SOLIRIS® (eculizumab)
Guia para pacientes/padres/cuidadores

Esta guia pretende explicar informacion de seguridad importante de
eculizumab a pacientes y padres/cuidadores de lactantes y nifios en
tratamiento con este medicamento.

Informacion sobre prevencién de riesgos acordada con la Agencia Espaiiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS). Septiembre 2025

Disponible en la web de la AEMPS www.aemps.gob.es

Lea estos materiales juntamente con el prospecto del medicamento disponible en
https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html




INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE
RELACIONADA CON ECULIZUMAB

RIESGO DE INFECCION MENINGOCOCICA

e Eculizumab puede reducir la resistencia natural a una determinada bacteria llamada
Neisseria meningitidis que puede aumentar el riesgo de infeccién meningocdcica.
La infeccién meningocdcica puede provocar una hinchazén grave de los tejidos que
rodean el encéfalo y la médula espinal (meningitis) o una infeccién grave de la sangre
(septicemia, también conocida como intoxicacion de la sangre o sepsis).

e Estasinfecciones requieren una atencion urgente y adecuada, ya que pueden llegar
a ser rapidamente mortales o potencialmente mortales o provocar discapacidades
importantes.

Antes de iniciar el tratamiento con eculizumab

e Su médico le vacunara contra la infecciéon meningocdcica, al menos 2 semanas
antes de comenzar el tratamiento. Si el tratamiento con eculizumab se inicia antes
de haberse cumplido 2 semanas desde la vacuna meningocdcica, su médico se
asegurara de que tome antibiéticos para reducir el riesgo de infeccién hasta 2
semanas después de haber sido vacunado.

e Lavacunareduce el riesgo de desarrollar infeccidn meningocécica, pero no elimina el
riesgo por completo. Su médico puede considerar que necesita medidas adicionales
para prevenir la infeccion.

¢ Pregunte a su médico si tiene alguna duda sobre las vacunas que necesita antes de
comenzar el tratamiento con eculizumab.

Durante el tratamiento con eculizumab
e [Esté atento a los signos y sintomas de infeccidn meningocdécica y notifique a su
médico de inmediato si se produce alguno de estos.

¢ Sino puede ponerse en contacto con su médico, acuda a un servicio de urgencias y
muestre la tarjeta del paciente.

Los signos y sintomas de la infeccion meningocdcica a los que debe prestar especial
atencidn son los siguientes:

¢ Dolor de cabeza con nauseas o vomitos

¢ Dolor de cabeza con rigidez del cuello o |la espalda

e Fiebre

¢ Erupcién

e Confusion

¢ Dolor muscular intenso junto con sintomas tipo gripal

e Sensibilidad a la luz



Se le proporcionara una tarjeta para el paciente. Llévela consigo en todo momento
durante todo el tratamiento con eculizumab y hasta 3 meses después de la ultima dosis
de eculizumab y muéstrela a cualquier profesional sanitario que le atienda.

e Los signos y sintomas de la meningitis pueden ser diferentes en lactantes y nifios.
Estos se describen en la informacién de seguridad importante para lactantes y nifios
que estan en tratamiento con eculizumab.

Si interrumpe el tratamiento con eculizumab para el Sindrome Hemolitico
Urémico atipico (SHUa)

La interrupcion o finalizacién del tratamiento con eculizumab puede provocar la
reaparicion de los sintomas del SHUa.

Su médico le comentara los posibles efectos secundarios y le explicara los riesgos.
Su médico le monitorizara.

Los riesgos de interrumpir el tratamiento con eculizumab incluyen afectacién en la
sangre y en distintos drganos como:

e Un gran descenso en el numero de plaquetas (trombocitopenia),

e Un gran aumento en la destruccién de gldbulos rojos (anemia),

¢ Problemas renales (disminucidn de la miccidn),

¢ Problemas renales (aumento del nivel de creatinina),

e Confusion o cambio en el nivel de alerta que esta,

e Dolor toracico (angina),

¢ Dificultad para respirar, o

e Coagulacion de la sangre (trombosis).

Si presenta alguno de los sintomas anteriores, péngase en contacto con su médico.

TARJETA DE INFORMACION PARA PACIENTES

Su médico le proporcionara una tarjeta para el paciente:

e Es muyimportante identificar rapidamente y recibir tratamiento rapidamente para
ciertos tipos de infeccidn en pacientes que reciben eculizumab; por lo tanto, se le
proporcionara una tarjeta que enumera los sintomas especificos a los que siempre
debe estar atento.

e Debe llevar esta tarjeta consigo en todo momento durante el tratamiento con
eculizumab y hasta 3 meses después de la ultima dosis de eculizumab y mostrarsela
a cualquier profesional sanitario que le trate.




INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE
PARA LACTANTES Y NINOS QUE RECIBEN
ECULIZUMAB

Las infecciones meningocdcicas son extremadamente peligrosas y pueden llegar a ser
potencialmente mortales en cuestion de horas. Los primeros sintomas de la meningitis
pueden incluir los siguientes:

e Fiebre

¢ Dolor de cabeza

e Vomitos

¢ Diarrea

¢ Dolor muscular

e (Calambres estomacales

e Fiebre con manosy pies frios

Ademas, los signos y sintomas comunes de meningitis e infeccién grave de la sangre
(sepsis) en lactantes y nifios:

e Fiebre, manosy pies frios

e |rritabilidad, rechazo al contacto fisico

e Respiracion rapida o ruidos al respirar

e Lloroinusual, gemidos

¢ Rigidez de cuello, sensibilidad ocular a la luz

e Pérdida de apetito y vomitos

e Somnolencia, flacidez muscular, falta de respuesta

e Palidez, con manchas/erupcion

e Fontanela tensay abultada (punto blando en la cabeza del bebé)
e Convulsiones/crisis epilépticas

En los nifios, los signos y sintomas adicionales a los que se enumeran para los lac-
tantes pueden incluir los siguientes:

¢ Dolor muscular intenso

¢ Dolor de cabeza intenso

e Confusion

e |[rritabilidad

No espere a que se produzca una erupcion. Si su hijo esta enfermo y empeora,
busque ayuda médica de inmediato.

