Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Soliris® 300 mg, Konzentrat zur Herstellung

einer Infusionslésung

Eculizumab

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

Was in dieser Packungsbeilage steht
Was ist Soliris und wofiir wird es angewendet?

Wie ist Soliris anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Soliris aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A S

Was sollten Sie vor der Anwendung von Soliris beachten?

1. Was ist Soliris und wofiir wird es ange-
wendet?

Was ist Soliris?

Soliris enthalt den Wirkstoff Eculizumab und gehért zu
einer Gruppe von Arzneimitteln, die als monoklonale
Antikorper bezeichnet werden. Eculizumab bindet im
K&rper an ein bestimmtes Protein, das Entziindungen
verursacht, und hemmt dieses. Dadurch wird verhindert,
dass das Immunsystem des Koérpers verletzliche Blut-
zellen, die Nieren, Muskeln, Augennerven oder das
Ruckenmark angreift und zerstort.

Wofiir wird Soliris angewendet?

Paroxysmale Nachtliche Hamoglobinurie

Soliris wird zur Behandlung von Erwachsenen, Kindern
und Jugendlichen mit einer bestimmten Erkrankung des
Blutsystems angewendet, die als paroxysmale nachtliche
Hamoglobinurie (PNH) bezeichnet wird. Bei PNH-
Patienten kénnen die roten Blutkdrperchen zerstort
werden, was eine erniedrigte Anzahl von Blutzellen (An-
amie), Miudigkeit, eingeschrankte Funktionsfahigkeit,
Schmerzen, dunklen Urin, Kurzatmigkeit und Blutgerinn-
sel zur Folge haben kann. Eculizumab kann die Entziin-
dungsreaktion des Koérpers blockieren und damit auch

seine Fahigkeit, die eigenen verletzlichen PNH-Blutzellen
anzugreifen und zu zerstéren.

Atypisches Hamolytisch-Uramisches Syndrom
Soliris wird auch zur Behandlung von Erwachsenen,
Kindern und Jugendlichen mit einer bestimmten Erkran-
kung des Blutsystems und der Nieren angewendet, die als
atypisches Hamolytisch-Urdmisches Syndrom (aHUS)
bezeichnet wird. Bei aHUS-Patienten kdnnen Nieren und
Blutzellen, einschlieBlich der Blutplatichen durch
Entziindungsprozesse beeintrachtigt sein. Dies kann zur
Erniedrigung der Zahl der Blutzellen (Thrombozytopenie,
Andmie), Einschrankung oder Verlust der Nierenfunktion,
Blutgerinnseln, Mudigkeit und Funktionsstérungen
fuhren. Eculizumab kann die Entziindungsreaktion des
Ko&rpers blockieren und damit auch seine Fahigkeit, die
eigenen verletzlichen Blut- und Nierenzellen anzugreifen
und zu zerstdren.

Refraktdre generalisierte Myasthenia gravis

Soliris wird auch zur Behandlung von erwachsenen
Patienten und Kindern ab 6 Jahren mit einer bestimmten
Erkrankung der Muskeln angewendet, die als generali-
sierte Myasthenia gravis (QMG) bezeichnet wird. Bei
Patienten mit gMG kénnen die Muskeln durch das
Immunsystem angegriffen und geschadigt werden, was
zu tiefgreifender Muskelschwéche, eingeschrankter
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Mobilitat, Kurzatmigkeit, extremer Midigkeit, Aspira-
tionsgefahr und deutlicher Einschrankung der Alltags-
aktivitaten fuhren kann. Soliris kann die Entziindungs-
reaktion des Koérpers blockieren und damit auch seine
Fahigkeit, die eigenen Muskeln anzugreifen und zu
zerstoren, um die Muskelkontraktion zu verbessern und
so Symptome der Erkrankung und die Auswirkungen der
Erkrankung auf die Alltagsaktivitdten zu reduzieren. Soli-
ris ist speziell angezeigt fur Patienten, die trotz der
Behandlung mit anderen bestehenden MG-Therapien
symptomatisch bleiben.

Neuromyelitis-optica-Spektrum-Erkrankungen
Soliris wird auch zur Behandlung von erwachsenen
Patienten mit einer bestimmten Art von Erkrankungen
angewendet, die hauptsachlich die Augennerven und das
Ruckenmark betreffen und als Neuromyelitis-optica-
Spektrum-Erkrankungen (NMOSD) bezeichnet werden.
Bei Patienten mit NMOSD werden Augennerv und
Ruckenmark vom Immunsystem angegriffen und
geschéadigt, was zu Erblindung eines oder beider Augen,
Schwache oder L&hmung von Armen und Beinen,
schmerzhaften Krampfen, Gefiihlsverlust und einer
erheblichen Beeintrachtigung der Alltagsaktivitaten
fihren kann. Soliris kann die Entziindungsreaktion des
Kdrpers und seine Fahigkeit, die eigenen Augennerven
und das Rickenmark anzugreifen und zu zerstéren,
blockieren, wodurch Krankheitssymptome und die
Auswirkungen der Krankheit auf die Alltagsaktivitaten
verringert werden.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Soliris beachten?

