ZILBRYSQ™

(zilukoplan)

PRZEWODNIK DLA FACHOWEGO PERSONELU MEDYCZNEGO

Przewodnik przeznaczony jest dla lekarzy, ktérzy beda przepisywal ZILBRYSQ®
(zilukoplan). Przewodnik zawiera nastepujace informacje:

« Dotyczace potencjalnie zwiekszonego ryzyka zakazenia meningokokowego przy
stosowaniu zilukoplanu

 Jak mozna ograniczy¢ to ryzyko, zapewniajac pacjentom zalecane szczepienia
przeciwko meningokokom oraz, w razie potrzeby, antybiotykoterapie

« Jak doradza¢ pacjentom przekazujac Przewodnik dla pacjenta/opiekuna i Karte
informacyjng pacjenta

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania zilukoplanu nalezy zapoznac sie z Charakterystyka Produktu Leczniczego
ZILBRYSQ® (zilukoplan) - https://www.ucb.pl/produkty/lista-lekow

¥ Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego
personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane
za posrednictwem krajowego systemu zgtoszen: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Jesli potrzebne s dodatkowe egzemplarze Przewodnika dla pacjenta/opiekuna lub
Karty informacyjnej pacjenta, prosimy o kontakt:

UCBCares® — Informacja Medyczna
Telefon: +48 22 596 97 97
Bezptatny telefon: 00 800 121 68 25
E-mail: UCBCares.PL@ucb.com
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Co to jest zilukoplan?

Zilukoplan to 15-aminokwasowy peptydowy inhibitor dopetniacza wskazany do stosowania
wterapiidodanejwleczeniuuogélnionejmiastenii (gMG) u dorostych pacjentéw zdodatnim
wynikiem badania na obecnos$¢ przeciwciat przeciwko receptorowi acetylocholiny (AChR).

Ryzyko zakazenia meningokokowego

Stosowanie zilukoplanu moze zwiekszy¢ podatnosé pacjenta na zakazenia meningokokowe
wywotane bakteriami Neisseria meningitidis. Tego rodzaju infekcje mogg bardzo szybko
przybrac postac zagrazajaca zyciu lub Smiertelng, jezeli nie zostang wczesnie rozpoznane
iwyleczone. To potencjalne zwiekszone zagrozenie zwigzane jest zmechanizmem dziatania
zilukoplanu, jako inhibitora sktadnika 5 (C5) dopetniacza.

W celu zmniejszenia ryzyka nalezy:

* Przed podaniem pierwszej dawki zilukoplanu, pacjenci musza otrzymaé szczepionke
przeciwko meningokokom, zgodnie z aktualnymi krajowymi wytycznymi dotyczacymi
takich sytuacji.

» Szczepienie powinno odbycsie co najmniejdwatygodnie przed rozpoczeciem stosowania
zilukoplanu.

« Jesli leczenie musi rozpoczac sie wczesniej niz dwa tygodnie po szczepieniu przeciwko
zakazeniu meningokokowym, pacjent musi otrzymywa¢ odpowiednie profilaktyczne
leczenie antybiotykami, do dwdch tygodni po podaniu pierwszej dawki szczepionki.

» Szczepionki przeciwko meningokokom i antybiotyki profilaktyczne zmniejszaja, ale nie
eliminuja catkowicie ryzyka zakazern meningokokowych. Nalezy monitorowac pacjentéw
pod katem objawow zakazenia meningokokowego i, w razie podejrzenia zakazenia,
niezwtocznie poddacich badaniom. Ponadto nalezy poinformowac pacjentéw jak nalezy
rozpoznac objawy zakazenia meningokokowego oraz poinstruowac ich, aby w przypadku
ich wystapienia, natychmiast szukali pomocy lekarskiej.
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Co fachowy personel medyczny powinien wiedzie¢
o zilukoplanie?

WAZNA INFORMACJA
Potwierdzenie szczepienia

W celu zmniejszenia potencjalnego ryzyka zakazenia meningokokowego w czasie
stosowania leku ZILBRYSQ® (zilukoplan), lek moze by¢ zastosowany tylko po formalnym
potwierdzeniu, ze pacjent otrzymat szczepionke przeciw meningokokom.

UCB nie bedzie mogto zrealizowac¢ zaméwienia na lek dla pacjentéw, u ktérych szczepienie
nie zostato potwierdzone.

Instrukcja jak potwierdzi¢ zaszczepienie pacjenta oraz jak wypetni¢ odpowiedni formularz
jest dostepna pod nastepujgcym adresem

https://hcp.zilucoplancap.eu/POL

Przed rozpoczeciem leczenia pacjenta zilukoplanem
* Nalezy poinformowac¢ pacjentéw, ktérzy beda otrzymywacd zilukoplan o potencjalnie
zwiekszonym zagrozeniu zakazeniem meningokokowym oraz o znaczeniu szczepien
i/lub profilaktyki antybiotykowe;.
Nalezy przekaza¢ pacjentowi Przewodnik pacjenta/
opiekuna, Karte informacyjng pacjenta oraz Informacje dla
farmaceuty. Nalezy poinformowac pacjenta o koniecznosci
przekazania w aptece Informacji dla farmaceuty
o Przewodnik dla pacjenta/opiekuna zawiera informacje
z ktérych mozna dowiedzie¢ sie wiecej o zilukoplanie,
w tym o:

EUTS——— Z|LBRYSQ'"

- ryzyku zakazen meningokokowych;
- koniecznosci szczepien przeciwko meningokokom;
- oznakach i objawach zakazenia meningokokowego.

