Bijsluiter; informatic voor de gebruiker

Soliris 300 mg traat voor opl
Eculizumab

g voor infusie

Lees goed de hele bijsluiter voordat u dit geneesmiddel gaat gebruiken want er staat belangrijke

informatie in voor u.

- Bewaar deze bijsluiter. Misschien heeft u hem later weer nodig.
Heeft u nog vragen? Neem dan contact op met uw arts, apotheker of verpleegkundige.

- Geef dit geneesmiddel niet door aan anderen, want het is alleen aan u voorgeschreven. Het kan
schadelijk zijn voor anderen, ook al hebben #ij dezelfde klachten als u.

- Krijgt u last van ¢en van de bijwerkingen die in rubriek 4 staan? Of krijgt u een bijwerking die
niet in deze bijsluiter staat? Neem dan contact op met uw arts, apotheker of verpleegkundige.

Inhoud van deze bijsluiter

Wat is Seliris en waarvoor wordt dit middel gebruikt?

‘Wanneer mag u dit middel niet gebruiken of moet u er extra voorzichtig mee zijn?
Hoc gebruikt u dit middel?

Muogelijke bijwerkingen

Hoe bewaart u dit middel?

Inhoud van de verpakking en overige informatie

Shh B R

1. Wat is Soliris en waarvoor wordt dit middel gebruikt?

‘Wat is Soliris?
Soliris bevat de werkzame stof eculizumab; het behoort tot de categorie van geneesmiddelen die
monoklonale antilichamen genoemd worden. Eculizumab bindt aan en remt een specifick eiwit in het

lichaam dat ontsteking veroorzaakt en voorkomt op die manier dat uw li ystemen k
blocdeellen aanvallen en vernietigen.

‘Waarvoor wordt dit middel gebruikt?

Paroxismale nachtelijke hemoglobinurie

Soliris wordt gebruikt voor de behandeling van volwassenen en kinderen met een bepaalde soort
zickte dic het bloedsysteem aantast, paroxismale nachtelijke hemoglobinurie (PNH) genaamd. Bij
patiénten met PNH kunnen de rode bloedeellen vernietigd worden. Dit kan aanl 'lg geven tot een
laag aantal bloedcellen (anemie), vermoeidheid, moeilijkheden bij het functioneren, pijn, donkere
urine, kortademigheid en bloedklonters. Eculizumab kan de ontstekingsreactic van het lichaam
blokkeren en dus ook het vermogen van het lichaam om zijn eigen, kwetsbare PNH-bloedeellen aan te
vallen en te vernictigen.

Atypisch hemolytisch-uremisch syndroom

Soliris wordt ook gebruikt voor de behandeling van volwassenen en kinderen met cen bepaalde soort
ziekte die het bloedsysteem en de nieren aantast, atypisch hemolytisch-uremisch syndroom (aHUS)
genaamd. Bij patiénten met aHUS kunnen hun nicren en bloedeellen, waaronder bloedplaatjes,
ontstoken zijn. Dit kan leiden tot een laag aantal bloedeellen (trombocytopenie en bloedarmoede),
verminderde of helemaal geen nierfunctie meer, bloedstolsels, vermoeidheid en moeilijkheden bij het
functioneren. Eculizumab kan de ontstekingsreactic van het lichaam blokkeren en dus ook het
vermogen van het lichaam om zijn eigen, kwetshare bloed- en niercellen aan te vallen en e
vernietigen.

1. Wanneer mag u dit middel niet gebruiken of moet u er extra voorzichtig mee zijn?
Wanneer mag u dit middel niet gebruiken?

- U bent allergisch voor eculizumab, eiwitten afkomstig van muizenproducten, andere
monoklonale antilichamen, of voor één van de stoffen in dit geneesmiddel. Deze stoffen kunt u
vinden in rubrick 6.

- U bent niet gevaccineerd tegen een meningokokkeninfectie (tenzij u antibiotica inneemt om het
risico op infectic te verminderen tot 2 weken nadat u gevaceincerd werd).

= 1J hebt cen meningitisinfectic.

‘Wanneer moet u extra voorzichtig zijn met dit middel?