Soliris darf nicht angewendet werden,

— wenn Sie allergisch gegen Eculizumab, murine (von
der Maus stammende) Proteine, andere monoklonale
Antikdrper oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

— wenn Sie nicht gegen eine Meningokokkeninfektion
geimpft wurden, es sei denn, Sie nehmen zur Verrin-
gerung des Infektionsrisikos Antibiotika bis zwei
Wochen nach Ihrer Impfung ein.

— wenn Sie an einer Meningokokkeninfektion leiden.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

Warnung zu Meningokokken- und anderen Neisseria-
Infektionen

Die Behandlung mit Soliris kann lhre natlrliche Abwehr-
kraft gegen Infektionen, vor allem gegen bestimmte Erre-
ger einer Meningokokkeninfektion (schwere Hirnhautent-
zindung und Sepsis) und andere Neisseria-Infektionen,
einschlie3lich disseminierter Gonorrhoe, herabsetzen.
Sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie Soliris anwenden,
um sicherzustellen, dass Sie mindestens 2 Wochen vor

Beginn lhrer Therapie gegen Neisseria meningitidis,
einem Erreger der eine Meningokokkeninfektion hervor-
rufen kann, geimpft werden oder dass Sie zur Verringe-
rung des Infektionsrisikos bis zwei Wochen nach lhrer
Impfung Antibiotika einnehmen. Stellen sie sicher dass Ihr
derzeitiger Impfschutz gegen eine Meningokokkeninfek-
tion aktuell ist. AuBerdem sollten Sie sich dartiber im
Klaren sein, dass eine Impfung unter Umstanden diese
Art von Infektion nicht verhindern kann. Unter Bertck-
sichtigung nationaler Empfehlungen kénnte Ihr Arzt der
Ansicht sein, dass Sie zusétzliche MalRnahmen zur
Verhinderung einer Infektion benétigen.

Wenn bei lhnen ein Risiko besteht, sich mit Gonorrhoe zu
infizieren, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arznei-
mittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Symptome einer Meningokokkeninfektion

Da es wichtig ist, dass bestimmte Arten von Infektionen

bei Patienten, die Soliris erhalten, rasch erkannt und

behandelt werden, wird Ihnen eine Karte ausgehandigt,

die sie stets bei sich tragen sollten, auf der typische

Anfangssymptome aufgelistet sind. Dies ist die soge-

nannte "Patientenkarte".

Falls eines der folgenden Symptome bei Ihnen auftritt,

sollten Sie sofort Ihren Arzt informieren:

— Kopfschmerzen mit Ubelkeit oder Erbrechen

— Kopfschmerzen mit steifem Nacken oder Riicken

— Fieber

— Hautausschlag

— Verwirrtheit

— starke Muskelschmerzen in Verbindung mit grippearti-
gen Symptomen

— Lichtempfindlichkeit

Behandlung einer Meningokokkeninfektion auf Reisen
Wenn Sie in eine abgelegene Gegend reisen, wo Sie Ihren
Arzt nicht erreichen kénnen oder es voriibergehend keine
Méoglichkeit einer arztlichen Behandlung gibt, kann lhnen
Ihr Arzt als vorbeugende MafRnahme ein Antibiotikum
gegen Neisseria meningitidis verschreiben, das Sie dann
bei sich haben. Falls eines der oben aufgefiihrten Symp-
tome bei lhnen auftritt, nehmen Sie das Antibiotikum wie
verschrieben ein. Denken Sie daran, dass Sie mdglichst
bald einen Arzt aufsuchen, auch wenn Sie sich nach
Einnahme des Antibiotikums besser fuhlen.

Infektionen
Informieren Sie vor Beginn der Behandlung mit Soliris
lhren Arzt, wenn Sie an Infektionen leiden.

Allergische Reaktionen
Soliris enthéalt ein Protein, und Proteine kdnnen bei eini-
gen Menschen allergische Reaktionen hervorrufen.

Kinder und Jugendliche

Patienten unter 18 Jahren miissen gegen Infektionen
durch Haemophilus influenzae und Pneumokokken
geimpft werden.
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Altere Menschen

Es sind keine besonderen VorsichtsmalRnahmen nétig bei
der Behandlung von Patienten, die 65 Jahre und &lter
sind.

