ZILBRYSQ'Y

(zilukoplan)

PRZEWODNIK DLA FACHOWEGO PERSONELU MEDYCZNEGO

Niniejszy przewodnik przeznaczony jest dla lekarzy przepisujacych lek ZILBRYSQ®
(zilukoplan).

Przewodnik zawiera informacje dotyczace:

 potencjalnie zwiekszonego ryzyka zakazen meningokokowych zwigzanego ze stosowaniem
zilukoplanu

» sposobéw ograniczenia tego ryzyka, w tym zapewnienia pacjentom odpowiednich
szczepien przeciwko meningokokom oraz, w razie potrzeby, antybiotykoterapii

« zasad edukacji pacjentéw i opiekundw z wykorzystaniem Przewodnika dla pacjenta/
opiekuna oraz Karty pacjenta. W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania zilukoplanu nalezy zapoznac sie z Charakterystyka Produktu
Leczniczego

¥ 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 s3 dodatkowe egzemplarze Przewodnika dla pacjenta/opiekuna lub
Karty 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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Zilukoplan to 15-aminokwasowy peptydowy inhibitor uktadu dopetniacza wskazany
do stosowania w terapii dodanej w leczeniu uogélnionej miastenii gravis (QMG) u dorostych
pacjentéw z dodatnim wynikiem badania na obecnos¢ przeciwciat przeciwko receptorowi
acetylocholiny (AChR).

Ryzyko zakazenia meningokokowego

Stosowanie zilukoplanu moze zwieksza¢ podatnos¢ pacjenta na zakazenia meningokokowe
wywotane przez bakterie Neisseria meningitidis. Zakazenia te mogg szybko przybra¢ postac
zagrazajaca zyciu lub prowadzi¢ do zgonu, jesli nie zostang wczesnie rozpoznane i odpowiednio
leczone. Zwiekszone ryzyko zakazen meningokokowych wynika z mechanizmu dziatania
zilukoplanu jako inhibitora sktadowej C5 uktadu dopetniacza. W celu ograniczenia ryzyka nalezy:

 przed podaniem pierwszej dawki zilukoplanu, podac szczepionke przeciwko meningokokom,
zgodnie z aktualnymi krajowymi wytycznymi

» przeprowadzi¢ szczepienie co najmniej dwa tygodnie przed rozpoczeciem stosowania
zilukoplanu

* jezeli leczenie musi zosta¢ rozpoczete przed uptywem dwoéch tygodni od szczepienia
przeciwko meningokokom, zastosowa¢ odpowiednia profilaktyke antybiotykami, do czasu
uptywu dwoéch tygodni od podania pierwszej dawki szczepionki

pamietaé, ze szczepionki przeciwko meningokokom i antybiotyki profilaktyczne
zmniejszajg, ale nie eliminujg catkowicie ryzyka zakazenia meningokokowego. Nalezy
monitorowa¢ pacjentow pod katem objawéw przedmiotowych i podmiotowych
zakazenia meningokokowego i w razie podejrzenia zakazenia, niezwtocznie poddac ich
badaniom. Ponadto nalezy poinformowa¢ pacjentéw jak rozpoznac¢ objawy zakazenia
meningokokowego oraz aby w razie ich wystapienia niezwtocznie zgtosili sie po pomoc

medyczna
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Co Ffachowy personel medyczny powinien wiedzieé
o zilukoplanie?

Przed rozpoczeciem leczenia pacjenta zilukoplanem

* Nalezy edukowad pacjentéw rozpoczynajacych leczenie zilukoplanem w zakresie potencjalnie
zwiekszonego ryzyka zakazen meningokokowych oraz znaczenia szczepien ochronnych
i w razie potrzeby, profilaktyki antybiotykowe;j.

o Nalezy przekaza¢ pacjentowi Przewodnik pacjenta/
opiekuna oraz Karte pacjenta. Przewodnik dla Pacjenta/ l@l ZUBRYSQ®  (ailukoplan)
Opiekuna dostarcza pacjentom informacji na temat leku : _ Km"qmn
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Karta pacjenta zawiera zwiezte informacje dla pacjenta oraz wszystkich pracownikéw
ochrony zdrowia sprawujacych nad nim opieke, dotyczace:

- leczenia pacjenta zilukoplanem;

- oznak i objawéw zakazen meningokokowych;

- koniecznosci natychmiastowego uzyskania pomocy medycznej w przypadku
wystapienia objawéw mogacych wskazywad na zakazenie meningokokowe.