Waarschuwing voor hersenvlicsontsteking
Door behandeling met Soliris kan uw natuurlijke weerstand tegen infecties afnemen, in het bijzonder
tegen bepaalde organismen die meningitis (infectie van de hersenvliezen) veroorzaken,

Raadplecg voor aanvang van de behandeling met Solinis uw ars om er ervoor te zorgen dat u ten
minste 2 weken voor u de behandeling start, wordt gevaccineerd tegen Neisseria meningitidis, een
organisme dat hersenvliesontsteking veraorzaakt, of om ervoor te zorgen dat u antibiotica inneemt om
het risico van infectic tot 2 weken na vaccinatie te beperken. Yergewis u ervan dat uw laatste
meningitisvaccinatie nog geldig is. U moet zich er ook van bewust zijn dat vaccinatie dir type infectie
maogelijk niet voorkomt. Het is mogelijk dat uw arts van oordeel is dat u, in overeenstemming met de
nationale aanbevelingen, bijkomende maatregelen dient te nemen om infectie te vermijden.

Symplomen van hersenvliesontsieking

Omadat het belangrijk is dat bepaalde typen infecties bij patiénten dic Soliris krijgen tocgedicend sncl
worden herkend en behandeld, ontvangt u een kaart die u bij u moet dragen waarop specifieke
waarschuwingss; 1 staan. Deze kaart heet de *Patiéntenveiligheidskaart’.

Als zich bij u cen van de volgende symptomen voordoet, moet u uw arts onmiddellijk op de hoogte
brengen:

- hoofdpijn met misselijkheid of braken

- hoofdpijn met een stijve nek of rug

- koorts

- huiduitslag

- verwardheid

- hevige spierpijn in combinatie met griepachtige symptomen

- gevoeligheid voor licht

Behandeling van hersenvliesontsteking op reis

Als u reist in cen afgelegen gebied waar u geen contact kunt opnemen met uw ants of waar u tijdelijk
geen he behandeling kunt gen, kan uw arts vooraf als voorzorgsmaatregel een
voorschrifl/recept uitschrijven voor een antibioticum tegen Neisseria meningitidis dat u bij u draagt.
Als zich bij u een van bovenstaande symptomen voordoet, moet u het antibioticum als voorgeschreven
innemen, U moet eraan denken zo snel mogelijk een ants te raadplegen, ook al voelt u zich beter nadat
u het antibioticum heeft ingenomen.

Infecties
Als u een infectie heeft, moet u uw arts daarvan op de hoogte stellen voordat u Soliris gaat gebruiken.

Allergische reacties
Soliris bevat een eawit en eiwitten kunnen bij sommige mensen allergische reacties veroorzaken.

Kinderen en jongeren tot 18 jaar
Patiénten jonger dan |8 jaar moeten tegen FHaemophilus influenzae en pneumokokkeninfecties worden
gevaceineerd.

Ouderen
Er zijn geen speciale voorzorgsmaatregelen nodig voor de behandeling van patiénten van 65 jaar cn
ouder.

‘Gebruikt u nog andere geneesmiddelen?

CGiebruikt u naast Soliris nog andere geneesmiddelen, of heeft u dat kort geleden gedaan of besiaat de
mogelijkheid dat u in de nabije tock andere g iddelen gaat gebrutken? Vertel dat dan uw
arts of apotheker.

Zwangerschap en borstvoeding
Bent u zwanger, denkt u zwanger te zijn, wilt u zwanger worden of geeft u borstvoeding? Neem dan
contact op met uw arts of apotheker voordat u dit geneesmiddel gebruikt.

Frowwen die Twanger kumien worden
Vrouwen die zwanger kunnen worden, moeten effectieve anticonceptie gebruiken tijdens de
behandeling en gedurende 5 maanden na de behandeling.

Zwangerschap
Licht uw arts in als u zwanger bent of zwanger wilt worden voor u met de behandeling met Soliris
begint. Het gebruik van Soliris is niet aanbevolen tijdens de zwangerschap.

Borsrvoeding
Uw baby kan via de moedermelk Soliris binnenkrijgen. U mag dan ook geen borstvoeding geven als u
Soliris gebruikt.

Rijvaardigheid en het gebruik van machines
Soliris heeft geen of cen verwaarlooshare invloed op de rijvaardigheid en op het vermogen om
machines te gebruiken.

Soliris bevat natrium
Dit gencesmiddel bevat 115 mg natrium per injecticflacon. Yoorzichtigheid is geboden als u een
natriumarm dieet volgt.

