Die europadischen Gesundheitsbehérden haben fiir die
Markteinfiihrung des Arzneimittels SOLIRIS® Bedingungen

auferlegt. Dieser verpflichtende Plan zur Risikoeinschrankung
in Belgien - zu dem diese Information gehort - ist eine
MaBnahme, die ergriffen wurde, um eine sichere Anwendung
von SOLIRIS® zu gewahrleisten (RMA Version 10/2014).

SOLIRIS® 300 mg

Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung (Eculizumab)

Informationsbroschire fir
aHUS-Patienten und Eltern oder
Betreuungspersonen von
aHUS-Patienten

Lesen Sie die gesamte Packungsheilage sorgfaltig durch,
bevor Sie SOLIRIS® anwenden.




Zweck dieser Unterlagen (RMA oder Risikoeinschrankung)

Diese Informationen sind Teil des belgischen Plans zur Risikoein-
schrankung, der medizinischem Fachpersonal (und Patienten) Infor-
mationsmaterial zur Verfiigung stellt. Diese zusatzlichen Aktivitaten
zur Risikoeinschrankung verfolgen das Ziel, eine sichere und effiziente
Anwendung von SOLIRIS® zu garantieren und sollen die folgenden

Hauptbestandteile umfassen:

Eine Behandlung mit Eculizumab erh&ht das Risiko auf eine schwere Infektion, insbesondere
Neisseria meningitidis.

Anzeichen und Symptome einer schweren Infektion und die Notwendigkeit, eine medizini-
sche Notversorgung zu erhalten.

Die Patientensicherheitskarte und die Notwendigkeit, diese mit sich zu fithren und dem me-
dizinischen Fachpersonal zu sagen, dass sie mit Eculizumab behandelt werden.

Die Bedeutung einer Meningokokkenimpfung vor der Behandlung und/oder Antibiotika als
Prophylaxe erhalten.

Die Notwendigkeit, Kinder gegen Pneumococcus und Haemophilus influenzae zu impfen,
bevor sie mit Eculizumab behandelt werden.

Das Risiko auf Reaktionen auf die Infusion mit Eculizumab, einschlieBlich von Anaphylaxie,
und die Notwendigkeit der klinischen Kontrolle nach der Infusion.

Dass Eculizumab teratogen sein kann und die Notwendigkeit einer wirkungsvollen Empfang-
nisverhlitung wahrend der Behandlung und danach noch fiinf Monate lang bei Frauen, die
schwanger werden kdnnen, und dass wahrend der Behandlung und danach noch fiinf Monate
lang nicht gestillt werden darf.

Risiko auf schwere Komplikationen infolge thrombotischer Mikroangiopathie (bei aHUS) nach
Ab-/Aussetzen der Verabreichung von Eculizumab, die Anzeichen und Symptome davon und
die Empfehlung, einen verschreibenden Arzt zu kontaktieren, bevor die Verabreichung von
Eculizumab ab-/ausgesetzt wird.

Aufnahme ins aHUS-Register.

Die SicherheitsmaBnahmen bei Kindern.



Worterklarungen

Atypisches hamolytisch-uramisches Syndrom
(aHUS)

Eine seltene Erkrankung, die durch chronische
und UbermaBige Aktivierung des Komplement-
systems, eines Teils Ihres normalen Immunsy-
stems, verursacht wird. Das (beraktive Kom-
plementsystem beschadigt kleine Blutgefale
und fohrt zur Bildung von Blutgerinnseln im
ganzen Korper, ein Prozess, der thrombotische
Mikroangiopathie (TMA) genannt wird. TMA
kann viele Organe beschadigen, darunter das
Gehirn, die Nieren und das Herz.

Blutgerinnsel

Das Blut kann Gerinnsel bilden, um eine Blu-
tung zu stillen, aber bei aHUS kénnen die Blut-
gerinnsel sehr einfach die BlutgefaBe verstop-
fen und Organe schadigen.

Hamolyse

Die anormale Zerstérung von roten Blutkorper-
chen, die bei aHUS zu verschiedenen Anzei-
chen und Symptomen fiihren kann.

Chronische Hamolyse
Die Zerstorung roter Blutkérperchen (Hamoly-
se) (ber lange Zeit (chronisch).

