ULTOMIRIS® (ravulizumab)

Paroxyzmalna no¢na hemoglobinuria (PNH)
A
Atypicky hemolitycko-uremicky syndrém (aHUS)

Prirucka pre pacientov

Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania.

To umozni rychle ziskanie novych informacii o bezpecnosti.

MéZete prispiet tym, Ze nahlasite akékolvek vedlajsie G¢inky, ak sa u vas
vyskytnu.




Uvod
Tato prirucka je urcena pre detskych a dospelych pacientov s diagndzou

paroxyzmalnej nocnej hemoglobinurie (PNH) alebo s atypickym
hemolyticko-uremickym syndrémom (aHUS) a pre rodi¢ov/zakonnych

zastupcov malych deti s PNH a aHUS. Tato prirucka vam poskytne
dblezité bezpecnostné informacie o ULTOMIRISE, o ktorych musite
vediet.

K dispozicii je aj dalSia prirucka Specialne pre rodicov malych deti s PNH
a aHUS, ktord vam poskytne vas lekar.

Precitajte si, prosim, Pisomnu informdciu pre pouzivatela ULTOMIRIS®, vratane informdcii tykajucich sa zavaznej meningokokovej infekcie.




Casté otazky

AKE BEZPECNOSTNE RIZIKA SA SPAJAJU S ULTOMIRISOM®?

Doélezité informacie o bezpecnosti

Riziko meningokokovej infekcie

KedZe ULTOMIRIS® blokuje ¢ast vasho imunitného systému, zvySuje sa tym riziko vzniku
zavaznej infekcie a/alebo sepsy, najma typom baktérie nazyvanej Neisseria meningitidis. Ta
moze vyvolat meningitidu (zapal mozgovych blan)alebo sepsu, ktoré vedu k zavaznému
zapalu mozgu alebo zadvaznej infekcii krvi.

Tieto infekcie si vyzaduju neodkladna a nalezitu liecbu, pretoZze sa modzu rychlo stat
smrtelnymi alebo Zivot ohrozujucimi alebo viest k zavaznym zdravotnym nasledkom.

Je dolezité, aby ste poznali opatrenia, ktoré mate na zniZenie rizika tychto infekcii spravit,
a ako mate postupovat v pripade, Ze mate podozrenie na infekciu (pozri nizsie).

Bezpecnostné opatrenie:

Pred zacatim liecby ULTOMIRISOM® VAS/VASE DIETA MUSIA ZAOCKOVAT proti meningokokovej
infekcii. Ak sa zacnete liec¢it ULTOMIRISOM® skér ako 2 tyZzdne po zaockovani proti
meningokokom, musite/musi vase dieta uZivat antibiotika pocas 2 tyzdriov po ockovani, aby sa
znizilo riziko infekcie baktériou Neisseria meningitidis.

Ockovanie zniZuje riziko vzniku meningokokovej infekcie, no riziko Gplne nevylucuje.

Ak nemobzete byt ockovany minimalne 2 tyZzdne pred zaciatkom lie¢by Ultomirisom, vas lekar vam
predpise antibiotikd, aby sa zniZilo riziko infekcie. Vas lekar méze v sulade s narodnymi odporuéaniami
dospiet k zaveru, Ze s u vas potrebné dalsie opatrenia na prevenciu infekcie.

Ak ma vase dieta menej ako 18 rokov, lekar mu poda vakcinu (ak este nebola podand) proti
Haemophilus influenzae a pneumokoko vym infekcidm podla narodnych odporucani na ockovanie
pre kazdu vekovu skupinu.

Precitajte si, prosim, Pisomnu informdciu pre pouzivatela ULTOMIRIS®, vratane informdcii tykajucich sa zavainej
meningokokovej infekcie.



Casto kladené otazky

KARTU PACIENTA MUSITE NOSIT PRI SEBE POCAS CELEJ LIECBY
ULTOMIRISOM® A POCAS 8 MESIACOV PO UKONCENI UZiVANIA A TUTO

KARTU POSKYTNUT KAZDEMU ZDRAVOTNICKEMU PRACOVNIKOVI, KTOREHO
NAVSTIVITE.

AKE PRIZNAKY MA MAJU POCAS LIECBY VAROVAT?