3. Hoe gebruikt u dit middel?

Ten minste 14 dagen voor u met de behandeling met Soliris begint, dient uw arts u cen vaccin tegen
meningitis toe als dit nog niet eerder was toegediend of als uw vaccinatie verlopen is. Als uw kind
Jonger is dan het zow moeten zijn voor vaccinatic of als u minstens 14 dagen vidr de start van uw
behandeling met Soliris niet bent gevaccineerd, zal uw arts antibiotica voorschrijven om het risico op
infectie te verminderen tot 14 dagen na uw vaceinatie,

Uw arts zal uw klnd datJongcT is dam 18 jaar, ccn vaccinatic geven tegen Haemophilus inffuenzae cn
preumokokk ,in nming met de nationale aanbevelingen voor vaceinatie per
leeftijdsgroep.

Instructies voor correct gebruik

De behandeling wordt toegediend door uw arts of ander medisch personee] via infusie van verdunde
Soliris uit cen infuuszak via cen slangetje rechtsireeks in cen van uw aders. Aanbevolen wordt dat
woor het begin van uw behandelingen, de zogeheten initiéle fase, een periode van vier weken wordt
aangchouden cn dat deze wordt gevolgd door cen onderhoudsfase.

Als u dit iddel gebruikt voor de behandeling van PNH
Voor volwassenen:
. Initigle fase:

Wekelijks gedurende de cerste vier weken dient uw ants cen intravencuze infusic van verdunde
Soliris toe, Elke infusde bestaat uit een dosis van 600 mg (2 injectiellacons van 30 ml) en neemt
25 - 45 minuten in beslug.

= Onderhoudsfase:
» Inde vijfde week dlemm arls cen intraveneuze infusie van verdunde Soliris to in een dosis
van $00 mg (3 i 11 wvan 30 ml) ged de con periode van 25 - 45 minwicn.
& Nade vijfde week dient uw arts als langdurige behandeling elke twee weken 900 mg
verdunde Soliris toe,

Al u dit genecamidde] gebruikt voor de behandeling van aHUS

Woor volwassoon:

. Initicle fase:
Wekelifks gedurends de cerste vier wekeon dient ww arns con intraveneuzs infusic van verdunds
Soliris toe, Elke infusie bestaat vit een dosis van $00 mg (3 injectieflacens van 30 ml) en neemt
25 - 45 minaten in beslag

. Onderhowdsfase:

In de vijfide week dient ww arts een intraveneuze infusie van verdunde Soliris toe in cen dosis
van 1,200 mg (4 injecticflacons van 30 ml) gedurende cen periode van 23 - 45 minaten,

Ma de vijfide week dient uw ans als langdurige behandeling elke twee weken 1.200 mg
verdunde Selis toe.

s

Kinderen en jongeren 101 13 jaar met FNH of aHUS en die 40 kg of meer wegen, worden behandeld
met de dosis voor volwassenen,

Kinderen en jongeren 101 18 jasr med PNH of aHUS en die minder dan 40 kg wegen, hebben cen
lagere dosis modig op basis van hun gewicht. Uw arts zal dit berekenen.

Woor kinderen ¢n jongeren tot 18 jaar met PNH en aHUS:

InitiEle lne Dnderhoudul’ase

Lichaamsgewicht |
30 108 < 40 kg,
20 ot = 30 K,

17300 mg wekelijks, x 1 | 300 m in weck :,- danrma 300 mg clke 3 weken

Patifnten die plasmawisseling ondergaan, kunnen bijkomende doses van Solins krijgen,

Ma elke infiusie word: u engeveer dén uur geobserveerd. Die instructies van uw arts moeten zorguldig

worden opgevolgd.

Heeft u te veel van dit middel gekregen?
Als uvermoedt dat u per ongeluk een hogere dasis Soliris toegediend hesft gekregen dan is
woorgeschreven., neem dan contacl op mel uw arls voor advics.

Eent w cen afsprask voor behandeling met Soliris vergeten?
Als u een afspraak vergeet, neem dan onmidde llijk contact op met uw ars voor advies en rie de
rubriek *Als u stopt met het gebruik van dit middel’ hieronder.

Als u stopt met het gebruik van dit middel voor PNH

Onderbreking of begindiging van de behandeling met ‘iulms Lan cﬂnc leiden dat uw symptomen van
PNH smel en ernstiger terugkeren, Uw arts xal de metu nen el u de
risico’s uitleggen. Uw arts zal w nauwlettend willen com:ruLcrm gedurende minstens & weken.