Komplementsystem (auch Komplementkaska-
de oder einfach Komplement genannt)

Der Teil Ihres Immunsystems, der normaler-
weise Bakterien und andere korperfremde Zel-
len vernichtet. Bei aHUS ist das Komplement
chronisch und GbermaBig aktiv, was zur Be-
schadigung |hrer eigenen Gewebe fiihrt: durch
die Zerstorung kleiner BlutgefaBe und die Bil-
dung von Blutgerinnseln, die die Organe scha-
digen, darunter das Gehirn, die Nieren, das
Herz und andere Organe.

Nierenfunktionsstérung oder Nierenversagen
Eine Erkrankung, bei der die Nieren nicht mehr
funktionieren und keine Abfallstoffe mehr ent-
fernen kénnen oder nicht mehr in der Lage
sind, die Menge an Wasser und essenziellen
Stoffen im Koérper zu regulieren.

Meningokokkeninfektion

Eine Infektion, die durch die Bakterie Neisse-
ria meningitidis (auch Meningokokke genannt)
verursacht wird. Diese kann zu Hirnhautent-
ziindung oder einer ausgedehnten Blutinfektion
(Sepsis) fuhren.

Blutplattchen

Blutplattchen sind Blutkérperchen, die sich zu-
sammenballen kénnen und so Blutgerinnsel bil-
den. Bei aHUS kénnen die Blutplattchen sehr
einfach Blutgerinnsel bilden und da sie ver-
braucht werden, um Gerinnsel zu bilden, kann
aus einem Bluttest hervorgehen, dass Sie eine
geringe Anzahl von Blutplattchen in lhrem Blut
haben.

Rote Blutkérperchen (RBK)

Blutkérperchen, die Sauerstoff transportieren,
indem sie einen Proteinkomplex benutzen, der
Hamoglobin genannt wird. Bei aHUS werden
rote Blutkdrperchen vernichtet, wenn sie durch
die blockierten und unterbrochenen kleinen
BlutgefaBe transportiert werden.

Thrombose (thrombotische Ereignisse)

Die Bildung eines Blutgerinnsels, wodurch die
Durchblutung durch ein BlutgefaB blockiert
werden kann. Bei aHUS kénnen Blutgerinnsel
in kleinen BlutgefédBen vorkommen, meist im
Gehirn, in den Nieren, im Herzen und in ande-
ren Organen.

Thrombotische Mikroangiopathie (TMA)

Eine Beschreibung des Prozesses bei aHUS,
bei dem kleine BlutgefaBe vernichtet werden
und in diesen beschadigten BlutgefaBen Blut-
gerinnsel gebildet werden. TMA wird durch
eine chronische und GbermaBige Aktivierung
des Komplementsystems verursacht, was bei
Patienten mit aHUS zu Schadigung und Er-
krankung fiihrt.



Einleitung

Dieser Leitfaden ist flir Erwachsene und Jugendliche bestimmt, die am atypischen hamolytisch-
uramischen Syndrom (aHUS) leiden, sowie flr Eltern von Kindern und Jugendlichen mit aHUS.
In diesem Leitfaden finden Sie Informationen Gber SOLIRIS®, wie es lhnen verabreicht wird, und
wichtige Sicherheitsinformationen, die Sie kennen miissen. Es gibt noch einen anderen Leitfaden,
der sich speziell an Eltern von Kleinkindern richtet und den Ihnen Ihr Arzt geben kann.

Was ist SOLIRIS®?

SOLIRIS® enthalt den Wirkstoff Eculizumab und gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die
als monoklonale Antikdrper bezeichnet werden. Eculizumab bindet im Kdrper an ein bestimmtes
Protein, das Entziindungen verursacht, und hemmt dieses. Dadurch wird verhindert, dass das
Immunsystem des Kérpers verletzliche Blutzellen angreift und zerstort.

Atypisches hamolytisch-uramisches Syndrom

SOLIRIS® wird fir die Behandlung von Erwachsenen und Kindern mit einer bestimmten Erkran-
kung des Blutsystems und der Nieren angewendet, die als atypisches hamolytisch-uramisches
Syndrom (aHUS) bezeichnet wird. Bei aHUS-Patienten kénnen Nieren und Blutzellen, einsch-
lieBlich der Blutplattchen durch Entziindungsprozesse beeintrachtigt sein. Dies kann zur Ernie-
drigung der Zahl der Blutzellen (Thrombozytopenie, Andmie), Einschrankung oder Verlust der
Nierenfunktion, Blutgerinnseln, Midigkeit und Funktionsstérungen fihren. Eculizumab kann
die Entziindungsreaktion des Korpers blockieren und damit auch seine Fahigkeit, die eigenen
verletzlichen Blut- und Nierenzellen anzugreifen und zu zerstéren.