Los sintomas de la meningitis pueden aparecer en cualquier orden. Algunos
pueden no aparecer en absoluto. Es muy importante buscar atencion médica de
inmediato si observa alguno de los signos y sintomas anteriores.



INFORMACION DE CONTACTO

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico,
incluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en el prospecto.
También puede comunicarlos directamente a través del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano: https://www.notificaRAM.es

Adicionalmente, puede notificar al Departamento de Farmacovigilancia de Alexion a
través de este link: www.contactazmedical.astrazeneca.com

Contacte con el Representante Local del Titular de la Autorizacién de Comercializacién
(Alexion Pharma Spain, S.L.U.) para obtener informacidén sobre eculizumab: E-mail:
medinfo@alexion.com

REFERENCIAS

Ficha Técnica de eculizumab

TARJETA DE INFORMACION PARA PACIENTES
PEDIATRICOS

La tarjeta de informacidn para pacientes pediatricos contiene informacién de
seguridad importante que usted o cualquier responsable del cuidado de su hijo
deben conocer durante todo el tratamiento de su hijo con eculizumab y hasta 3
meses después de la ultima dosis de eculizumab.

Es importante que cumplimente la tarjeta y se la dé a cualquier persona
responsable del cuidado de su hijo/a. Ademas, asegurese de llevar una copia con
usted en todo momento. Puede solicitar copias adicionales de esta guiay de la
tarjeta pediatrica.

Informe a la persona responsable del cuidado de su hijo/a que la tarjeta debe
mostrarse a cualquier profesional sanitario que trate al nifio, en caso de que el
nifno necesite atencion médica.

Si el paciente muestra algtn signo o sintoma de meningitis o infeccion grave de la
sangre (sepsis), comuniquese con su profesional sanitario de inmediato.

Si no puede ponerse en contacto con el profesional sanitario, busque atencion de
emergencia inmediata en un servicio de urgencias y muestre al personal la tarjeta
pediatrica del nifio.







PARTE DELANTERA DE LA TARJETA
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' TARJETA PEDIATRICA '

INFORMACION IMPORTANTE PARA

SUPERVISAR A LAS PERSONAS

Este/a nifio/a estd siendo tratado actualmente con eculizumab
y tiene una resistencia natural reducida a las infecciones,
especialmente a las infecciones meningocdcicas, que incluyen
meningitis e infecciones graves de la sangre (también conocido
como sepsis). Si observa que el/la nifio/a presenta alguno de
los signos o sintomas enumerados en esta tarjeta, que podrian
indicar una infeccién grave, llame al médico del/de la nifio/a
inmediatamente.

DOBLAR->

Nombre del paciente:

Nombre del médico:

Informacion de contacto del médico:

Si no puede contactar con el médico del/de la nifio/a, lleve al/a la nifio/a
al servicio de urgencias inmediatamente y muestre al personal esta
tarjeta. Incluso si el/la nifio/a ha dejado de usar eculizumab, conserve
esta tarjeta hasta 3 meses después de la ultima dosis de eculizumab
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PARTE POSTERIOR DE LA TARJETA

La meningitis puede ser potencialmente mortal en cuestion
de horas.

Si aparece ALGUN signo o sintoma, busque atencién médica
de inmediato.

Sintomas de meningitis e infeccion grave de la sangre (sepsis) en
lactantes y nifios: SIGNOS Y SINTOMAS COMUNES:

¢ Fiebre, manosy pies frios ¢ Somnolencia, flacidez muscular,

¢ Rigidez de cuello, sensibilidad falta de respuesta
ocular alaluz e Lloro inusual, gemidos

e Respiracion répida o ruidos al ¢ Fontanelatensay abultada (punto blando)
respirar ¢ Convulsiones/crisis epilépticas

¢ Piel péliday con manchas/erupcién ® Dolor muscular intenso

e Pérdida de apetito y vdmitos ¢ Dolor de cabeza intenso

¢ [rritabilidad, rechazo al contacto e Confusién
fisico e |rritabilidad

INFORMACIGN DE SEGURIDAD IMPORTANTE PARA LOS PROFESIONALES SANITARIOS

A este paciente se le prescribié tratamiento con eculizumab, un anticuerpo
que inhibe la activacién del complemento terminal. Debido a su mecanismo
de accidn, el uso de eculizumab aumenta la susceptibilidad del paciente a la
infeccién meningocdécica (Neisseria meningitidlis).

Antes de iniciar el tratamiento, este paciente debe haber recibido una vacuna
meningocdcica, pero puede ser susceptible a infecciones meningocécicas u
otras infecciones generales. Debe monitorizar cuidadosamente la aparicion
de signos tempranos de infeccién meningocdcica, evaluar de inmediato si se
sospecha que hay infeccién y tratar con antibiéticos si es necesario.

Para obtener mds informacién sobre eculizumab, consulte el prospecto.

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o
farmacéutico, incluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen
en el prospecto. También puede comunicarlos directamente a través del
Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaRAM.es
Informacidn sobre prevencion de riesgos acordada con la AFencia Espariola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS). Septiembre 2025
Disponible en la web de la AEMPS www.aemps.gob.es