Anwendung von Soliris zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel anwenden, klirzlich andere Arznei-
mittel angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel anzuwenden.

Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsféahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Frauen im gebahrfahigen Alter

Bei Frauen, die schwanger werden kénnen, ist wahrend
der Behandlung und bis zu 5 Monate danach die Anwen-
dung einer zuverlassigen Verhitungsmethode in Betracht
zu ziehen.

Schwangerschaft/Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor Anwendung dieses
Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Soliris hat keinen oder einen zu vernachlassigenden
Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen.

Soliris enthalt Natrium

Nach Verdinnung mit Natriumchlorid 9mg/ml (0,9 %)
Injektionslésung enthalt dieses Arzneimittel 0,88 g Natri-
um (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro

240 ml bei maximaler Dosierung. Dies entspricht 44 % der
fur einen Erwachsenen empfohlenen maximalen tagli-
chen Natriumaufnahme mit der Nahrung. Sie sollten dies
berlcksichtigen, wenn Sie eine kochsalzarme (natrium-
arme) Diat einhalten sollen.

Nach Verdinnung mit Natriumchlorid 4,5mg/ml (0,45 %)
Injektionslésung enthalt dieses Arzneimittel 0,67 g Natri-
um (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro

240 ml bei maximaler Dosierung. Dies entspricht 33,5 %
der fiir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen
taglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung. Sie sollten
dies berlicksichtigen, wenn Sie eine kochsalzarme
(natriumarme) Diat einhalten sollen.

Soliris enthilt Polysorbat 80

Dieses Arzneimittel enthélt 6,6 mg Polysorbat 80 pro
Durchstechflasche (30-ml-Durchstechflasche). Dies
entspricht 0,66 mg/kg oder weniger bei der Héchstdosis
fur erwachsene Patienten und padiatrische Patienten mit

einem Kdrpergewicht von mehrals 10 kg und 1,32 mg/kg
oder weniger bei der Héchstdosis fur padiatrische
Patienten mit einem Kérpergewicht von 5 bis <10 kg.
Polysorbate kénnen allergische Reaktionen hervorrufen.
Teilen Sie lhrem Arzt mit, ob bei Ihnen bzw. lhrem Kind in
der Vergangenheit schon einmal eine allergische Reak-
tion beobachtet wurde.

3. Wie ist Soliris anzuwenden?

Mindestens 2 Wochen vor Beginn der Behandlung mit
Soliris wird Ihnen Ihr Arzt einen Impfstoff gegen eine
Meningokokkeninfektion verabreichen, falls Sie noch
nicht geimpft wurden oder Ihr Impfschutz aufgefrischt
werden muss. Falls lhr Kind furr eine Impfung noch nicht alt
genug ist oder Sie nicht mindestens 2 Wochen vor
Therapiebeginn mit Soliris geimpft wurden, wird Ihr Arzt
zur Verringerung des Infektionsrisikos Antibiotika
verschreiben, die bis 2 Wochen nach der Impfung einge-
nommen werden mussen.

Ihr Arzt wird Ihr Kind, wenn es unter 18 Jahren ist,
entsprechend den nationalen Impfempfehlungen fur die
verschiedenen Altersgruppen zusétzlich gegen Haemo-
philus influenzae und Pneumokokkeninfektionen impfen.

Hinweise zur richtigen Anwendung

Die Behandlung wird von Ihrem Arzt oder einer anderen
medizinischen Fachkraft durchgefiihrt. Sie erhalten eine
Verdiinnung von Soliris aus einem Infusionsbeutel Gber
einen Schlauch direkt in eine lhrer Venen infundiert. Es
wird empfohlen, dass sich der Anfang Ihrer Behandlun-
gen, die so genannte Induktionsphase, Uber einen Zeit-
raum von 4 Wochen erstreckt, an den sich eine Erhal-
tungsphase anschlief3t.

Wenn Sie dieses Arzneimittel zur Behandlung einer PNH
anwenden:

Bei Erwachsenen:

— Induktionsphase:

Ihr Arzt verabreicht Ihnen in den ersten vier Wochen

einmal wochentlich eine intravendse Infusion mit

verdiinntem Soliris. Jede Infusion besteht aus einer

Dosis von 600 mg (2 Durchstechflaschen mit je 30 ml)

und dauert etwa 25-45 Minuten (35 Minuten £ 10

Minuten).

