
BELANGRIJKE VEILIGHEIDSINFORMATIE 1

Ten gevolge van het werkingsmechanisme verhoogt het gebruik van SOLIRIS® de vatbaar-
heid van de patiënt voor meningokokkeninfecties (Neisseria meningitidis).

Derhalve dient u:

•   Uw patiënten ten minste twee weken voor de eerste dosering van SOLIRIS® te 
vaccineren met een vaccin tegen meningokokken; te revaccineren volgens de 
huidige medische richtlijnen voor vaccins. Tetravalente vaccins tegen serotypes 
A, C, Y en W135 worden sterk aanbevolen, bij voorkeur geconjugeerde vaccins.

•   Uw patiënten te controleren op vroege tekenen van meningokokkeninfecties, 
onmiddellijk te beoordelen indien een infectie wordt vermoed, en zo nodig met 
antibiotica te behandelen.

•   Een educatieve brochure (gids voor de patiënt) te verstrekken en de patiënten 
te informeren om hen bewuster te maken van mogelijke ernstige infecties en 
de tekenen en symptomen ervan:

•	 hinderlijke hoofdpijn met misselijkheid en/of braken
•	 hinderlijke hoofdpijn met een stijve nek of rug
•	 koorts
•	 koorts en huiduitslag
•	 verwardheid
•	 hevige spierpijn in combinatie met griepachtige verschijnselen

•	 gevoeligheid voor licht.

•   Patiënten een veiligheidsinformatiekaart te bezorgen en uit te leggen dat ze 
deze altijd bij zich moeten hebben.

Andere systemische infecties:

Ten gevolge van het werkingsmechanisme dient SOLIRIS® met voorzichtigheid te worden 
toegediend aan patiënten met actieve systemische infecties (in het bijzonder ten gevolge 
van geëncapsuleerde bacteriën).

Informationsbroschüre für 
aHUS-Patienten und Eltern oder 
Betreuungspersonen von  
aHUS-Patienten

SOLIRIS® 300 mg  
Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslösung (Eculizumab)

Die europäischen Gesundheitsbehörden haben für die 
Markteinführung des Arzneimittels SOLIRIS® Bedingungen 
auferlegt. Dieser verpflichtende Plan zur Risikoeinschränkung 
in Belgien - zu dem diese Information gehört - ist eine 
Maßnahme, die ergriffen wurde, um eine sichere Anwendung 
von SOLIRIS® zu gewährleisten (RMA Version 10/2014).

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfältig durch,  
bevor Sie SOLIRIS® anwenden.
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Diese Informationen sind Teil des belgischen Plans zur Risikoein-
schränkung, der medizinischem Fachpersonal (und Patienten) Infor-
mationsmaterial zur Verfügung stellt. Diese zusätzlichen Aktivitäten 
zur Risikoeinschränkung verfolgen das Ziel, eine sichere und effiziente 
Anwendung von SOLIRIS® zu garantieren und sollen die folgenden 
Hauptbestandteile umfassen:

•	 Eine Behandlung mit Eculizumab erhöht 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 führen 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, einschließlich von Anaphylaxie, 
und die Notwendigkeit der klinischen Kontrolle nach der Infusion.

•	 Dass Eculizumab teratogen sein kann und die Notwendigkeit einer wirkungsvollen Empfäng-
nisverhütung während der Behandlung und danach noch fünf Monate lang bei Frauen, die 
schwanger werden können, und dass während der Behandlung und danach noch fünf 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 Sicherheitsmaßnahmen bei Kindern.

Zweck dieser Unterlagen (RMA oder Risikoeinschränkung)
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Atypisches hämolytisch-urämisches Syndrom 
(aHUS)
Eine seltene Erkrankung, die durch chronische 
und übermäßige Aktivierung des Komplement-
systems, eines Teils Ihres normalen Immunsy-
stems, verursacht wird. Das überaktive Kom-
plementsystem beschädigt kleine Blutgefäße 
und führt zur Bildung von Blutgerinnseln im 
ganzen Körper, ein Prozess, der thrombotische 
Mikroangiopathie (TMA) genannt wird. TMA 
kann viele Organe beschädigen, darunter das 
Gehirn, die Nieren und das Herz.

Blutgerinnsel
Das Blut kann Gerinnsel bilden, um eine Blu-
tung zu stillen, aber bei aHUS können die Blut-
gerinnsel sehr einfach die Blutgefäße verstop-
fen und Organe schädigen.

