Zkracena informace o léCivém pripravku Soliris®

Pfed prfedepsanim pripravku se seznamte s Uplnym Souhrnem tdaji o pfipravku.

Soliris (ekulizumab) 300 mg koncentrat pro infuzni roztok. SloZeni: Jedna 30ml injekcni lahvicka
obsahuje 300 mg ekulizumabu (10 mg/ml). Po zfedéni je koneéna koncentrace infuzniho roztoku 5
mg/ml. Pomocné latky sodik (5 mmol na jednu injekéni lahvic¢ku), polysorbat 80 (6,6 mg v jedné
lahvicce). Terapeutické indikace: Soliris je indikovan u dospélych a déti k 1é¢bé: paroxysmalni noc¢ni
hemoglobinurie (PNH): u pacientd s hemolyzou s klinickym ptiznakem/pfiznaky, které svéd¢i o vysoké
aktivité onemocnéni, bez ohledu na transfuzi v anamnéze; atypického hemolyticko-uremického
syndromu (aHUS); refrakterni generalizované myastenie gravis (gMG) u pacientl ve véku 6 let a starsich,
u kterych jsou pfitomny protilatky proti receptoru pro acetylcholin (AChR); Soliris je indikovan u
dospélych k 1é¢bé: neuromyelitis optica a onemocnéni jejiho Sirsiho spektra (NMOSD) u pacientl s
relabujicim prilbéhem onemocnéni, s pozitivitou protilatek proti akvaporinu-4 (AQP4). Davkovani a
zpGsob podavani: Dospéli pacienti s PNH: Uvodni 4tydenni faze: 600 mg pfipravku formou intravendézni
infuze 1x tydné. UdrZovaci fdze: 5. tyden 900 mg pfipravku formou i.v. infuze, nasledné 900 mg
pfipravku formou i.v. infuze 1x za 14 dni, , £ 2 dny. Dospéli pacienti s aHUS, refrakterni gMG a NMOSD:
Uvodni 4tydenni faze: 900 mg p¥ipravku formou intravendzni infuze 1x tydné. Udrovaci faze: 5. tyden 1
200 mg pripravku formou i.v. infuze, poté se poddava 1 200 mg ptipravku formou i.v. infuze 1x za 14 dni,
1 2 dny. Pediatricti pacienti s PNH, aHUS nebo refrakterni gMG: Pacienti s télesnou hmotnosti > 40 kg
se |éci prislusnymi doporucenymi davkami pro dospélé. Detailni informace tykajici se davkovani u
pacientd s télesnou hmotnosti mensi nez 40 kg jsou uvedeny v SPC. Porucha funkce ledvin: neni nutna
Uprava davky. Porucha funkce jater: bezpecnost a Ucinnost ekulizumabu nebyly u pacientd s poruchou
funkce jater studovany. Kontraindikace: Hypersenzitivita na [éCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou

latku. LéCba nesmi byt zahajena u pacientl s nevylécenou infekci Neisseria meningitidis a u pacientd,
ktefi nemaji platné ockovani proti N. meningitidis. Zvlastni upozornéni a opatieni: Neocekava se
ovlivnéni aplastické slozky anémie u pacientld s PNH. Meningokokova infekce: zvysuje se nachylnost
pacientld k meningokokové infekci (N. meningitidis). Pacienti musi byt ockovani proti meningokokovym
infekcim nejméné 2 tydny pred zahajenim |écby, pokud riziko oddaleni [é¢by nepfevysuje riziko rozvoje
meningokokové infekce. Pacienti se zahdjenim |éCby dfive neZ za 2 tydny po podani vakciny, musi byt
|éCeni vhodnymi profylaktickymi antibiotiky po dobu 2 tydn( po ockovani (doporuceny jsou vakciny proti
séroskupindm A, C, Y, W 135 a B). Pacienti musi byt ockovani nebo preockovani v souladu s aktudlnimi
narodnimi smérnicemi pro vakcinaci. VSichni pacienti musi byt sledovani s ohledem na ¢asné znamky

meningokokové infekce a sepse. Lékati musi pacientdm poskytnout Pfiruc¢ku pro pacienty, rodice a
pecovatele a Kartu pacienta. Dalsi systémové infekce: je potfeba zvlastni opatrnosti pti pouziti pfipravku
u pacientll s aktivnimi systémovymi infekcemi. Pacienti mohou mit zvySenou nachylnost k infekcim
bakteriemi rodu Neijsseria a zapouzdienymi bakteriemi. Pacienti mladsi 18 let musi byt oc¢kovani proti
bakterii Hoemophilus influenzae a pneumokokovym infekcim. Reakce na infuzi: Podani pfipravku Soliris