— Erhaltungsphase:

* In der flinften Woche verabreicht Ihr Arzt Ihnen eine
intravendse Infusion mit verdiinntem Soliris mit einer
Dosis von 900 mg (3 Durchstechflaschen zu je
30ml) Uber einen Zeitraum von 25-45 Minuten (35
Minuten +10 Minuten)

» Nach der flinften Woche verabreicht Ihr Arzt Ihnen
alle zwei Wochen 900 mg verdiinntes Soliris als
Langzeitbehandlung.
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Wenn Sie dieses Arzneimittel zur Behandlung von aHUS,
refraktdrer gMG oder NMOSD anwenden:
Bei Erwachsenen:
— Induktionsphase:
Ihr Arzt verabreicht Ihnen in den ersten vier Wochen
einmal wochentlich eine intravendse Infusion mit
verdlinntem Soliris. Jede Infusion besteht aus einer
Dosis von 900 mg (3 Durchstechflaschen mit je 30 ml)
und dauert 25-45 Minuten (35 Minuten £ 10 Minuten).
» Erhaltungsphase:
 Inder finften Woche verabreicht Ihr Arzt Ihnen eine
intravendse Infusion mit verdiinntem Soliris mit einer
Dosis von 1 200 mg (4 Durchstechflaschen mit je
30ml) Uber einen Zeitraum von 25-45 Minuten (35
Minuten =10 Minuten).
* Nach der fuinften Woche verabreicht Ihr Arzt lhnen
alle zwei Wochen 1 200 mg verdinntes Soliris als
Langzeitbehandlung

Kinder und Jugendliche mit PNH, aHUS oder refraktarer
gMG mit einem Kdérpergewicht von 40 kg oder dariiber
werden mit der entsprechenden Dosis fur Erwachsene
behandelt.

Kinder und Jugendliche mit PNH, aHUS oder refraktarer
gMG und mit einem Kérpergewicht unter 40 kg bendétigen
in Abhangigkeit vom Kérpergewicht eine geringere
Dosierung, die lhr Arzt entsprechend berechnen wird.
Bei Kindern und Jugendlichen mit PNH und aHUS unter
18 Jahren:

Korper- |Induktionspha- | Erhaltungsphase
gewicht |se

30 - <40kg | 600 mg wo-
chentlich fur die
ersten 2 Wo-
chen

20 - <30kg | 600 mg wo-
chentlich fir die
ersten 2 Wo-
chen

10 - <20kg |600mg als Ein-
maldosis in Wo-

900 mg in Woche 3; dann 900 -
mg alle 2 Wochen

600mg in Woche 3; dann 600 -
mg alle 2 Wochen

300mg in Woche 2; dann 300-
mg alle 2 Wochen

che 1

5-<10kg |300mg als Ein- |300mg in Woche 2; dann 300-
maldosis in Wo- | mg alle 3 Wochen
che 1

Patienten, bei denen ein Plasmaaustausch durchgefiihrt
wird, benétigen eventuell zusatzliche Dosen Soliris.
Nach jeder Infusion werden Sie etwa eine Stunde lang
Uberwacht. Sie sollten die Anweisungen |hres Arztes
genau einhalten.

Wenn Sie eine groRere Menge von Soliris erhalten
haben, als Sie sollten

Wenn Sie vermuten, dass lhnen versehentlich eine ho-
here Dosis von Soliris als verordnet verabreicht wurde,
sprechen Sie bitte sofort mit Ihrem Arzt.

Wenn Sie einen Termin fiir die Behandlung mit Soliris
vergessen haben

Falls Sie einen Behandlungstermin vergessen haben,
wenden Sie sich bitte sofort an Ihren Arzt und beachten
Sie den folgenden Abschnitt “Wenn Sie die Anwendung
von Soliris abbrechen”.

Wenn Sie die Anwendung von Soliris bei PNH ab-

brechen

Eine Unterbrechung oder ein Abbruch der Behandlung mit

Soliris kann dazu fuhren, dass lhre PNH-Symptome bald

erneut und heftiger auftreten. lhr Arzt wird mit Ihnen Uber

die méglichen Nebenwirkungen sprechen und lhnen die

Risiken erlautern. lhr Arzt wird Sie fur weitere 8 Wochen

sorgfaltig iberwachen wollen.

Zu den Risiken des Absetzens von Soliris z&hlt unter

anderem eine vermehrte Zerstérung lhrer roten Blutkor-

perchen, die Folgendes verursachen kann:

— eine deutliche Abnahme der Anzahl |hrer roten Blut-
kérperchen (Anamie),

— Verwirrtheit oder Unaufmerksamekeit,

— Brustschmerzen oder Angina pectoris,

— ein Anstieg lhres Serumkreatininspiegels (Probleme
mit den Nieren) oder

— Thrombose (Blutgerinnsel).