Het risico van stopzetting van Soliris omvat onder meer ecn versterkte vernietiging van uw rode

bloedeellen, wat kan leiden tot:

- een aanzienlijke dahing van uw aantal rode bloedcellen (bloedarmoede),

- verwardheid of verandering in uw alertheid,

- pijn op de borst cfmg]m pecions,

- een stijging van uw picgel in serum
trombese (stelselvorming in het bloed),

Ais u een of meer van deze symptomen vertoont, raadpleeg dan uw arts,

P met ww nieren) of

Als u stopt met het gebruik van dit middel voor aHUS

Onderbreking of bedindiging van de behandeling met Solins kan enoe leiden dat uw symptomen van
aHUS terugkeren. Uw arts zal de mogelijke bijwerkingen met u bespreken en zal u de risico’s
uitleggen. Uw ans zal u nauwlettend willen opvolgen.

Het risico van stopzetting van Soliris omvat onder meer een verergering van de ontsteking van uw
bloedpl:m]es wat kan leiden tot:
een aanzienlijke daling van uw aantal bloedplaatjes (trombocytopenie),
- een aanzienlijke stijging in de vernietiging van uw rode bloedeellen,
- minder plassen (problemen met uw nieren),
- een stijging van uw serumcreatininegehalte (problemen met uw nieren),
- verwardheid of verandering in uw alertheid,
- pijn op de borst of angina pectoris,
- kortademigheid, of
- trombose (stolselvorming in het bloed).

Als u een van deze symptomen ervaart, neem dan contact op met uw arts,

Heeft u nog andere vragen over het gebruik van dit geneesmiddel? Neem dan contact op met uw arts,

apotheker of verpleegkundige.

4. Mogelijke bijwerkingen

Zeals ¢lk gencesmiddel kan ook dit gencesmiddel bijwerkingen hebben, al krijgt niet iedercen
daarmee te maken. Uw arts zal de mogelijke bijwerkingen met u bespreken en de risico’s en voordelen
van Solirs aan u uitleggen veorafgaand asn de behandeling.

De meest ermstige bijwerking was meningokokkensepsis.

Als w symptomen van meningitis heeft (zie rubrick 2 - Waarschuwing voor hersenvlicsontsteking),
moct u onmiddellijk uw arts informeren.

Als u niet zeker weet wat de onderstaande bijwerkingen inhouden, vraag uw arns dan om uitleg.
ZLeer vaak: kan meer dan | op 10 personen treffen: hoofdpijn.

Vaak: kan tot 1 op 10 personen treffen:

ernstige infectie (meningokokkensepsis), bronchitis, schimmelinfecties (Aspergillus-infectie),
infectie van het gewricht (bacteriéle artritis), verkoudheid (nasofaryngitis), koortsblaasjes (herpes
simplex), infectic van de uri infectic), virusinfectie

relatiel weinig bloedplaatjes in het bloed (trombocytopenie), lang aantal witte bloedeellen
(leukopenie), athraak van rode bloedcellen (hemolyse), lage bloeddruk

crnstige allergische reactic met mocilijke adembaling of duizeligheid als gevolg (anafylactische
reactie)

verminderde eetlust

duizeligheid, smaakstoornissen (dysgeusic)

infectie van de bovenste luchtwegen, hoesten, vcrstoplc ncus (ncuscongcsuc) keelpijn
(faryngalaryngeale pijn), loopneus (rinorroe), dysp gsproblemen)

gen (uri

diarree, braken, misselijkheid, buikpijn, verstopping (constipatic), maagklachten na de maaltijd
(dyspepsie)

huiduitslag, haaruitval (alopecia), jeukende huid (pruritus)

pijn in de ledematen of gewrichten (armen en benen), spierpijn, spierkrampen, rug- en nekpijn
zwelling (oedeem), naar gevoel op de borst, koorts (pyrexie), rillingen, vermoeidheid, gevoel van
zwaktc (asthenic), gricpachtige aandocning

Soms: kan tot 1 op 100 personen treffen:

-

- & & 8

H

sepsis, septische shock, infectic van de hersenvliezen (meningokokkenmeningitis), infectie van de
long (pneumonie), buikgriep (infectic van maag/darmen), blaasontsteking (cystitis), infectie van de
onderste luchtwegen

infectie, schimmelinfectie, ophoping van etter (abces), bepaald type huidinfectie (cellulitis), griep
(influenza), tandvleesinfectie, sinusitis, tandinfectie, impetigo

huidtumor (melanoom), beenmergaandoening

abnormale bloedstolling, samenklontering van cellen, abnormale stollingsfactor, vermindering van
rode bloedcellen waardoor de huid bleek kan worden en mogelijk zwakte of kortademigheid als
gevolg, laag aantal lymfocyten, een specifieke soort witte bloedcellen (lymfopenie), hartkloppingen
overgevoeligheid