Karta informacyjna pacjenta to krétkie i najwazniejsze
wskazéwki dla pacjenta i osoby zajmujacej sie pacjentem,
na temat:

- leczenia pacjenta zilukoplanem;

- oznak i objawow zakazen meningokokowych;

- znaczenia natychmiastowej opieki w przypadku : :
kazdego podejrzenia zakazenia meningokokowego. sy e oo i ¢ ke, o ot e

Informacja dla farmaceuty zawiera istotne informacje,
niezbedne do zamoéwienia leku.

ZILBRYSQ KARTA INFORMACYJNA PACJENTA
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» Z kazdym pacjentem, ktory otrzymuje zilukoplan, nalezy omoéwic znaczenie i wtasciwe
stosowanie Karty informacyjnej pacjenta.
Nalezy uzupetni¢ dane lekarza przepisujacego lek i dane pacjenta w Karcie
informacyjnej pacjenta, z uwzglednieniem numeru ID pacjenta.
Nalezy poinformowac pacjentéw, aby nosili te karte przez caty czas trwania terapii
i przez dwa miesigce po podaniu ostatniej dawki zilukoplanu.
Nalezy poinformowaé pacjentéw, ze powinni okazywac¢ karte personelowi
medycznemu, ktory sie nimi opiekuje.
Nalezy upewnié¢ sie, ze pacjenci rozumiejg koniecznos$¢ szczepienia przeciwko
meningokokom, a takze, ze szczepienie zmniejsza, ale nie eliminuje catkowicie zagrozenia
zakazeniem meningokokowym.
Nalezy przeszkoli¢ pacjentéw w zakresie rozpoznawania objawow zakazenia
meningokokowego oraz poinstruowaé, aby w przypadku ich wystapienia, natychmiast
szukali pomocy lekarskiej. Objawy obejmuja:
o bél gtowy wystepujacy jednoczesdnie z ktérymkolwiek z nastepujacych objawéw:

- mdtosci lub wymioty;
- sztywny kark lub sztywne plecy;
- goraczka;
o goraczka z wysypka lub bez;
o nadwrazliwos¢ na swiatto;
(@]
(@)

splatanie/sennos¢;
boéle miesni z objawami grypopodobnymi.
Nalezy upewni¢ sie, ze pacjent otrzymat wymagane szczepienia przeciwko
meningokokom.
o Nalezy stosowac sie do najbardziej aktualnych krajowych wytycznych dotyczacych
szczepien przeciwko meningokokom.
Nie nalezy rozpoczyna¢ stosowania zilukoplanu przed uptywem dwéch tygodni od
szczepienia, chyba Ze konieczne jest natychmiastowe leczenie. W takim przypadku:
o Nalezy jak najszybciej poda¢ wymagane szczepionki przeciwko meningokokom.
o Nalezy stosowac profilaktyczng antybiotykoterapie do dwdch tygodni po podaniu
pierwszej dawki szczepionki przeciwko meningokokom.
Nie nalezy rozpoczynac leczenia zilukoplanem u zadnego pacjenta z niewyleczonym
zakazeniem meningokokowym.
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Podczas leczenia zilukoplanem

* Nalezy zwraca¢ szczegbélng uwage na mozliwos¢ wystapienia objawéw zakazenia
meningokokowego przez caty okres leczenia zilukoplanem.

o Przy kazdej wizycie nalezy oceni¢ objawy przedmiotowe i zapyta¢ o objawy
podmiotowe.

o Nalezy przypomnie¢ pacjentom o koniecznosci natychmiastowego zgtaszania
wszystkich objawoéw.

« W przypadku podejrzenia zakazenia meningokokowego, nalezy podja¢ odpowiednie
srodki, takie jak leczenie antybiotykami i przerwanie leczenia zilukoplanem, az do
ustgpienia zakazenia meningokokowego.

* Nalezy zapewni¢, ze pacjenci zostang ponownie zaszczepieni zgodnie z aktualnymi
krajowymi wytycznymi dotyczgcymi szczepien przeciwko meningokokom.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych
Fachowy personel medyczny powinien zgtasza¢ podejrzewane dziatania niepozadane,

tacznie z zakazeniem meningokokowym, za posrednictwem krajowego systemu zgtoszen:
https://smz.ezdrowie.gov.pl

Przy zgtaszaniu podejrzenia wystgpienia dziatan niepozadanych nalezy poda¢ jak
najwiecej informacji, tacznie z chorobami wspétistniejgcymi, historia choroby,

przyjmowanymi jednoczesnie lekami oraz odpowiednimi terminami i datami.

Jezeli potrzebne s3 dodatkowe informacje na temat stosowania zilukoplanu, prosimy
o kontakt:

UCBCares® - Informacja Medyczna
Telefon: +48 22 596 97 97
Bezptatny telefon: 00 800 121 68 25
E-mail: UCBCares.PL@ucb.com

Niniejszy przewodnik nie zawiera wszystkich informacji zwigzanych ze stosowaniem
zilukoplanu. W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania zilukoplanu, nalezy zapoznac¢ sie z Charakterystykg Produktu Leczniczego
ZILBRYSQ?® (zilukoplan) https://www.ucb.pl/produkty/lista-lekow
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