Wenn eines dieser Symptome bei Ihnen auftritt, wenden
Sie sich an lhren Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von Soliris bei aHUS ab-

brechen

Eine Unterbrechung oder ein Abbruch der Behandlung mit

Soliris kann dazu fiihren, dass lhre aHUS-Symptome

erneut auftreten. Ihr Arzt wird mit Ihnen Gber die méglichen

Nebenwirkungen sprechen und Ihnen die Risiken erldu-

tern. Ihr Arzt wird Sie sorgfaltig Gberwachen wollen.

Zu den Risiken des Absetzens von Soliris z&hlt unter

anderem eine verstarkte Beeintrachtigung lhrer Blutplatt-

chen durch Entziindungsprozesse, die Folgendes verur-

sachen kann:

— eine deutliche Abnahme der Anzahl Ihrer Blutplattchen
(Thrombozytopenie),

— eine deutliche Zunahme der Zerstérung lhrer roten
Blutkérperchen,

— Verringerung lhres Harnflusses (Probleme mit den
Nieren),

— eine Erhéhung lhres Serumkreatininspiegels (Proble-
me mit den Nieren),

— Verwirrtheit oder Unaufmerksamkeit,

— Brustschmerzen oder Angina pectoris,

— Kurzatmigkeit oder

— Thrombose (Blutgerinnsel).

Wenn eines dieser Symptome bei Ihnen auftritt, wenden
Sie sich an lhren Arzt.
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Wenn Sie die Anwendung von Soliris bei refraktarer
gMG abbrechen

Eine Unterbrechung oder ein Abbruch der Behandlung mit
Soliris kann dazu fuhren, dass lhre gMG-Symptome
erneut auftreten. Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor
Sie Soliris absetzen. Ihr Arzt wird mit Ihnen Gber die
mdglichen Nebenwirkungen und Risiken sprechen. |hr
Arzt wird Sie aulRerdem sorgfaltig iberwachen wollen.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal.

Wenn Sie die Anwendung von Soliris bei NMOSD
abbrechen

Eine Unterbrechung oder ein Abbruch der Behandlung mit
Soliris kann dazu fithren, dass sich Inre NMOSD
verschlimmern und es kann zu einem Krankheitsschub
kommen. Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie
Soliris absetzen. lhr Arzt wird die méglichen Nebenwir-
kungen und Risiken mit Ihnen besprechen. Ihr Arzt wird
Sie auch engmaschig Giberwachen wollen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen. Vor der Behandlung wird lhr Arzt mit Ihnen
Uber die méglichen Nebenwirkungen sprechen und lhnen
die Risiken und den Nutzen von Soliris erlautern.

Die schwerwiegendste Nebenwirkung war Meningokok-
kensepsis.

Wenn Sie eines der Symptome einer Meningokokken-
infektion haben (siehe Abschnitt 2 Warnung zu Meningo-
kokken- und anderen Neisseria-Infektionen), informieren
Sie bitte unverziglich lhren Arzt.

Wenn lhnen die Bedeutung einer der folgenden Neben-
wirkungen unklar ist, bitten Sie lhren Arzt, sie lhnen zu
erklaren.

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten
betreffen): Kopfschmerzen

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

— Lungeninfektion (Pneumonie), Erkaltung (Nasopha-
ryngitis), Harnwegsinfektion

— geringe Zahl an weillen Blutkérperchen (Leukopenie),
Abnahme der roten Blutkérperchen mit der Folge des
Auftretens blasser Haut sowie von Schwachegefuhl
oder Atemlosigkeit

— Schlaflosigkeit

— Schwindel, Bluthochdruck

— Infektion der oberen Atemwege, Husten, Halsschmer-
zen (Schmerzen im Oropharynx), Bronchitis, Fieber-
blaschen (Herpes simplex)

— Durchfall, Erbrechen, Ubelkeit, Bauchschmerzen

— Ausschlag, Haarausfall (Alopezie), Hautjucken (Pruri-
tus)

— Schmerzen in den Gelenken oder Gliedmalen (Arme
und Beine)

— Fieber, Ermidung (Fatigue), grippedhnliche Erkran-
kung

— Reaktion im Zusammenhang mit einer Infusion

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen):

— Schwere Infektion (Meningokokkeninfektion), Sepsis,
septischer Schock, Virusinfektion, Infektion der unte-
ren Atemwege, Magen-Darm-Infektion (Magen-Darm-
Grippe), Blasenentziindung

