ULTOMIRIS® (ravulizumab)

Atypicky hemolyticko-uremicky syndrém (aHUS)

Prirucka pre rodicov

Velmi délezité bezpecnostné informacie pre dojcata a deti
s atypickym hemolyticko-uremickym syndrémom (aHUS),
ktorym je podavany ULTOMIRIS®

Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania.

To umozni rychle ziskanie novych informacii o bezpec¢nosti. v
Mozete prispiet tym, Ze nahlasite akékolvek vedIajSie ucinky, K—\ ®
ak sa u vas vyskytnu. LEXI DN



ULTOMIRIS®-
Vam poméze zvladnut aHUS

ULTOMIRIS® je liek, ktory sa pouziva na lie¢-
bu velmi zavazného ochorenia nazyvaného

aHUS, ktoré je spdsobené chronickou a nad- TU MOZETE Lekar bude musiet vase dieta zaoCkovat a/alebo mu méze podat antibiotic-
mernou aktivaciou komplementového sys- UMIESTNIT ké lieky na znizenie pravdepodobnosti, 7e vade dieta dostane meningoko-
tému (Cast prirodzeného imunitného syste- FOTOGRAFIU kovi infekciu. Vade dieta musi byt zaotkované proti meningokokovej infek-
mu). ULTOMIRIS® sa zameriava na tuto Cast ‘& cii najmenej 2 tyzdne pred podanim prvej inflzie ULTOMIRISU® alebo musi
imunitného systému, a tym moze zvySovat VA§HVO dostévat antibiotika do 2 tyZdiiov po o€kovani. Okovanie a antibiotikéd viak nevedia
nachylnost dietata na urcité infekcie. PreCi- DIETATA. uplne chranit pred moznostou, Ze vase dieta méze dostat meningokokovu infekciu.
tajte si, prosim, nizSie uvedenu ¢ast ,,Velmi

dolezité bezpecnostné informacie*. Vase dieta musi byt ockované aj proti Haemophilus influenzae a pneumokokovym
infekciam najmenej 2 tyZdne pred podanim prvej infuzie ULTOMIRISU® a prisne do-
drziavat narodné oCkovacie odporucania pre kazdu vekovu skupinu.

Velmi dolezité bezpecnostné informacie

Pretoze ULTOMIRIS® blokuje ¢ast imunitného systému tela, prirodzend odolnost MENINGOKOKOVA INFEKCIA SA MOZE STAT
vasho dietata proti infekciam sa méze zniZit, najma proti niektorym mikroorgani- ZIVOT OHROZUJUCOU V PRIEBEHU HODIN.!
zmom, ktoré spdsobuju meningokokové infekcie, vratane zapalu mozgovych blan
(meningitidy) a septikémie, tiez zndmej ako otrava krvi alebo sepsa. Meningokoko-
vé infekcie s mimoriadne nebezpe&né a mbzu sa stat Zivot ohrozujlice v priebehu

Skoré priznaky meningitidy mozu zahfiat:? 3

hodin.! Poskytnite tuto prirucku kazdému z opatrovatelov vasho dietata, aby ste im * HorucCku * Bolest svalov

pomohli identifikovat prejavy a priznaky meningitidy. V pripade vyskytu akychkol- * Bolest hlavy o Zaltido&né kfte

vek prejavov alebo priznakov maju okamZite vyhladat lekérsku pomoc. Wil « Hortika so studenymi rukami
* Hnacku a chodidlami

ULTOMIRIS® sa poddva pomocou infizie - je to tekuty liek, ktory sa podava do
tela cez Zilu a musi ho pripravit a podat lekar alebo zdravotnicky pracovnik, ktory
je vyskoleny na podavanie tohto lieku. Ak ULTOMIRIS® spdsobi reakciu, prosim,
informujte lekara, ktory podal vdaSmu dietatu ULTOMIRIS®.

Precitajte si, prosim, Pisomnu informdciu pre pouzivatela pre liek ULTOMIRIS®, vratane informdacii tykajucich sa zavaznej meningokokovej infekcie. Preditajte si, prosim, Pisomnu informdciu pre pouZivatela pre liek ULTOMIRIS®, vratane informacii tykajticich sa zdvaznej meningokokovej infekcie.



DOJCATA A DETI

Casté prejavy a priznaky meningitidy
a/alebo sepsy, ktoré su zivot ohrozujicimi
infekciami

Vasemu dietatu je podavany liek ULTOMIRIS®, ktory zniZuje prirodzenu
obranyschopnost tela proti meningitide a sepse. Meningitida a sepsa su
EXTREMNE NEBEZPECNE infekcie a mdZu sa rychlo stat ZIVOT OHROZUJUCE.

CASTE prejavy a priznaky meningitidy a sepsy u dojgiat a deti st nasledovné:

Hortéka, studené ruky a chodidla?