Budete si musiet vSimat prejavy a priznaky meningokokove] infekcie a okamzite kontaktovat lekara, ak
sa objavia nasledovné priznaky:

e Bolest hlavy s e Horucka a
nevolnostou alebo vyrazka
vracanim

e Bolesthlavya * Zmitenost
horucka

e Bolest hlavy so e Bolest svalovs
stuhnutou Sijou a priznakmi
stuhnutym podobnymi
chrbtom chripke

e Horucka e Citlivost o¢i na

svetlo

U rodicov/zakonnych zastupcov novorodencov a dojciat je potrebné si
uvedomit, Ze typické priznaky bolesti hlavy, horucky a stuhnutosti Sije mbze
byt tazko rozpoznat, takze medzi dalSie priznaky u deti, ktoré je potrebné si
vsimat patri ne¢innost, podrazdenost, vracanie a nechutenstvo.

Dalsie informéacie o prejavoch a priznakoch meningokokovych infekcii u
dojciat a deti najdete v Prirucke pre rodicov .

Precitajte si, prosim, Pisomnu informaciu pre pouzivatefa ULTOMIRIS®, vratane informacii tykajucich sa zavaznej
meningokokovej infekcie.



AK SA NEMOZETE SPOJIT SO SVOJiM LEKAROM,
CHODTE NA POHOTOVOST

UKAZTE IM SVOJU KARTU PACIENTA

MUSIM PRED ZACATIM LIECBY VYKONAT NEJAKE OPATRENIA?

Pred zacatim lieCby s vami lekar prediskutuje preco je dolezité:
e absolvovat oc¢kovanie proti meningokokovej infekcii, a v niektorych pripadoch uZivat Specifické
antibiotikd na znizenie rizika infekcie typom baktérie nazyvanej Neisseria meningitidis

e detski pacienti: absolvovat dalsie ockovanie, napriklad o¢kovanie proti Haemophilus influenzae a
pneumokokom

Vas lekar alebo zdravotna sestra musi zabezpedit, aby ste absolvovali ockovanie proti meningokokovej infekcii
minimalne 2 tyZdne pred podanim prvej infuzie. Ak zacnete liecbu ULTOMIRISOM® skor ako 2 tyZdne po absolvovani
ockovania proti meningitide, lekar alebo zdravotna sestra zabezpeci, aby ste uzivali antibiotika pocas 2 tyzdnov po
ockovani, aby sa zniZilo riziko infekcie vyvolanej baktériou Neisseria meningitidis.

e Pochopenie priznakov spojenych s infekciami, ktoré su uvedené na vasej Karte pacienta, a ¢o
robit, ak sa u vas vyskytnu tieto priznaky

e Starostlivé sledovanie vasim lekarom po ukonceni liecby ULTOMIRISOM®

Okrem toho budete pocas celého obdobia liecby dokladne sledovany lekdarom, ¢i sa u vas nerozvija
meningokokova infekcia a iné infekcie.

Precitajte si, prosim, Pisomnu informaciu pre pouzivatefa ULTOMIRIS®, vratane informacii tykajucich sa zavaznej
meningokokovej infekcie.



SU PRI UZIVANI ULTOMIRISU® NEJAKE INE RIZIKA A OPATRENIA?

Zavazné infekcie: Vzhladom na mechanizmus uc¢inku sa ma ULTOMIRIS® podavat s
opatrnostou u pacientov s aktivnymi systémovymi infekciami. Musite sledovat vase
priznaky a hlasit akékolvek zmeny svojmu lekarovi. MdzZe vam tiez hrozit riziko inych
infekcii baktériami nazyvanymi Neisseria gonorrhoeae, vratane diseminovanej
gonokokovej (kvapavkovej) infekcie. Vas lekar vas musi informovat o prevencii
kvapavky pocas pouZivania tohto lieku.

—
o

%i%

Hematologické abnormality a malignity: Ak ste pacient s PNH, budete sledovani kvéli
hematologickym (krvnym) zmendm. Laboratérne monitorovanie PNH méze vasho
lekara potencidlne upozornit na hematologické abnormality a malignity (zhubné
nadory). Laboratérne monitorovanie PNH bude pokracovat pocas liecby
ULTOMIRISOM® a najmenej 16 tyZzdrnov po ukonceni liecby ULTOMIRISOM®.

Reakcie na Infuziu/alergické reakcie: ULTOMIRIS® obsahuje bielkoviny a bielkoviny
mozu u niektorych fudi vyvolat reakcie na infuziu alebo alergické reakcie (vratane
anafylaxie). Ak po podani lieku ULTOMIRIS® spozorujete akékolvek prejavy alebo
priznaky alergickej reakcie, poradte sa so svojim lekarom.