Hämolyse
Die anormale Zerstörung von roten Blutkörper-
chen, die bei aHUS zu verschiedenen Anzei-
chen und Symptomen führen kann.

Chronische Hämolyse
Die Zerstörung roter Blutkörperchen (Hämoly-
se) über lange Zeit (chronisch).

Komplementsystem (auch Komplementkaska-
de oder einfach Komplement genannt)
Der Teil Ihres Immunsystems, der normaler-
weise Bakterien und andere körperfremde Zel-
len vernichtet. Bei aHUS ist das Komplement 
chronisch und übermäßig aktiv, was zur Be-
schädigung Ihrer eigenen Gewebe führt: durch 
die Zerstörung kleiner Blutgefäße und die Bil-
dung von Blutgerinnseln, die die Organe schä-
digen, darunter das Gehirn, die Nieren, das 
Herz und andere Organe.

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

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

Blutplättchen
Blutplättchen sind Blutkörperchen, die sich zu-
sammenballen können und so Blutgerinnsel bil-
den. Bei aHUS können die Blutplättchen 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 Blutplättchen in Ihrem Blut 
haben.

Rote Blutkörperchen (RBK)
Blutkörperchen, die Sauerstoff transportieren, 
indem sie einen Proteinkomplex benutzen, der 
Hämoglobin genannt wird. Bei aHUS werden 
rote Blutkörperchen vernichtet, wenn sie durch 
die blockierten und unterbrochenen kleinen 
Blutgefäße transportiert werden.

Thrombose (thrombotische Ereignisse)
Die Bildung eines Blutgerinnsels, wodurch die 
Durchblutung durch ein Blutgefäß blockiert 
werden kann. Bei aHUS können Blutgerinnsel 
in kleinen Blutgefäßen 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 Blutgefäße vernichtet werden 
und in diesen beschädigten Blutgefäßen Blut-
gerinnsel gebildet werden. TMA wird durch 
eine chronische und übermäßige Aktivierung 
des Komplementsystems verursacht, was bei 
Patienten mit aHUS zu Schädigung und Er-
krankung führt.
 

Worterklärungen
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Einleitung

Dieser Leitfaden ist für Erwachsene und Jugendliche bestimmt, die am atypischen hämolytisch-
urämischen Syndrom (aHUS) leiden, sowie für Eltern von Kindern und Jugendlichen mit aHUS. 
In diesem Leitfaden finden Sie Informationen über SOLIRIS®, wie es Ihnen verabreicht wird, und 
wichtige Sicherheitsinformationen, die Sie kennen müssen. 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® enthält den Wirkstoff Eculizumab und gehört zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die 
als monoklonale Antikörper bezeichnet werden. Eculizumab bindet im Körper an ein bestimmtes 
Protein, das Entzündungen verursacht, und hemmt dieses. Dadurch wird verhindert, dass das 
Immunsystem des Körpers verletzliche Blutzellen angreift und zerstört. 

Atypisches hämolytisch-urämisches Syndrom
SOLIRIS® wird für die Behandlung von Erwachsenen und Kindern mit einer bestimmten Erkran-
kung des Blutsystems und der Nieren angewendet, die als atypisches hämolytisch-urämisches 
Syndrom (aHUS) bezeichnet wird. Bei aHUS-Patienten können Nieren und Blutzellen, einsch-
ließlich der Blutplättchen durch Entzündungsprozesse beeinträchtigt sein. Dies kann zur Ernie-
drigung der Zahl der Blutzellen (Thrombozytopenie, Anämie), Einschränkung oder Verlust der 
Nierenfunktion, Blutgerinnseln, Müdigkeit und Funktionsstörungen führen.  Eculizumab kann 
die Entzündungsreaktion des Körpers blockieren und damit auch seine Fähigkeit, die eigenen 
verletzlichen Blut- und Nierenzellen anzugreifen und zu zerstören.
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Häufig gestellte Fragen

WELCHE SICHERHEITSÜBERLEGUNGEN HÄNGEN MIT SOLIRIS® ZUSAMMEN?

WICHTIGE SICHERHEITSINFORMATIONEN 

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

Diese Infektionen müssen dringend adäquat behandelt werden, weil sie schnell letal oder 
lebensbedrohlich werden können und weil sie zu schwerer Invalidität führen können.

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

Sicherheitsmaßnahme:

SIE MÜSSEN GEGEN EINE MENINGOKOKKENINFEKTION GEIMPFT WERDEN, bevor Sie 
mit SOLIRIS® starten, und in manchen Fällen müssen Sie mit einem Antibiotikum behan-
delt werden, um das Risiko auf eine Infektion mit Neisseria meningitidis auf ein Minimum 
zu beschränken, bis die Impfung ihre Wirkung voll entfalten kann.