aandoening met overactieve schildklier (ziekte van Graves)

slechte eetlust

depressie, angst, slapeloosheid, slaapstoornis, abnormale dromen, stemmingswisselingen
flauwvallen, beven, tintelingen in een deel van het lichaam (paresthesie)

wazlg zien, irritatic van de ogen

oorsuizingen, draaiduizeligheid (vertigo)

hoge bloeddruk, plotse en snelle ontwikkeling van extreem hoge bloeddruk, blauwe plekken,
opvliegers, aderaandoening

blocdneus

ontsteking van het peritoneum (het buikvlics dat #ich rond de meeste organen in de buik bevindt),
ongewone lerugstroom van voedsel uit de maag, pijnlijk tandvlees, opgezette buik

gele verkleuring van de huid en/of de ogen (geelzucht)

netelroos, ontsleking van de huid, rode huid, droge huid, rode of paarse vlekken onder de huid,
huidskleurstoornis, meer zweten

spasme van de mondspier, opgezwollen gewricht

nierfunctiestoornis, bloed in urine, moeilijk of pijnlijk plassen (dysurie)

menstruatiestoornis, spontane ereclie

pijn op de borst, pijn op de infusieplaats, abnormale lekkage van het geinfundeerde geneesmiddel
uit de ader, warm gevoel

verhoging van leverenzymen, verminderde hoeveelheid van het bloedvolume dat uit rode
bloedcellen bestaat, verlaagd gehalte van het eiwit in rode bloedcellen waarmee zuurstof wordt
getransportecrd

infusicgerelatecrde reactic

melden van bijwerkingen

Krijgt u last van bijwerkingen, neem dan contact op met uw arts, apotheker of verpleegkundige. Dit
geldt ook voor mogelijke bijwerkingen die niet in deze bijsluiter staan. U kunt bijwerkingen ook
rechtstreeks melden via het nationale meldsysteem zoals vermeld in aanhangsel V. Door bijwerkingen
te melden, kunt u ons helpen meer informatie te verkrijgen over de veiligheid van dit geneesmiddel.

Bewaren in de koelkast (2°C — 8°C).

Niet in de vriczer bewarcn.

Injectieflacons met Soliris in de oorspronkelijke verpakking kunnen eenmalig gedurende ecn periode
van maximaal 3 dagen vit de koelkast worden verwijderd. Aan het einde van deze periode kan het
product terug in de koelkast worden geplaatst,

Bewaren in de pronkelijke v kking ter tegen licht.

Na verdunning moet het product binnen 24 uur gebruikt worden,

Spoel geneesmiddelen niet door de gootsteen of de WC. Vraag uw apotheker wal u met
geneesmiddelen moet doen die u niet meer gebruikt. Ze worden dan op een verantwoorde manier
vernictigd en komen nict in het milicu terecht.

6. Inhoud van de verpakking en overige informatie
Welke stoffen zitten er in dit middel?

- De werkzame stof in dit middel is eculizumab (300 mg/30 ml in een injectieflacon,
overcenkomend met [0 mg/ml).

- De andere stoffen in dit middel zijn:
- monobasisch natriumfosfaat
- dibasisch natriumfiosfaat
- natriumchloride
- polysorbaat 80 (plantaardige herkomst)
Oplosmiddel: water voor injectie

Hoe ziet Soliris eruit en hoeveel zit er in een verpakKing?
Soliris heeft de verschijningsvorm van cen concentraal voor oplossing voor infusic (30 ml in cen
injectieflacon — verpakkingsgrootte van 1).

Soliris is een heldere en kleurloze oplossing.

Houder van de vergunning voor het in de handel brengen
Alexion Europe SAS

1-13, avenue Edouard Belin
92500 Rueil-Malmaison
Tel: +33(0) 1 47323603
Frankrijk

Fabrikant

Almac Pharma Services

22 Seagoe Industrial Estate
Craigavon BT63 50D
Verenigd Koninkrijk
Patheon ltalia S.p.A

Viale G. B. Stucchi, 110

20900 Monza (MB)
Italig

Deze bijsluiter is voor het laatst goedgekeurd in .

