Z I L B RYS Q (zilukoplan)

PRZEWODNIK DLA PACJENTA/OPIEKUNA Z I L B RYS Q® Y

(zilukoplan)

Co naleiy wiedzie¢ o zilukoplanie e —

Jest to przewodnik dla pacjentéw, ktorzy stosuja zilukoplan i dla oséb, ktére sie nimi opiekuja. Przewodnik zawiera wazne
informacje na temat stosowania zilukoplanu.

Co to jest zilukoplan?
Zilukoplan jest lekiem na recepte, ktory jest stosowany w leczeniu dorostych z miastenig uogélniong (gMG). Jest dostepny
w amputkostrzykawkach, z ktérych kazda umozliwia podawanie pojedynczej dawki dobowej. Lek wstrzykuje sie pod skoére.

Zilukoplan wptywa na uktad odpornosciowy i moze obnizy¢ jego zdolnos$¢ do zwalczania niektorych infekgji.

Jakie sg najwazniejsze zagrozenia zwigzane ze stosowaniem zilukoplanu?

Zilukoplan moze zwiekszy¢ ryzyko wystapienia zakazenia meningokokowego. Moze to by¢ zakazenie opon mézgowych i rdzenia
kregowego, zwane zapaleniem opon moézgowo-rdzeniowych. Moze to by¢ réwniez zakazenie krwi zwane posocznicy. Tego
rodzaju infekcje moga bardzo szybko przybra¢ posta¢ zagrazajacq zyciu lub spowodowac $mier¢, jezeli nie zostang rozpoznane
i odpowiednio wczesnie leczone.

|
Nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem lub zgtosic sie na pogotowie, jezeli
wystapia jakiekolwiek objawy zakazenia meningokokowego:
bél gtowy wystepujacy jednoczesnie z ktérymkolwiek z nastepujacych objawow:
—mdtosci lub wymioty — sztywny kark — sztywne plecy — goraczka
goraczka z wysypka lub bez
nadwrazliwos$¢ na swiatto
* splatanie lub sennos¢
 béle miesni z objawami grypopodobnymi
|

Wazne jest, aby sie zaszczepi¢, w celu zmniejszenia ryzyka zakazenia meningokokami.
Nalezy zaszczepic sie przeciwko meningokokom, co najmniej dwa tygodnie przed podaniem pierwszej dawki zilukoplanu.
Lekarz zapozna sie z historig szczepien i poinformuje, ktére szczepionki sg potrzebne.

Szczepienia obnizaja ryzyko zakazenia meningokokami, ale nie eliminuja go catkowicie. Niestety, te infekcje moga nadal
wystapi¢. Nadal nalezy zwraca¢ uwage na objawy zakazenia.

W niektérych przypadkach lekarz moze zdecydowaé o wczesdniejszym zastosowaniu zilukoplanu, niz dwa tygodnie po
szczepieniu przeciwko meningokokom. Jezeli dotyczy to Ciebie jako pacjenta:

» Nadal musisz jak najszybciej zaszczepic sie przeciwko meningokokom.
e Bedziesz musiat rowniez przyjmowac antybiotyki, do uptywu dwdéch tygodni od przyjecia pierwszej dawki szczepionki.
e Twdj lekarz wybierze antybiotyk, ktéry bedziesz przyjmowac.

Jezeli juz byte$ szczepiony przeciwko meningokokom, prosze oméw to z lekarzem. Przed rozpoczeciem stosowania
zilukoplanu moze by¢ konieczne wykonanie dodatkowych szczepien.

W trakcie leczenia zilukoplanem mozesz wymaga¢ dodatkowego szczepienia przeciwko meningokokom. Wazne jest, aby
omowic te kwestie z lekarzem, aby mie¢ pewnos¢, ze status szczepienia bedzie zawsze aktualny, przez caty okres leczenia
zilukoplanem.
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WAZNA INFORMACJA

W celu zapewnienia, ze zilukoplan beda mogli otrzymac jedynie pacjenci zaszczepieni przeciwko zakazeniu meningokokowemu,
zostatwdrozony program kontrolowanego dostepu do leku. Bedziesz musiat sie zaszczepié, a Twéj lekarz przekaze Ci Informacje
dla farmaceuty. Przekaz to pismo farmaceucie. W niniejszym piSmie zawarte sg wazne instrukcje dotyczace zamawiania leku
zilukoplan.

Karta informacyjna pacjenta
Lekarz przekaze Ci Ka rte informacyjnq pacjenta. Al KARTA INFORMACY)NA PACJENTA
« Karta zawiera wazne informacje dotyczace Twojego leczenia. Nalezy okaza¢ KARTE INFORMACYJNA PACJENTA wszystkim osobom

nalezacym do fachowego personelu medycznego, zaangazowanym
w opieke nad pacjentem oraz w przypadku pobytu w szpitalu.