Tehotenstvo: ULTOMIRIS® sa neodporuca uzivat pocas tehotenstva. Ak ste tehotna alebo
_ ak planujete otehotniet, povedzte o tom svojmu lekdrovi este pred zacatim liecby
-\ ULTOMIRISOM®. Zeny v plodnom veku maju pocas lie¢by a a7 do 8 mesiacov po lie¢be
o/ pouzivat primerané antikoncepéné metddy.

Muzski pacienti, ktori uzivaju ULTOMIRIS®, nemaju pocas liecby alebo az do 8 mesiacov
po ukonceni lieby splodit dieta ani darovat spermu.

@ Dojcenie: ULTOMIRIS® sa neodporuca pocas dojéenia, pretoze moze prestupovat
materskym mliekom do tela vasho dietata. Preto pocas liecby ULTOMIRISOM® a az
do 8 mesiacov po ukonceni liecby nemate dojcéit.

Precitajte si, prosim, Pisomnu informaciu pre pouzivatefa ULTOMIRIS®, vratane informacii tykajucich sa zavaznej
meningokokovej infekcie.



AKO PREBIEHA ZACIATOK LIECBY ULTOMIRISOM®?

ULTOMIRIS® musi predpisat lekar.

DOSTANETE SUBOR MATERIALOV, ktory zahffia:

e Kartu pacienta: u pacientov, ktori uZivaju ULTOMIRIS®, je velmi dblezité rychlo rozpoznat a liecit
urcité typy infekcii; preto dostanete Kartu pacienta, na ktorej su uvedené konkrétne priznaky,
ktoré si mate vzdy vsimat. Tuto kartu mate mat pocas liecby ULTOMIRISOM® a a7z do 8 mesiacov
po poslednej davke vidy pri sebe a ukazat ju kazdému lekarovi alebo zdravotnickemu
pracovnikovi, ktorého navstivite.

e  Prirucku pre pacientov

e Prirucku pre rodicov, ktora bude poskytnuta rodicom/zakonnym zastupcom deti

e Pisomnu informaciu pre poZivatela lieku ULTOMIRIS®

Precitaite si, prosim, Pisomnu informaciu pre pouzivatefa ULTOMIRIS®, vratane informacii tykailcich sa zavaznei meningokokovej infekcie.




AKO SA ULTOMIRIS® PODAVA?

ULTOMIRIS® sa podadva vo forme
intravenodznej infuzie (podanie roztoku
do Zily). Tak ako vsetky lieky podavané
intravendznou inflziou, aj ULTOMIRIS®
moéZe spbsobit okamZiti alebo
oneskorenu reakciu. V takom pripade
sa okamZite obratte na svojho lekara.

Vzhl'adom na riziko reakcie na infuiziu (vratane
alergickej reakcie) budete po kazdej infuzii sledovany
priblizne jednu hodinu. Musite désledne dodrziavat
pokyny lekara.

AKO DLHO BUDEM MUSIET UZIVAT ULTOMIRIS®

KedZe mate chronické ochorenie, ULTOMIRIS® je urceny na dlhodobu lie¢bu. Pacienti, ktori za¢nu lie¢bu
ULTOMIRISOM®, maju v uzivani ULTOMIRISU® pokradovat, aj ked'sa citia lepsie.

Prerusenie alebo ukoncenie liecby ULTOMIRISOM® mébze spbsobit, Ze sa vase priznaky ochorenia vrétia.

LIECBU NESMIETE UKONCIT BEZ LEKARSKEHO DOHLADU

Riziko zavainej hemolyzy po preruseni lieéby u pacientov s PNH?:

» Prerusenie alebo ukonéenie lie¢by ULTOMIRISOM® mdze spdsobit, Ze sa eSte zavaznejsie
priznaky PNH vratia coskoro po ukonceni liecby ULTOMIRISOM®. V&S lekar bude pozorne
sledovat prejavy a priznaky zavaznej hemolyzy.

Riziko opatovného vyskytu priznakov po preruseni liecby u pacientov s aHUS:

*  Prerusenie alebo ukoncenie liecby ULTOMIRISOM® méze spdsobit, Ze sa priznaky aHUS vratia.

Precitajte si, prosim, Pisomnu informaciu pre pouzivatefa ULTOMIRIS®, vratane informacii tykajucich sa zavaznej
meningokokovej infekcie.