Andere informatiebronnen

Meer inf i over dit iddel is beschikbaar op de website van het Europess
Geneesmiddelenbureasy (hup:iwww emaeuropa cu), Hier vindt u ook verwijzingen nuar andere
websites over zeldzame ziektes en hun behandelingen.

vour beroepsheoef in de dheid:
Soliris

¢ voor gebruik en hantering van

De volgende infarmatie is alleen bestemd voor pat in de L 8
1- Hoe wordi Soliris afgeleverd?
Elke injectieflacon van Soliris bevat 300 mg van de werkzame stof in 30 ml oplossing van het product.

2- Viir toediening

Reconstitutie en verdunning mocten worden uigevoerd in overeensternming met de voorschrifien

voor goede werkmethoden, met name wat betreft de nnleving van asepsis.

Solins moet védr toediening worden bereid door hiervoor bevoegd medisch personec] waarbij gebruik

waordt gemaakt van een aseptische technick.

= Controleer visueel de oplossing van Soliris op vaste deeltjes en verkleuring.

» Zuig de benodigde hooveelheid Solinis op wit de injecticllacon(s) met behulp van een steriele
injectiespuit.

* Breng de aanbevolen dosis over in cen infiuszak.

* Verdun Soliris tof cen cindeoncentralic van 5 mg.fml (lmlu:lc cnnmitnlm pedeeld door twee) door
loevoeging van de juiste b fel aan de Gebruik voor
300 mg-doses 30 ml Solinis (10 mg'ml) en voeg 0 ml verdunmingsmiddel toc. Gebruik voor
600 mg-doses 60 ml Soliris en voeg 60 ml verdunningsmiddel toe. Gebruik voor 900 mg-doses
%0 ml Soliris en voeg 90 ml \mlunmmgsrmddt! toe. Cebruik voor 1.200 mg-doses 120 ml Solns
en voeg 120ml v toe. B van een § mp/ml verdunde oplossing van
Soliris is 60 ml voor 300 mg-doses, IID lrll voor 600 mg-doses, 180 ml voor 900 mg-doses of
2490 ml voor 1 EW mg-dwcs

. zijn 9mgml (0.9%) oplossing voor imjectic,
natriumehloride 4,5 mg/ml {04524 oplossing voor injectic of 5% dextross in water,

* Voor cen goede menging van et gencesmiddel en het verdunningsmiddel de infuuszak met de
verdunde Solins-oplossing voorzichiig schudden.

+ Voorafgaand aan teedicning moet de verdunde oplossing op kamertemperatuur [18°C — 25°C]
komen door blootsielling aan de omgevingslucht.

+ D¢ verdunde oplossing mag niet worden verwarmd in cen microgolfoven of met enige andere
wnrmll:brun anders |kn de heersende Iulmmumpcumllr

v E bruikt iddel in cen i e het g ddel
geen cun»crvtcnuuld.cl.en bevat,

* Verdunde oplossingen van Soliris kunnen maximaal 24 wur védr ioediening bij 2°C — £°C worden
bewnard.

I Toedicning

& Soliris niet als cen push- of bol

« Soliris mug alleen via intraveneuse infusic worden tocgediend.

# De verdunde oplossing van Soliris moet worden toegediend via intravencuze infusie gedurende
25 tor 45 minuwten bij volwazsenen en gedurende 1 1ot 4 uur bij pediatrische patiénten door middel
van de » kracht, met een spui of een infusiepomp. Tijdens wediening asn de patiént
hoeft de verdunde oplossing van Soliris nict begen licht te worden beschermd.

Na infusic moet de patiént gedurende ¢én uur worden geeontreleerd. Als zieh tjdens de oediening

van Soliris een ongewenst voorval voordoet, kan de infusie worden vertraagd of stopgezet, al

naargelang het oordee] van de ants. Als de infusie wordt vertraagd, mag de totale infusietijd niet langer
dun twee wur bedrugen voor velwassenen en edelescenten, en vier wur voor kinderen jonger dan

12 jaar.

4~ Speciale inatructics met betrekking (ot hantering en bewaring

Bewaren in de keclkast (2°C ~ 8°Ch Niet in ¢ vrigzer bewaren, Bewaren in de corspronkelijke
verpakking ter bescherming tegen licht. Injectieflacons met Soliris in de corspronkelijke verpakking
kunnen eenmalig gedurende een periode van maximaal 3 dagen uit de koelkast worden verwipderd.
Aan het einde van deze periode kan het product terug in de koelkast worden geplaatst.

Grebruik dit geneesmiddel nict meer na de viterste houdbaarheidsdatam, Die is 1o vinden op de doos na
‘EXP'. Daar stasl cen masnd en cen jaar. De laaiste dag van dic masnd is de witerste
houdbanrheidsdazum,