Ihr Arzt oder das medizinische Fachpersonal werden dafür sorgen, dass Sie diesen Impfstoff min-
destens 2 Wochen vor Ihrer ersten Infusion erhalten oder, sollte das nicht möglich sein, dass Sie 
2 Wochen lang ein Antibiotikum erhalten, um das Risiko auf eine Infektion auf ein Minimum zu be-
schränken. Kinder, für die vielleicht kein Impfstoff erhältlich ist, erhalten Antibiotika, um das Risiko 
auf eine Infektion während der gesamten Behandlungsperiode auf ein Minimum zu beschränken.

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren werden entsprechend den nationalen Impfempfehlungen für 
die verschiedenen Altersgruppen mindestens 2 Wochen vor Beginn der Behandlung mit SOLIRIS® ge-
gen Haemophilus influenzae und Pneumokokkeninfektionen geimpft.
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Welche Symptome müssen mich während der Behandlung alarmieren?

Eine Impfung senkt das Risiko auf eine Infektion, wird das Risiko aber nicht völlig ausschließen 
können.

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

• Kopfschmerzen mit Übelkeit oder Erbrechen
• Kopfschmerzen mit einem steifen Nacken oder Rücken
• Fieber >39°C
• Hautausschlag
• Verwirrtheit
• Starke Muskelschmerzen in Kombination mit grippeähnlichen Symptomen

Wenn Sie Ihren Arzt nicht erreichen können, gehen Sie in die No-
taufnahme und zeigen Sie dort die Karte mit Sicherheitsinformati-
onen für Patienten.

Als Eltern/Vormunde von Neugeborenen und Säug-
lingen müssen Sie daran denken, dass die typischen 
Symptome von Kopfschmerzen, Fieber und einem 
steifen Nacken vermutlich schwer zu erkennen sind. 
Daher müssen Sie bei Babys auf andere Symptome 
achten, wie nicht aktiv sein, Reizbarkeit, erbrechen 
und schlecht essen.
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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 Hirnhautentzündung und in bestimmten Fällen ein bestimmtes Anti-

biotikum erhalten, um das Risiko auf eine Infektion mit einer bestimmten Bakterie, Neisseria 
meningitidis genannt, auf ein Minimum zu beschränken.

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

•	 Wenn Ihr Kind behandelt wird, müssen 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® während der Schwangerschaft wird nicht empfohlen. Informie-
ren Sie Ihren Arzt vor Beginn der Behandlung mit SOLIRIS®, wenn Sie schwanger sind oder 
eine Schwangerschaft planen.

•	 Nach dem Aus-/Absetzen der Behandlung mit SOLIRIS® müssen Sie durch Ihren Arzt sorgfäl-
tig überwacht werden.

Ihr Arzt oder das medizinische Fachpersonal werden dafür sorgen, dass Sie mindestens 
2 Wochen vor Ihrer ersten Infusion eine Impfung gegen eine Meningokokkeninfektion 
erhalten und dass Sie in manchen Fällen ein bestimmtes Antibiotikum erhalten, um das 
Risiko auf eine Infektion mit Neisseria meningitidis auf ein Minimum zu beschränken.

Darüber hinaus werden Sie im Lauf Ihrer Behandlung genau auf eine Meningokokkeninfektion und 
andere Infektionen überwacht werden.
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Wie beginne ich mit meiner Behandlung mit SOLIRIS®? 

SOLIRIS® muss durch einen Arzt verschrieben werden.

Sie erhalten ein Starterpaket mit folgendem Inhalt:
•	 Eine Karte mit Sicherheitsinformationen für Patienten.
•	 Es ist für 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 müssen. Sie müssen diese 
Karte immer mit sich führen und sie medizinischem Fachpersonal zeigen, an das Sie sich wen-
den.

•	 Eine Informationsbroschüre für aHUS-Patienten/Eltern
•	 Eine Informationsbroschüre über aHUS für Eltern wird den Eltern/Vormunden von Kleinkindern 

übergeben.
•	 Ihr Arzt wird Ihnen vorschlagen, sich ins aHUS-Register aufnehmen zu lassen. Ihr Arzt kann 

das für Sie erledigen.

Wie wird SOLIRIS® verabreicht? 

