Karta detského pacienta

DOLEZITE INFORMACIE PRE OSOBY
ZODPOVEDNE ZA STAROSTLIVOST O DIETA

TU MOZETE
Totc,) dleifl salv su.casnostll lieci ULTO’MIRIS.OM® a m?ze UMIESTNIT
mat znizenu prirodzenu odolnost proti infekciam,
najma proti meningokokovym infekciam, ktoré zahfiaju FOTOGRAFIU
meningitidu (zapal mozgovych bldn) a sepsu (zndmu VASHO
ako otrava krvi). Ak spozorujete, Ze dieta ma niektory DIETATA.

Z prejavov a priznakov uvedenych na tejto karte, ktoré
modzu naznacovat zavaznu infekciu, okamzite volajte
lekdara dietata.

Meningitida sa méze stat Zivot ohrozujuca v priebehu niekolkych hodin.!

Ak sa objavia AKEKOLVEK prejavy alebo priznaky, okamzite vyhladajte
lekarsku pomoc.

Ak sa nemézete spojit s oSetrujucim lekarom vasho dietata,
okamzite zoberte dieta na pohotovost a ukazte zdravotnickemu
personalu tuto kartu. Aj ked'vase dieta prestalo uzivat
ULTOMIRIS®, uchovajte si tuto kartu pri sebe po dobu

8 mesiacov od poslednej davky ULTOMIRISU®.
Riziko meningokokovej infekcie moze u vasho dietata pretrvavat
az 8 mesiacov po poslednej davke ULTOMIRISU®.

Meno pacienta:

Kontaktné informacie rodi¢a/ zakonného zastupcu:

Meno lekdra:

Kontaktné informacie lekara:




Karta detského pacienta

PRIZNAKY MENINGITIDI A SEPTIKEMIE U DOJCIAT A DETI:23

CASTE PREJAVY A PRIZNAKY:

Horucka, studené ruky a chodidla Nezvy€ajny plag, stonanie

Napatd, vypukla fontanela (miesto na
hlavicke, ktoré je obvykle makké)

Stuhnuta Sija, odpor proti jasnému
svetlu (svetloplachost)

Zrychlené dychanie alebo chrochtanie Kfée/zachvaty

Zavazna bolest svalov

Odmietanie jedla a vracanie Zavazna bolest hlavy
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D Bled3, Skvrnita koza, Skvrny/vyrazky
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Podrazdenost, nevdla pri opatrovani Zmatenost
Ospalost, ochablost, nereagovanie . ,
na podnety D Podrazdenost

DOLEZITE BEZPECNOSTNE INFORMACIE PRE ZDRAVOTNICKYCH PRACOVNIKOV

Tomuto pacientovi bola predpisana lie€Cba ULTOMIRISOM®. ULTOMIRIS® je protilatka, ktora inhibuje
aktivaciu koncového komplementu. Kvoli mechanizmu ucinku pouzivanie ULTOMIRISU® zvySuje
nachylnost pacienta na meningokokové infekcie (Neisseria meningitidis). Pred zac¢atim liecby ma
byt tento pacient zao€kovany proti meningokovym infekciam alebo dostat antibiotikd, méze vSak byt
stéle nachylny na meningokové infekcie alebo iné vSeobecné infekcie. Je dblezité, aby ste pozorne
monitorovali vyskyt skorych priznakov meningokokovej infekcie, okamzite vyhodnotili, ¢i je podozrenie
nainfekciu, a v pripade potreby zacali lie¢bu antibiotikami. U niektorych pacientov sa vyskytli reakcie na
infuziu po podani ULTOMIRISU®. Casté celkové poruchy alebo reakcie v mieste podania infuizie zahfiiaju
pyrexiu, ochorenie podobné chripke, inavu, zimnicu a asténiu. Viac informacii o ULTOMIRISE® néjdete
v Suhrne charakteristickych vlastnosti lieku.

V pripade pochybnosti ohladom bezpeénosti volajte na: +421 2 20833 600

HLASENIE PODOZREN{ NA VEDLAJSIE UCINKY

Ak méte podozrenie, Ze sa u vas vyskytol akykolvek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekdra, lekdrnika alebo zdravotni
sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich Gcinkov, ktoré nie sd uvedené v Pisomnej informécii pre pouZivatela. Podozrenia
na vedlajsie Ucinky moZzete hlasit aj sami priamo na: Stétny Ustav pre kontrolu lieciv, sekcia klinického skusania liekov a far-
makovigilancie, Kvetnd 11, 825 08 Bratislava, tel.: + 421 2 507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tlacivo na hlase-
nie podozrenia na neziaduci i¢inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na
neziaduce Ucinky liekov. Formuldr na elektronické podavanie hldseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hlasenim podozreni na
vedlajsie Ucinky moZete prispiet k ziskaniu dalSich informacii o bezpecnosti tohto lieku. Podozrenia na vedlajsie icinky moZe-
te tieZ hlasit do spolo¢nosti Swixx Biopharma s. r. 0., Bratislava, Slovensko, lokdlnemu partnerovi Alexionu, e-mail: medinfo.
slovakia@swixxbiopharma.com. V hidseni, prosim, uvedte aj ndzov lieku a &islo SarZe, ktora bola dietatu podana, ak ho mate
k dispozicii. ¥ Ultomiris je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informéacii o bezpe¢nosti.
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