Haufig gestellte Fragen

WELCHE SICHERHEITSUBERLEGUNGEN HANGEN MIT SOLIRIS® ZUSAMMEN?

WICHTIGE SICHERHEITSINFORMATIONEN

Da SOLIRIS® einen Teil Ihres Immunsystems blockiert, erhéht es das Risiko auf eine
schwere Infektion und Sepsis, vor allem durch eine bestimmte Bakterie, Neisseria
meningitidis genannt. Das kann Hirnhautentziindung verursachen, eine schwere Ent-
ziindung des Gehirns, oder eine schwere Infektion des Blutes.

Diese Infektionen miissen dringend adaquat behandelt werden, weil sie schnell letal oder
lebensbedrohlich werden konnen und weil sie zu schwerer Invaliditat fithren konnen.

Es ist wichtig, dass Sie wissen, welche VorsorgemaBnahmen getroffen werden miissen,
um das Risiko auf diese Infektionen auf ein Minimum zu beschranken, und dass Sie
wissen, was Sie tun missen, wenn Sie vermuten, dass Sie vielleicht eine Infektion ha-
ben (siehe unten).

SicherheitsmaBnahme:

SIE MUSSEN GEGEN EINE MENINGOKOKKENINFEKTION GEIMPFT WERDEN, bevor Sie
mit SOLIRIS® starten, und in manchen Fallen miissen Sie mit einem Antibiotikum behan-

delt werden, um das Risiko auf eine Infektion mit Neisseria meningitidis auf ein Minimum
zu beschranken, bis die Impfung ihre Wirkung voll entfalten kann.

Ihr Arzt oder das medizinische Fachpersonal werden dafiir sorgen, dass Sie diesen Impfstoff min-
destens 2 Wochen vor lhrer ersten Infusion erhalten oder, sollte das nicht méglich sein, dass Sie
2 Wochen lang ein Antibiotikum erhalten, um das Risiko auf eine Infektion auf ein Minimum zu be-
schranken. Kinder, flir die vielleicht kein Impfstoff erhéltlich ist, erhalten Antibiotika, um das Risiko
auf eine Infektion wahrend der gesamten Behandlungsperiode auf ein Minimum zu beschrénken.

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren werden entsprechend den nationalen Impfempfehlungen fiir
die verschiedenen Altersgruppen mindestens 2 Wochen vor Beginn der Behandlung mit SOLIRIS® ge-
gen Haemophilus influenzae und Pneumokokkeninfektionen geimpft.



Welche Symptome miissen mich wahrend der Behandlung alarmieren?

Eine Impfung senkt das Risiko auf eine Infektion, wird das Risiko aber nicht véllig ausschlieBen
kénnen.

Sie missen auf die Anzeichen und Symptome einer Infektion achten und missen sich sofort an
lhren Arzt wenden, wenn EINES der folgenden Symptome auftritt:

* Kopfschmerzen mit Ubelkeit oder Erbrechen

e Kopfschmerzen mit einem steifen Nacken oder Riicken

e Fieber >39°C

¢ Hautausschlag

e Verwirrtheit

e Starke Muskelschmerzen in Kombination mit grippedhnlichen Symptomen
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Wenn Sie lhren Arzt nicht erreichen kénnen, gehen Sie in die No-
taufnahme und zeigen Sie dort die Karte mit Sicherheitsinformati-

onen fiir Patienten.
J

-

~

Als Eltern/Vormunde von Neugeborenen und Saug-
lingen miissen Sie daran denken, dass die typischen
Symptome von Kopfschmerzen, Fieber und einem
steifen Nacken vermutlich schwer zu erkennen sind.
Daher missen Sie bei Babys auf andere Symptome
achten, wie nicht aktiv sein, Reizbarkeit, erbrechen
und schlecht essen.




Muss ich bestimmte Schritte unternehmen, bevor ich mit einer Behandlung
beginne?

Voordat een behandeling met SOLIRIS® wordt gestart, zal uw arts met u het belang van het vol-
gende bespreken:

Geimpft werden gegen Hirnhautentziindung und in bestimmten Féllen ein bestimmtes Anti-
biotikum erhalten, um das Risiko auf eine Infektion mit einer bestimmten Bakterie, Neisseria
meningitidis genannt, auf ein Minimum zu beschranken.