— Infektion, Pilzinfektion, Ansammlung von Eiter
(Abszess), entziindlicher Prozess der Haut (Zellulitis),
Grippe (Influenza), Nasennebenhdéhlenentziindung,
Infektion der Zadhne (Abszess), Zahnfleischentziin-
dung

— Relativ geringe Zahl an Blutplattchen im Blut (Throm-
bozytopenie), niedrige Lymphozytenspiegel, eine
spezielle Art weilder Blutkérperchen (Lymphopenie),
Herzklopfen

— Schwerwiegende allergische Reaktion mit Atemnot
oder Schwindelgefiihl (anaphylaktische Reaktion),
Uberempfindlichkeit (Hypersensitivitét)

— Appetitlosigkeit

— Depression, Angstlichkeit, Stimmungsschwankungen,
Schlafstérungen

— Kiribbeln in verschiedenen Kérperteilen (Parésthesie),
Zittern, verandertes Geschmacksempfinden (Dys-
geusie), Ohnmacht

— Verschwommenes Sehen

— Ohrgerdusche, Schwindelgefihl

— plétzliche und schnelle Entwicklung eines extrem
hohen Blutdrucks, niedriger Blutdruck, Hitzewallung,
Venenerkrankung

— Dyspnoe (Atemnot), Nasenbluten, Nasenverstopfung,
Rachenreizung, laufende Nase (Rhinorrhoe)

— Bauchfellentziindung (Entziindung des Gewebes, das
die meisten inneren Organe umgibt), Verstopfung,
Magenbeschwerden nach einer Mahlzeit (Dyspepsie),
aufgetriebener Bauch

— Nesselausschlag, Hautrétung, trockene Haut, punkt-
férmige Einblutungen in die Haut, verstérktes Schwit-
zen, Entziindung der Haut

— Muskelkrampf, Muskelschmerzen, Riicken- und
Nackenschmerzen, Knochenschmerzen

— Nierenfunktionsstérung, Schwierigkeiten oder
Schmerzen beim Wasserlassen (Dysurie), Blutim Urin

— Spontane Peniserektion

— Schwellung (Odem), Beschwerden im Brustkorb,
Schwachegefihl (Asthenie), Schmerzen im Brustkorb,
Schmerz an der Infusionsstelle, Schittelfrost
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— Anstieg von Leberenzymen, Verringerung des Hama-
tokrits (der v.a. aus den roten Blutkérperchen beste-
hende feste Anteil des Blutes), Verringerung des
Hamoglobins (Eiweif3, das in den roten Blutkdrperchen
fur den Sauerstofftransport zustandig ist)

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen):

— Pilzinfektion (Aspergillus-Infektion), Gelenkinfektion
(bakterielle Arthritis), Haemophilus -Infektion, Impe-
tigo, bakterielle Geschlechtskrankheit (Gonorrhoe)

— Hauttumor (Melanom), Knochenmarkerkrankung

— Zerstdrung von roten Blutkdrperchen (Hamolyse),
Zellverklumpung, abnormaler Gerinnungsfaktor,
abnormale Blutgerinnung

— Grave-Krankheit (mit einer Schilddrisentberfunktion
einhergehende Krankheit)

— abnorme Trédume

— Augenreizung

— Bluterguss

— Saures AufstoRen, schmerzendes Zahnfleisch

— Gelbfarbung der Haut und/oder der Augen (lkterus)

— Pigmentstérung der Haut

— Kréampfe der Mundmuskulatur, Schwellung der
Gelenke

— Menstruelle Erkrankung

— Anormales Austreten des infundierten Arzneimittels
aus der Vene ins Gewebe, Missempfindungen an der
Infusionsstelle, Warmegefihl

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fach-
personal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kébnnen
Nebenwirkungen auch direkt Gber die aufgefiihrten
nationalen Meldesysteme anzeigen.

Deutschland: Bundesinstitut fur Impfstoffe und biomedi-
zinische Arzneimittel, Paul-Ehrlich-Institut, Paul-Ehrlich-
StralRe 51-59, D- 63225 Langen, Tel: +49 6103 77 0, Fax:
+49 6103 77 1234, Website: www.pei.de.

Osterreich: Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheits-
wesen, Traisengasse 5, A-1200 Wien, Fax:

+43 50 555 36207, Website: www.basg.gv.at.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Soliris aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und dem Etikett nach ,verwendbar bis“ bzw.
»verw. bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Im Kdhlschrank lagern (2°C - 8 °C)

Nicht einfrieren

Die originalverpackten Soliris-Durchstechflaschen kén-
nen fur eine einmalige Dauer von bis zu 3 Tagen
aullerhalb des Kihlschrankes aufbewahrt werden. Nach
dieser Zeit kann das Arzneimittel wieder im Kuhlschrank
gelagert werden.