SOLIRIS® wird über eine intravenöse Infusion verabreicht (dabei läuft eine Flüssigkeit 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 intravenösen Infusion verabreicht wird, kann SOLIRIS® 
gleich oder später Nebenwirkungen verursachen. Wenden Sie sich an Ihren 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 überwacht. Die Anweisungen Ihres Arztes 
müssen genau eingehalten werden.

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

Die vollständigen Informationen über die korrekte Anwendung finden Sie in Abschnitt 3. der beilie-
genden Packungsbeilage.
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Wie lange werde ich SOLIRIS® anwenden müssen?

Da aHUS eine chronische Erkrankung ist, ist SOLIRIS® als bleibende Behandlung konzipiert.

Patienten, die mit SOLIRIS® begonnen haben, müssen die Behandlung fortsetzen, auch wenn sie 
sich besser fühlen. Eine Unterbrechung oder Beendigung der Behandlung mit SOLIRIS® kann dazu 
führen, 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 dürfen die Behandlung mit SOLIRIS® nicht beenden, ohne das vorab 
mit Ihrem Arzt zu besprechen, und auch nicht ohne ärztliche Aufsicht.
Ihr Arzt wird Sie mindestens 12 Wochen lang genau kontrollieren.

Wenn Sie die Behandlung mit SOLIRIS® beenden wollen, besprechen Sie vorab mit 
Ihrem Arzt die möglichen Nebenwirkungen und Risiken, darunter die erneut auftretende 
Zerstörung der kleinen Blutgefäße und die Bildung von Blutgerinnseln, die Folgendes 
verursachen können:
-	 Symptome: weniger Wasser lassen (Nierenprobleme), Verwirrtheit oder Veränderung 

Ihrer Aufmerksamkeit.
-	 Ergebnisse von Bluttests: eine starke Senkung der Anzahl der Blutplättchen, weil 
diese durch die Bildung von Blutgerinnseln verbraucht werden, eine verstärkte 
Zerstörung Ihrer roten Blutkörperchen, 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 während meiner Behandlung mit 
SOLIRIS® denken muss?

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

Allergische Reaktionen
SOLIRIS® enthält ein Protein, und Proteine können bei einigen Menschen allergische Reaktionen 
hervorrufen. Wenn Sie Anzeichen oder Symptome haben, nachdem Sie SOLIRIS® erhalten haben, 
müssen Sie sich an Ihren Arzt wenden.

Andere Arzneimittel
Es ist wichtig zu wissen, dass manche Arzneimittel, die Sie einnehmen, nicht verändert werden 
dürfen, ohne vorab Ihren Arzt zu fragen. Sorgen Sie dafür, dass Ihr Arzt über alle Arzneimittel Be-
scheid weiß, die Sie anwenden.

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

Schwangerschaft
Die Anwendung von SOLIRIS® während der Schwangerschaft wird nicht empfohlen. Informie-
ren Sie Ihren Arzt vor Beginn der Behandlung mit SOLIRIS®, wenn Sie schwanger sind oder eine 
Schwangerschaft planen.
Frauen im gebärfähigen Alter müssen während der Behandlung und danach noch fünf Monate lang 
eine zuverlässige Verhütungsmethode anwenden.

Stillzeit
SOLIRIS® kann über die Muttermilch auf Ihr Baby übergehen. Deshalb sollten Sie während der Be-
handlung mit SOLIRIS® und danach noch fünf Monate lang nicht stillen.

Ältere Patienten
Es sind keine besonderen Vorsichtsmaßnahmen nötig bei der Behandlung von Patienten, die 
65 Jahre und älter sind.

Nebenwirkungen
SOLIRIS® wird im Allgemeinen gut vertragen. Die am häufigsten gemeldete Nebenwirkung war 
Kopfschmerz und die schwerste Nebenwirkung war Meningokokkensepsis. Die meisten Fälle von 
Kopfschmerzen waren leicht und gingen nach der ersten Verabreichungsphase von SOLIRIS® vor-
bei.
Wenn Sie eine Nebenwirkung bemerken, die nicht in dieser Broschüre angegeben ist, wenden Sie 
sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Die vollständigen Informationen über empfohlene Vorsicht und über mögliche Nebenwirkungen fin-
den Sie respektive in Abschnitt 2. und 4. der beiliegenden Packungsbeilage.



Sie sollten diese Patientensicherheitskarte immer bei sich tragen.



Für nähere Informationen über aHUS oder über SOLIRIS®

schicken Sie eine E-Mail an medicalinformation.be@alxn.com
oder rufen Sie die Nummer 02/548 36 36 an.

Wenn Sie Fragen über 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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