Z kazdym pacjentem, ktéry otrzymuje zilukoplan, nalezy oméwi¢ znaczenie i prawidtowe
stosowanie Karty pacjenta.
o nalezy uzupetni¢ w Karcie pacjenta dane lekarza przepisujacego lek i dane pacjenta;

o nalezy poinformowac pacjentéw, aby nosili te karte przez caty czas trwania terapii i przez
dwa miesigce po przyjeciu ostatniej dawki zilukoplanu;

nalezy poinformowac pacjentéw, ze powinni okazywac te karte kazdemu pracownikowi
ochrony zdrowia zaangazowanemu w ich opieke medyczna.

Nalezy upewniésie, ze pacjenci rozumiejg koniecznos¢ szczepienia przeciwko meningokokom,
oraz fakt, ze szczepienie zmniejsza, ale nie eliminuje catkowicie ryzyka zakazenia
meningokokowego.

Nalezy poinformowac pacjenta o oznakach i objawach zakazenia meningokokowego oraz
poinstruowac¢ go, aby w przypadku ich wystapienia niezwtocznie zgtosit sie po pomoc
medyczna. Objawy mogg obejmowac:
o bél gtowy wystepujacy jednoczesnie z ktorymkolwiek z nastepujgcych objawoéw:

- nudnosci lub wymioty;

- sztywnos¢ karku lub plecéw;

- goraczka;

goraczka z wysypka lub bez wysypki;

nadwrazliwo$¢ oczu na Swiatto;

splatanie/sennos¢;

bole miesni z objawami grypopodobnymi.

© UCB Biopharma SRL, 2026 r. Wszelkie prawa zastrzezone.
Data sporzadzenia: Lipiec 2026 .

PL-ZL-2600015 v 3.0 na podstawie EU-ZL-2300016 v 2.0
Zatwierdzono przez URPLWMIiPB: sierpien 2026




* Nalezy upewnic sie, ze pacjent otrzymat wymagane szczepienia przeciwko meningokokom.
o nalezy postepowac zgodnie z aktualnymi krajowymi wytycznymi dotyczacymi szczepien
przeciwko meningokokom.
» Nienalezyrozpoczynac¢stosowaniazilukoplanu 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 czasu uptywu dwéch tygodni
od podania pierwszej dawki szczepionki przeciwko meningokokom.
* Nie nalezy rozpoczyna¢ leczenia zilukoplanem u pacjentéw z niewyleczonym zakazeniem
meningokokowym.

Podczas leczenia zilukoplanem

* Nalezy zachowac¢ szczegélng czujnos¢ w kierunku zakazenia meningokokowego przez caty
okres leczenia zilukoplanem:

o podczas kazdej wizyty nalezy oceni¢ obecnos$¢ objawdéw przedmiotowych oraz zapytac
pacjenta o objawy podmiotowe mogace sugerowac zakazenie meningokokowe;

o nalezy regularnie przypomina¢ pacjentom o koniecznosci natychmiastowego zgtaszania
wszelkich objawéw mogacych wskazywad na zakazenie meningokokowe.

« W przypadku podejrzenia zakazenia meningokokowego nalezy niezwtocznie wdrozy¢
odpowiednie postepowanie diagnostyczne i terapeutyczne, w tym rozwazy¢ rozpoczecie
leczenia przeciwbakteryjnego oraz czasowe przerwanie terapii zilukoplanem do czasu
ustgpienia zakazenia.

* Nalezy zapewni¢, aby pacjenci otrzymywali dawki przypominajace szczepionki przeciw
meningokokom zgodnie z aktualnymi krajowymi wytycznymi dotyczacymi szczepien.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

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 wystapienia dziatan niepozadanych
nalezy podac jak najwiecej informacji, tagcznie z chorobami wspotistniejgcymi, historig choroby,
przyjmowanymi jednoczesnie lekami oraz odpowiednimi terminami i datami.

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

UCBCares® - Informacja Medyczna.
Telefon: +48 22 596 97 97
Bezptatny numer: 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 Charakterystyka Produktu Leczniczego.
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