mUzZe vyvolat reakci, kterd mize vyustit v alergickou nebo hypersenzitivni reakci (véetné anafylaxe).
Preruseni |écby: u pacientll s PHN je tfeba peclivé sledovat vyskyt priznak( zavazné intravaskularni
hemolyzy a v pfipadé vyskytu je tfeba zahdjit jejich Ié¢bu. U pacientll s aHUS: v pfipadé, Ze po preruseni
|éCby dojde k zavaznym komplikacim ve formé TMA, je tfeba zvazit opétovné zahajeni IéCby pfipravkem
Soliris, podplrnou péci s PE/PI nebo vhodna organové specifickd podplrna opatfeni (viz SPC). Je nutné
sledovani vyskytu znamek exacerbace nebo relapsu onemocnéni u pacient( s refrakterni gMG nebo
NMOSD. Interakce s jinymi lécivymi pripravky a jiné formy interakce: Nebyly provedeny Zadné studie
interakci. Ekulizumab muZe sniZovat Gcinky rituximabu. LéCba pripravkem Soliris by neméla ovlivnit



antikoagulacni 1éCbu. PFi nasazeni soubézné |écby PP/PE/PI (plazmaferéza, vyména plazmy nebo infuze
cerstvé zmraZené plazmy) a i.v. podavanym imunoglobulinem (IVIg) je vyZadovano dodatecné davkovani
pripravku Soliris (viz SPC). Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim véku by mély béhem Ié¢by a
jesté 5 mésicl po ukonceni terapie pouZivat Gic¢inné metody antikoncepce. Ekulizumab mUZe potencialné
zpUsobit inhibici termindlniho komplexu komplementu ve fetalnim obéhu. Omezené mnozstvi Udaju
naznacuje, Ze se ekulizumab nevylucuje do lidského matefského mléka. Nezadouci ucinky: NejcastéjSimi
nezadoucimi ucinky (frekvence vyskytu velmi ¢asté) byla bolest hlavy (vétSinou v Uvodni fazi 1éCby).

vevs

bolest hlavy. Casté nezadouci G¢inky(>1/100 aZ <1/10): pneumonie, infekce hornich cest dychacich,
bronchitida, nazofaryngitida, infekéni onemocnéni mocovych cest, herpes labialis, leukopenie, anémie,
nespavost, zavrat, dysgeuzie, hypertenze, kasel, faryngolaryngealni bolest, prijem, zvraceni, nauzea,
bolest bficha, vyrazka, alopecie, pruritus, artralgie, myalgie, pyrexie, Unava, onemocnéni podobajici se
chfipce. Nezndmé Cetnosti: poskozeni jater. Vice informaci o nezadoucich ucincich viz SPC. Pediatrické
populace: u pacientl s PNH (ve véku 11 aZ 18 let), u pacientd s aHUS (2 mésice — 18 let ), u pacient(

s refrakterni gMG (od 12 let do <18 let) odpovidal bezpecnostni profil popisu u dospélych pacientd. U
pediatrickych pacientd s NMOSD nebyl pfipravek zkouman. Zvlastni pozadavky na podminky
uchovavani: Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chranite pfed mrazem. Uchovavejte injekcni lahvicku
v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem. Injekéni lahvicky pripravku Soliris v plivodnim obalu
mohou byt vyjmuty z chladnicky pouze na jediné obdobi v délce aZ 3 dny. Na konci tohoto obdobi je
mozné pripravek do chladni¢ky vratit. Podminky uchovavani tohoto Ié¢ivého pfipravku viz. SPC. Driitel
rozhodnuti o registraci: Alexion Europe SAS, 103-105 rue Anatole France, 92300 Levallois-Perret,
Francie. Registraéni €islo: EU/1/07/393/001. Datum posledni revize textu: 17.7.2025. Vydej lé¢ivého
pfipravku je vazan na lékarsky predpis s omezenim. Pfipravek neni hrazen z prostfedkl verejného
zdravotniho pojisténi. Uplnou informaci o p¥ipravku obdrZite na adrese: AstraZeneca Czech Republic
s.r.o., U Trezorky 921/2, 158 00 Praha 5, tel.: +420 222 807 111.

Podrobné informace o tomto pfipravku jsou uverejnény na webovych strankach Evropské Iékové agentury
(EMA) http: //www.ema.europa.eu/. Hlaseni neziadoucich G¢inkd: Statni dstavu pro kontrolu léciv:
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek nebo AstraZeneca prostfednictvim portalu:
https://contactazmedical.astrazeneca.com
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