* Te karte nalezy zawsze mie¢ przy sobie podczas leczenia i przez dwa miesigce PO [ zakszenie meningokokowe mote to bye zakatenie opon mézgouch

i rdzenia , ZWane opon g ych.

przyjeciu ostatniej dawki zilukoplanu. Zagrozenie zakazeniem meningokokowym [l voie to by runi zkaienie krui zwane posocnica. Tego rodzaju

infekcje moga bardzo szybko przybra¢ posta¢ zagrazajaca zyciu lub
moze utrzymywac sie przez kilka tygodni po przyjeciu ostatniej dawki zilukoplanu. e aamiert, Jezel nie zostang rozpoznane | odpowiednio
Nalezy niezwtocznie skontaktowa¢ sie z lekarzem lub zgtosi¢ sie

Nalezy pokaza¢ Karte informacyjng pacjenta kazdej osobie z fachowego personelu [, rosctoue ieiei wystapia jakiekoluick objawy  zakozenia
medycznego, do ktérego udasz sie po porade.

« Dzieki tej karcie osoba z fachowego personelu medycznego dowie sie o leczeniu zilukoplanem.
» Pomoze jej to w szybkim rozpoznaniu i leczeniu ewentualnego zakazenia meningokokami.

W przypadku jakichkolwiek objawéw zakazenia meningokokowego nalezy natychmiast skontaktowad sie z lekarzem lub
niezwtocznie wezwac pogotowie.

Lekarz przekaze Ci pismo zatytutowane Informacja dla farmaceuty.

Przekaz to pismo farmaceucie. W niniejszym pismie zawarte sq wazne instrukcje dotyczace zamawiania leku zilukoplan.

Jak prZyjmowaé zilukoplan e —
Osoba z fachowego personelu medycznego pokaze Ci, jak wykona¢ wstrzykniecie zilukoplanu. Nie nalezy wykonywa¢d
wstrzyknie¢ sobie lub komus innemu przed odbyciem przeszkolenia z zakresu prawidtowego wstrzykiwania zilukoplanu.
Zilukoplan wstrzykuje sie pod skére. Dawke dobowa nalezy zawsze podawaé mniej wiecej o tej samej porze kazdego dnia.
Nalezy wybra¢ miejsce wstrzykniecia z nastepujacych obszaréow:

* brzuch, z wyjatkiem obszaru 5 cm wokét pepka

« przednia cze$¢ ud

* tylna czes$¢ gornej czesci ramion (tylko wtedy, gdy ktos inny podaje wstrzykniecie)
Kazde wstrzykniecie nalezy wykonywac w innym miejscu.

Nie nalezy wstrzykiwa¢ zilukoplanu w miejsca, ktére sq wrazliwe, zaczerwienione, posiniaczone, twarde lub maja blizny czy
rozstepy.

W przypadku pominiecia dawki nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem w celu uzyskania porady. Jesli nie wstrzyknates
dawki o zwyktej porze, nalezy wstrzyknac jg, jak tylko sobie to uswiadomisz, a nastepnego dnia kontynuowa¢ dawkowanie
o zwyktej porze. Nie nalezy przyjmowac wiecej niz jednej dawki dziennie. Przed wstrzyknieciem zilukoplanu nalezy przeczytaé
WSZYSTKIE instrukcje dotyczace prawidtowego stosowania, zawarte w ulotce dotaczonej do leku.

Zg{aszanie dziatan niepoiadanych e ——

V¥ Ten lek podlega dodatkowemu monitorowaniu. Mozesz poméc w ustaleniu nowych informacji na temat bezpieczenstwa,
zgtaszajac wszelkie dziatania niepozadane, jakie u Ciebie wystapity, zwtaszcza zakazenie meningokokowe. Nalezy je zgtosi¢ za
posrednictwem krajowego systemu zgtoszen: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Zgtoszenie moze réwniez zosta¢ przekazane do podmiotu odpowiedzialnego, firmie UCB: dzialanie.niepozadane@ucb.com lub
tel.: +48 519 545 306

Ochrona danych osobowych

Firma UCB przetwarza dane osobowe pacjentéw otrzymujacych Zilbrysq® w celu zarzadzania i ograniczania ryzyka zwigzanego ze stosowaniem Zilbrysq®, bez
odpowiedniego szczepienia. Szczegdtowe informacje na temat przetwarzania Twoich danych osobowych, przystugujacych Ci praw i mozliwosci ich egzekwowania
znajdziesz w naszej Polityce prywatnosci pacjenta. Polityke prywatnosci pacjenta mozna uzyskac w firmie UCB pod adresem: UCBCares® — Informacja Medyczna.
Telefon: +48 22 596 97 97 Bezptatny telefon: 00 800 121 68 25
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