Ak mate v umysle ukonéit lieébu ULTOMIRISOM®, musite sa najskér poradit so svojim lekarom,

aby ste lepSie porozumeli, ¢i je to vhodné pre vas zdravotny stav a mozné rizika z ukoncenia
lie€by. Rizika prerusenia liecby mézu zahfiat:

U pacientov s PNH:

e Zvysenie hladin laktatdehydrogenazy (LDH), laboratérneho ukazovatela rozpaducervenych
krviniek

* Vyznamny pokles poctu ¢ervenych krviniek (anémia)
e Tmavy moc

«  Unava

* Bolest brucha

»  Dychavi¢nost

«  Tazkosti s prehitanim

«  Erektilnd dysfunkcia (impotencia)

» Zmatenost alebo zmena v pozornosti

» Bolest na hrudi alebo angina pectoris

e Vzostup hladiny kreatininu v sére (problémy s oblickami) ()

e Trombdza (krvné zrazeniny)

U pacientov s aHUS:
« Vyrazny pokles poctu krvnych dostic¢iek (trombocytopénia)
« Vyrazny ndrast rozpadu cervenych krviniek

« Zvysenie hladin laktatdehydrogendazy (LDH), laboratérneho ukazovatela rozpadu cervenych
krviniek

* ZniZzené mocenie (problémy s oblickami)

» Vzostup hladiny kreatininu v sére (problémy s oblickami)
» Zmatenost alebo zmena v pozornosti

e Zmena videnia

» Bolest na hrudi alebo angina pectoris

» Dychavi¢nost

» Bolest brucha, hnacka

« Trombdza (krvné zrazeniny)

AK MATE KTORYKOLVEK Z TYCHTO PRiZNAKOV, KONTAKTUJTE SVOJHO LEKARA.

Preditajte si, prosim, Pisomnu informdciu pre pouzivatela ULTOMIRIS®, vratane informdcii tykajucich sa zdvainej
meningokokovej infekcie.



Slovnik pojmov

Anémia
Stav, pri ktorom vase telo nema dostatok ¢ervenych krviniek; mdze to viest k Unave a inym priznakom.
Antikoagulancia

Antikoagulancia, ktoré sa niekedy oznacuju ako lieky na riedenie krvi, su lieky, ktoré znizuju zrazanlivost
krvi a pomahaju predchadzat tvorbe krvnych zrazenin.

Atypicky hemolyticko-uremicky syndrom (aHUS)

Zriedkavé ochorenie spdsobené chronickou a nadmernou aktivaciou komplementového systému, ktory je
sucastou vasho normalneho imunitného systému. Systém nadmerne aktivovaného komplementu
poskodzuje malé krvné cievy a spOsobuje tromboticki mikroangiopatiu, ¢o moze viest k poskodeniu
viacerych organov vratane mozgu, obliciek a srdca.

Cervené krvinky

Krvné bunky, ktoré prendsaju kyslik pomocou proteinového komplexu nazyvaného hemoglobin. Pri PNH
su Cervené krvinky neustale napadané a nicené komplementovym systémom, pretoZze im chybaju
doleZité ochranné proteiny.

Gonokokova infekcia
Pohlavne prenosna infekcia sp6sobena baktériou Neisseria gonorrhoeae (tiez nazyvana kvapavka). Moze
sa Sirit a spbsobovat rozsiahle infekcie krvi (sepsa).

Hemoglobin
Hnedocervené farbivo v ¢ervenych krvinkach, ktoré umozniuje prenos kyslika po celom tele.

Hemoglobinuria

Pritomnost hemoglobinu v moci. Ide o odborny vyraz pre tmavé sfarbenie mocu vo farbe kolového
napoja, ktoré sa niekedy vyskytuje pri PNH. Pri rozpade alebo zaniku ¢ervenych krviniek, ku ktorému
dochdadza pri PNH, sa z ¢ervenych krviniek uvolfiuje hemoglobin. Ak ho telo vSetok nespracuje, odchadza
ako odpadova latka do mocu a sfarbuje ho charakteristickou hnedou farbou kolového napoja.

Chronicka hemolyza
Dlhodoby (chronicky) rozpad cervenych krviniek (hemolyza).

Krvné zrazeniny
Ked' sa v krvi spoji dokopy vela krvnych dosti¢iek, vytvoria krvnu zrazeninu. Tieto zrazeniny moZu, v
zavislosti od ich velkosti a miesta vyskytu (pozri ,Trombdza“) upchat prietok krvi v Zilach a tepnach.

Komplementovy systém (znamy aj ako komplementova kaskada alebo iba komplement)
Cast imunitného systému, ktora ni¢i baktérie a iné cudzie bunky. Pri PNH je komplement zodpovedny za
rozpad Cervenych krviniek, ktorym chybaju Specifické ochranné proteiny.

Precitajte si, prosim, Pisomnu informaciu pre pouzivatefa ULTOMIRIS®, vratane informacii tykajucich sa zavaznej
meningokokovej infekcie.