Die Symptome kennen, die mit Infektionen verbunden sind, und was Sie tun missen, wenn Sie
diese Symptome haben.

Wenn |hr Kind behandelt wird, missen Sie wissen, dass es entsprechend den nationalen Imp-
fempfehlungen mindestens 2 Wochen vor Beginn der Behandlung mit SOLIRIS® gegen Haemo-
philus influenzae und Pneumokokkeninfektionen geimpft werden muss.

Die Anwendung von SOLIRIS® wéhrend der Schwangerschaft wird nicht empfohlen. Informie-
ren Sie lhren Arzt vor Beginn der Behandlung mit SOLIRIS®, wenn Sie schwanger sind oder
eine Schwangerschaft planen.

Nach dem Aus-/Absetzen der Behandlung mit SOLIRIS® missen Sie durch lhren Arzt sorgfal-
tig iberwacht werden.

Ihr Arzt oder das medizinische Fachpersonal werden dafiir sorgen, dass Sie mindestens
2 Wochen vor Ihrer ersten Infusion eine Impfung gegen eine Meningokokkeninfektion

erhalten und dass Sie in manchen Fallen ein bestimmtes Antibiotikum erhalten, um das
Risiko auf eine Infektion mit Neisseria meningitidis auf ein Minimum zu beschranken.

Darliber hinaus werden Sie im Lauf lhrer Behandlung genau auf eine Meningokokkeninfektion und
andere Infektionen iberwacht werden.



Wie beginne ich mit meiner Behandlung mit SOLIRIS®?

SOLIRIS® muss durch einen Arzt verschrieben werden.
Sie erhalten ein Starterpaket mit folgendem Inhalt:

e Eine Karte mit Sicherheitsinformationen fiir Patienten.

e Esist fir Patienten, die mit SOLIRIS® behandelt werden, sehr wichtig, bestimmte Infektionen
schnell zu erkennen und zu behandeln; daher erhalten Sie ein Sicherheitsinformationspaket,
in dem Sie spezifische Symptome finden, auf die Sie immer achten missen. Sie missen diese
Karte immer mit sich filhren und sie medizinischem Fachpersonal zeigen, an das Sie sich wen-
den.

¢ Eine Informationsbroschiire fiir aHUS-Patienten/Eltern

e Eine Informationsbroschiire iiber aHUS fiir Eltern wird den Eltern/Vormunden von Kleinkindern
ibergeben.

e |hr Arzt wird lhnen vorschlagen, sich ins aHUS-Register aufnehmen zu lassen. lhr Arzt kann
das fir Sie erledigen.

Wie wird SOLIRIS® verabreicht?

SOLIRIS® wird (ber eine intravendse Infusion verabreicht (dabei lauft eine Flissigkeit in eine
Vene). Die Infusion dauert 25 bis 45 Minuten. Sie muss durch einen Arzt oder anderes ausgebil-
detes und befugtes medizinisches Fachpersonal zubereitet und verabreicht werden.

Wie jedes andere Arzneimittel, das mit einer intravendsen Infusion verabreicht wird, kann SOLIRIS®
gleich oder spater Nebenwirkungen verursachen. Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn das der Fall ist.

Weil das Risiko besteht, dass Sie auf die Infusion reagieren (zum Beispiel eine allergische Reakti-
on), werden Sie nach jeder Infusion ca. eine Stunde lang iliberwacht. Die Anweisungen lhres Arztes
miissen genau eingehalten werden.

Es ist sehr wichtig, dass daflir gesorgt wird, dass Sie keinen geplanten Termin fiir die Behandlung
auslassen oder aufschieben, sodass thrombotische Mikroangiopathie unter Kontrolle bleibt und Sie
optimal von der Behandlung mit SOLIRIS® profitieren.

Die vollstandigen Informationen ber die korrekte Anwendung finden Sie in Abschnitt 3. der beilie-
genden Packungsbeilage.



Wie lange werde ich SOLIRIS® anwenden miissen?
Da aHUS eine chronische Erkrankung ist, ist SOLIRIS® als bleibende Behandlung konzipiert.

Patienten, die mit SOLIRIS® begonnen haben, miissen die Behandlung fortsetzen, auch wenn sie
sich besser filhlen. Eine Unterbrechung oder Beendigung der Behandlung mit SOLIRIS® kann dazu
fiihren, dass die Symptome von aHUS erneut auftreten.