Inder Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor
Licht zu schutzen.

Nach Verdiinnung sollte das Arzneimittel innerhalb von 24
Stunden verwendet werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Soliris enthélt
— Der Wirkstoff ist Eculizumab (300 mg/30 ml in einer
Durchstechflasche entspr. 10 mg/ml).
— Die sonstigen Bestandteile sind:
» Natriumphosphat, monobasisch
» Natriumphosphat, dibasisch
* Natriumchlorid
» Polysorbat 80 (pflanzlichen Ursprungs)

Lésungsmittel: Wasser fur Injektionszwecke
— Soliris enthalt Natrium und Polysorbat 80. Siehe
Abschnitt 2.

Wie Soliris aussieht und Inhalt der Packung

Soliris wird dargereicht als Konzentrat zur Herstellung der
Infusionslésung (PackungsgréRe: 1 Durchstechflasche
mit 30 ml).

Soliris ist eine klare, farblose Lésung.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
Alexion Europe SAS

103-105 rue Anatole France
92300 Levallois-Perret

Frankreich

Hersteller

Alexion Pharma International Operations Limited
College Business and Technology Park

Blanchardstown Road North

Dublin 15

D15 R925

Irland

Falls Sie weitere Informationen Gber das Arzneimittel
winschen, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertre-
ter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.
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Belgié/Belgique/Belgien
Alexion Pharma Belgium
Tél/Tel: +32 0 800 200 31

Lietuva
UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +370 5 2660550

Bbnrapusa
Actpa3eHeka bbnrapus
EOCOAO

Ten.: +359 24455000

Luxembourg/Luxemburg
Alexion Pharma Belgium
Tél/Tel: +32 0 800 200 31

Ceska republika
AstraZeneca Czech Republic
S.r.0.

Tel: +420 222 807 111

Magyarorszag
AstraZeneca Kift.
Tel.: +36 1 883 6500

Danmark
Alexion Pharma Nordics AB
TIf.: +46 0 8 557 727 50

Malta
Alexion Europe SAS
Tel: +353 1 800 882 840

Deutschland

Alexion Pharma Germany
GmbH

Tel: +49 (0) 89 45 70 91 300

Nederland

Alexion Pharma Netherlands
B.V.

Tel: +32 (0)2 548 36 67

AstraZeneca A.E.
TnA: +30 210 6871500

Eesti Norge

AstraZeneca Alexion Pharma Nordics AB
Tel: +372 6549 600 TIf: +46 (0)8 557 727 50
EAAGSa Osterreich

Alexion Pharma Austria GmbH
Tel: +41 44 457 40 00

Alexion Pharma France SAS
Tél: +33 147 32 36 21

Espania Polska
Alexion Pharma Spain, S.L. |AstraZeneca Pharma Poland
Tel: +34 93 272 30 05 Sp.zo.o0.

Tel.: +48 22 245 73 00
France Portugal

Alexion Pharma Spain, S.L. -
Sucursal em Portugal
Tel: +34 93 272 30 05

Hrvatska
AstraZeneca d.o.o.
Tel: +385 1 4628 000

Romania
AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +40 21 317 60 41

Ireland
Alexion Europe SAS
Tel: +353 1 800 882 840

Slovenija
AstraZeneca UK Limited
Tel: +386 1 51 35600

island
Alexion Pharma Nordics AB
Simi: +46 0 8 557 727 50

Slovenska republika
AstraZeneca AB, o.z.
Tel: +421 2 5737 7777

Italia
Alexion Pharma Italy srl
Tel: +39 02 7767 9211

Suomi/Finland
Alexion Pharma Nordics AB
Puh/Tel: +46 0 8 557 727 50

Kuotrpog
Alexion Europe SAS
TnA: +357 22490305

Sverige
Alexion Pharma Nordics AB
Tel: +46 0 8 557 727 50

Latvija
SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im

12.2024

Weitere Informationsquellen

Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind
auf den Internetseiten der Europaischen Arzneimittel-
Agentur https://www.ema.europa.eu/ verfugbar. Sie

finden dort auch Links zu anderen Internetseiten tber
seltene Erkrankungen und Behandlungen.

Gebrauchsanweisung fiir medizinisches
Fachpersonal

Handhabung von Soliris
Die folgenden Informationen sind fir medizinisches
Fachpersonal bestimmt:

1- Wie wird Soliris abgegeben?
Jede Durchstechflasche Soliris enthalt 300 mg Wirkstoffin
30 ml Arzneimittellésung.