Meningokokova infekcia
Infekcia spdsobena baktériou Neisseria meningitidis (tiez nazyvand meningokok). MdzZe vyvolat zapal
mozgovych blan (meningitidu) alebo rozsiahlu infekciu krvi (sepsa).

Paroxyzmalna nocna hemoglobinuria (PNH)

Zriedkavé ochorenie krvi, pri ktorom dochadza ku chronickému niceniu alebo rozpadu ¢ervenych
krviniek prostrednictvom komplementového systému. To moze viest k zavaznym problémom vratane
anémie, Unavy a trombodzy.

Sepsa
Pritomnost baktérii (bakterémia), inych patogénnych mikroorganizmov alebo toxinov vytvorenych
patogénnymi mikroorganizmami v krvnom obehu, ktoré sa rozsiria do celého tela.

Trombotickd mikroangiopatia (TMA)

TMA je stav, ktory sposobuje malé krvné zrazeniny v cievach celého tela. Vyznacuje sa triddou, ako je
poskodenie obliciek, rozpad cervenych krviniek a nizky pocet krvnych dosticiek. Tie su identifikované
pomocou laboratdrnych testov lekdrom. TMA sa vSeobecne vyskytuje u pacientov s aHUS a vyskytuje sa
aj pri mnohych dalsich ochoreniach.

Trombdza (trombotické prihody)

Vytvorenie alebo rozvoj krvnej zrazeniny, ktora ¢asto zablokuje prietok krvi v cieve. Pri PNH sa m6zu
krvné zrazeniny vyskytovat na obvyklych miestach, ale m6zu sa vyskytnut aj na neobvyklych miestach,
ako su brusné cievy (pozri ,Krvné zrazeniny“).

Zlyhanie alebo poskodenie oblic¢iek
Stav, pri ktorom obli¢ky prestanu pracovat a nie st schopné odstranit odpadové produkty alebo regulovat
mnozstvo vody a zakladnych latok v tele.

Precitajte si, prosim, Pisomnu informaciu pre pouzivatefa ULTOMIRIS®, vratane informacii tykajucich sa zavaznej
meningokokovej infekcie.



Odkazy
1. Pisomna informadcia pre pouzivatela lieku ULTOMIRIS® (ravulizumab).

2. Rosse WF, Hillmen P, Schreiber AD. Immune-mediated hemolytic anemia. Hematology Am
Soc Hematol Educ Program. January 2004:48-62.

' Tento liek je predmetom dalsieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informdcii o
bezpecnosti.

HLASENIE PODOZRENI NA VEDLAJSIE UCINKY

Ak mate podozrenie, Ze sa u vas vyskytol akykolvek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie si uvedené v Pisomnej
informdcii pre pouzivatela.

Podozrenia na vedlajsie Gc¢inky moZete hldsit aj priamo na Statny dstav pre kontrolu lieiv, Sekcia
klinického skusania liekov a farmakovigilancie, Kvetndl1, SK-825 08 Bratislava, Tel: + 421 2 507 01 206, e-
mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hldsenie podozrenia na nezZiaduci ucinok je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti
Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na neZiaduce Ucinky liekov. Formular na elektronické podavanie
hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Hlasenim podozreni na vedlajsie ucinky mézete prispiet k ziskaniu dalsich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

V hlaseni, prosim, uvedte aj Cislo Sarze, ktora vam bola podana, ak ho mate k dispozicii.

Podozrenia na vedlajsie Uc¢inky mozZete hlasit aj spolo¢nosti Swixx Biopharma s. r. 0., Bratislava,
Slovensko, lokdlnemu partnerovi Alexionu, e-mail: medinfo.slovakia@swixxbiopharma.com.

Ak si Zelate dalSie informacie o ULTOMIRISE®, kontaktujte medicinske oddelenie spolo¢nosti Swixx
Biopharmas. r. 0., Bratislava, Slovensko, lokdlnemu partnerovi Alexionu. E-mail:
medinfo.slovakia@swixxbiopharma.com.

ALEXION
AstraZeneca Rare Disease
Alexion Europe SAS

103-105 rue Anatole Francuzsko
92300 Levallois-Perret - Francuzsko

Cislo verzie: ULT-PNH/aHUS-EURMP3.0-PTBRO-SK-v.2.0-15032022
Datum schvalenia: 15.03.2022

Preditajte si, prosim, Pisomnu informdciu pre pouzivatela ULTOMIRIS®, vratane informdcii tykajucich sa zdvainej
meningokokovej infekcie.
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