Manche Patienten, die die Behandlung mit SOLIRIS® beenden, stellen erneut die Anzeichen und
Symptome von aHUS fest. Sie dirfen die Behandlung mit SOLIRIS® nicht beenden, ohne das vorab
mit Ihrem Arzt zu besprechen, und auch nicht ohne &rztliche Aufsicht.

lhr Arzt wird Sie mindestens 12 Wochen lang genau kontrollieren.

Wenn Sie die Behandlung mit SOLIRIS® beenden wollen, besprechen Sie vorab mit

lhrem Arzt die moglichen Nebenwirkungen und Risiken, darunter die erneut auftretende

Zerstorung der kleinen BlutgefaBe und die Bildung von Blutgerinnseln, die Folgendes

verursachen kénnen:

- Symptome: weniger Wasser lassen (Nierenprobleme), Verwirrtheit oder Veranderung
[hrer Aufmerksamkeit.

- Ergebnisse von Bluttests: eine starke Senkung der Anzahl der Blutplattchen, weil
diese durch die Bildung von Blutgerinnseln verbraucht werden, eine verstarkte
Zerstérung lhrer roten Blutkdrperchen, ein Anstieg des Kreatiningehalts im Serum
(Probleme mit Ihren Nieren).

- Schmerzen in der Brust oder Angina pectoris, Kurzatmigkeit.
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Gibt es noch andere Dinge, an die ich wahrend meiner Behandlung mit
SOLIRIS® denken muss?

Infektionsrisiko
Aufgrund der Art, auf die SOLIRIS® in IThrem Korper wirkt, muss es besonders vorsichtig verabrei-
cht werden, wenn Sie eine aktive systemische Infektion haben.

Allergische Reaktionen

SOLIRIS® enthélt ein Protein, und Proteine kénnen bei einigen Menschen allergische Reaktionen
hervorrufen. Wenn Sie Anzeichen oder Symptome haben, nachdem Sie SOLIRIS® erhalten haben,
missen Sie sich an lhren Arzt wenden.

Andere Arzneimittel

Es ist wichtig zu wissen, dass manche Arzneimittel, die Sie einnehmen, nicht verdndert werden
diirfen, ohne vorab lhren Arzt zu fragen. Sorgen Sie dafilr, dass lhr Arzt iber alle Arzneimittel Be-
scheid weif3, die Sie anwenden.

Nieren- und Leberfunktionsstorungen
Wenn Sie an Nieren- oder Leberversagen leiden, informieren und konsultieren Sie lhren Arzt, bevor
Sie mit der Behandlung beginnen.

Schwangerschaft

Die Anwendung von SOLIRIS® wahrend der Schwangerschaft wird nicht empfohlen. Informie-
ren Sie lhren Arzt vor Beginn der Behandlung mit SOLIRIS®, wenn Sie schwanger sind oder eine
Schwangerschaft planen.

Frauen im gebérfahigen Alter miissen wahrend der Behandlung und danach noch fiinf Monate lang
eine zuverlassige Verhitungsmethode anwenden.

Stillzeit
SOLIRIS® kann (ber die Muttermilch auf Ihr Baby tibergehen. Deshalb sollten Sie wahrend der Be-
handlung mit SOLIRIS® und danach noch fiinf Monate lang nicht stillen.

Altere Patienten
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen nétig bei der Behandlung von Patienten, die
65 Jahre und éalter sind.

Nebenwirkungen

SOLIRIS® wird im Allgemeinen gut vertragen. Die am haufigsten gemeldete Nebenwirkung war
Kopfschmerz und die schwerste Nebenwirkung war Meningokokkensepsis. Die meisten Falle von
Kopfschmerzen waren leicht und gingen nach der ersten Verabreichungsphase von SOLIRIS® vor-
bei.

Wenn Sie eine Nebenwirkung bemerken, die nicht in dieser Broschiire angegeben ist, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Die vollstandigen Informationen tiber empfohlene Vorsicht und Gber mégliche Nebenwirkungen fin-
den Sie respektive in Abschnitt 2. und 4. der beiliegenden Packungsbeilage.



Sie sollten diese Patientensicherheitskarte immer bei sich tragen.



Fiir ndhere Informationen iiber aHUS oder {iber SOLIRIS®
schicken Sie eine E-Mail an medicalinformation.be@alxn.com
oder rufen Sie die Nummer 02/548 36 36 an.

Wenn Sie Fragen iiber die Sicherheit haben,
schicken Sie eine E-Mail an pharmacovigilance.be@alxn.com
oder rufen Sie die Nummer 0475/51 29 28 an.
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