2-Vor der Verabreichung

Die Rekonstitution und Verdinnung sollten unter Beach-

tung ordnungsgemaRer Arbeitstechniken, insbesondere

in Bezug auf Asepsis, durchgefiihrt werden.

Soliris muss von qualifiziertem Fachpersonal unter asep-

tischen Bedingungen fir die Verabreichung zubereitet

werden.

— Prifen Sie die Soliris-Losung visuell auf Partikel und
Verféarbung.

— Ziehen Sie die benétigte Menge Soliris aus der(den)
Durchstechflasche(n) in eine sterile Spritze auf.

— Uberfithren Sie die empfohlene Dosis in einen Infu-
sionsbeutel.

— Verdinnen Sie Soliris durch Zugabe der entsprechen-
den Menge Verdinnungsmittel in den Infusionsbeutel
auf eine Endkonzentration von 5 mg/ml (Anfangskon-
zentration geteilt durch 2). Fir 300 mg Dosen 30 ml
Soliris (10 mg/ml) verwenden und 30 ml Verdiinnungs-
mittel dazugeben. Fir 600 mg Dosen 60 ml Soliris
verwenden und 60 ml Verdinnungsmittel zugeben. Fur
900 mg Dosen 90 ml Soliris verwenden und 90 ml
Verdiinnungsmittel zugeben. Fir 1 200mg Dosen
120 ml Soliris verwenden und 120 ml Verdlinnungs-
mittel zugeben. Das Endvolumen einer verdiinnten
Soliris-Lésung mit 5 mg/ml betragt 60 ml fir 300 mg
Dosen, 120 ml fur 600 mg Dosen, 180 ml fir 900 mg
Dosen oder 240ml fir 1 200mg Dosen.

— VerdlUinnungsmittel sind Natriumchlorid 9 mg/ml
(0.9%), Natriumchlorid 4,5mg/ml (0.45 %) oder 5%
Glucose in Wasser.

— Bewegen Sie den Infusionsbeutel mit der verdiinnten
Soliris-L&sung leicht hin und her, um sicherzustellen,
dass das Arzneimittel und das Verdinnungsmittel gut
vermischt werden.

— Die verdiinnte Lésung soll vor der Verabreichung an
der Umgebungsluft Raumtemperatur [18 °C - 25°C]
annehmen.

— Die verdunnte Lésung darf nicht im Mikrowellengerat
oder mit einer anderen Warmequelle als der Umge-
bungstemperatur erwarmt werden.

— Verwerfen Sie unverbrauchte Reste in der Durch-
stechflasche.

— Die verdiinnte Soliris-L6sung kann vor der Verabrei-
chung bis zu 24 Stunden bei 2°C - 8 °C gelagert
werden.
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3- Verabreichung

— Verabreichen Sie Soliris nicht als intravendse Druck-
oder Bolusinjektion.

— Soliris darf nur durch intravendse Infusion verabreicht
werden.

— Die verdiinnte Soliris-L6sung durch intravendse Infu-
sion, Uber 25 bis 45 Minuten (35 Minuten £ 10 Minuten)
bei Erwachsenen und Uber 1 bis 4 Stunden bei
padiatrischen Patienten im Alter unter 18 Jahren,
mittels Schwerkraftinfusion, mit einer Spritzenpumpe
oder einer Infusionspumpe anwenden. Es ist nicht
erforderlich, die verdiinnte Soliris-Lésung wahrend der
Anwendung vor Licht zu schitzen.

Nach der Infusion sind Behandelte eine Stunde lang zu
Uberwachen. Falls wéhrend der Anwendung von Soliris
eine Nebenwirkung auftritt, kann die Infusion nach
Ermessen des Arztes verlangsamt oder abgesetzt
werden. Wenn die Infusion verlangsamt wird, darf die
Gesamtinfusionsdauer bei Erwachsenen zwei Stunden
und bei padiatrischen Patienten im Alter unter 18 Jahren
vier Stunden nicht Gberschreiten.

4-Besondere Handhabungs- und Lagerungshinweise
Im Kuhlschrank lagern (2 °C- 8 °C). Nicht einfrieren. In der
Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht
zu schitzen.

Die originalverpackten Soliris-Durchstechflaschen kén-
nen fir eine einmalige Dauer von bis zu 3 Tagen
aulerhalb des Kihlschrankes aufbewahrt werden. Nach
dieser Zeit kann das Arzneimittel wieder im Kuhlschrank
gelagert werden.

Das Arzneimittel darf nach dem auf dem Umkarton und
dem Etikett nach ,verwendbar bis“ bzw. ,verw. bis“ ange-
gebenen Verfalldatum nicht mehr angewendet werden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.
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