Zrychlené dychanie alebo chrochtanie?

Stuhnuta $ija, odpor proti jasnému svetlu (svetloplachost)?

Bleda, $kvrnita koZa; Skvrny/vyrazky?

Ospalost, ochablost nereagovanie na podnety?

Odmietanie jedla a vracanie®

Podrazdenost, nevdla pri opatrovani?
» Nezvycajny pla¢, stonanie?

» Napéta, vypukla fontanela (obvykle makké miesto na hlave)?

Kr&e/zachvaty?

NECAKAJTE, KYM SA OBJAVi VYRAZKA, PRETOZE SA NEMUSI OBJAVIT.23
OKAMZITE VYHLADAJTE LEKARSKU POMOC, AK SA OBJAVI AKYKOLVEK

PREJAV ALEBO PRIZNAK

DOJCATA A DETI

DALSIE prejavy a priznaky okrem tych, ktoré st uvedené pre
dojéatd, moéZu u deti zahriiat:®

e Zavaznu bolest svalov

e Zavaznu bolest hlavy

e Zmatenost

e Podrazdenost

PRIZNAKY MENINGITIDY SA MOZU OBJAVIT V AKOMKOLVEK PORADI.
NIEKTORE SA DOKONCA ANI VOBEC NEMUSIA OBJAVIT. JE PRETO VELMI
DOLEZITE, ABY STE OKAMZITE VYHLADALI LEKARSKU POMOC, AK
SPOZORUJETE NIEKTORY Z NASLEDOVNYCH PREJAVOV A PRIZNAKOV.

Precitajte si, prosim, Pisomnu informéciu pre pouzivatela pre liek ULTOMIRIS®, vratane informdcii tykajucich sa zdvaznej meningokokovej infekcie.

Precitajte si, prosim, Pisomnu informdciu pre pouZzivatela pre liek ULTOMIRIS®, vratane informécii tykajucich sa zadvaznej meningokokovej infekcie.



Karta detského pacienta

Karta pacienta na konci tejto priru¢ky obsahuje délezité bezpe¢nostné informacie,
ktoré mate vy alebo ktokolvek, kto je zodpovedny za starostlivost o vasSe dieta,
poznat po cely ¢as trvania lie€by vasho dietata ULTOMIRISOM® aj po nej. Pretoze
ULTOMIRIS® moze znizit prirodzenu obranyschopnost vasho dietata proti infekciam,
je dolezité rozpoznat prejavy a priznaky infekcii vratane tych, ktoré sa vyskytuju

pri meningitide a sepse. Tato karta obsahuje zoznam prejavov a priznakov tychto
infekcii, takze ktokolvek, kto sa stara o vase dieta, dokaze rozpoznat meningitidu

a sepsu a OKAMZITE vyhladat lekdrsku pomoc.

Vyplite kartu a dajte ju kazdému, kto je zodpovedny za starostlivost o vase dieta
(napriklad ucitel, opatrovatelka, pracovnici strediska dennej starostlivosti). Majte
vzdy Kartu detského pacienta pri sebe pokym vase dieta uziva ULTOMIRIS® a 8
mesiacov po ukon&eni jeho lieCby. U vasho dietata méze riziko meningokokovych
infekcif pretrvavat niekolko mesiacov po poslednej davke ULTOMIRISU®. Dalsie
képie tejto prirucky a Karty detského pacienta su k dispozicii zadarmo na
telefénnom ¢isle +421 2 20833600.

INFORMUJTE OSOBU, KTORA SA STARA O VASE DIETA, ZE TIETO KARTY
MAJU BYT UKAZANE VSETKYM ZDRAVOTNICKYM PRACOVNIKOM, KTORI

SA PODIELAJU NA LIECBE VASHO DIETATA, AK VASE DIETA POTREBUJE
LEKARSKU STAROSTLIVOST.

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

Velmi délezité bezpecnostné informacie

PretoZze ULTOMIRIS® blokuje ¢ast imunitného systému tela, prirodzena

odolnost vasho dietata proti infekciam sa méze znizit, najma proti niektorym
mikroorganizmom, ktoré sp6sobuju meningokokové infekcie, vratane meningitidy
(zdpalu mozgovych blan) a septikémie, znamej aj ako otrava krvi alebo sepsa.

Meningokokové infekcie st MIMORIADNE NEBEZPECNE a méZu sa stat

ZIVOT OHROZUJUCIMI v priebehu hodin.! Poskytnite ttito priruéku kazdému

z opatrovatelov vasho dietata, aby ste im pomohli identifikovat prejavy a priznaky
meningitidy. V pripade vyskytu akychkolvek prejavov alebo priznakov musia
OKAMZITE vyhladat lekarsku pomoc.

PRE RODICOV/ZAKONNYCH ZASTUPCOV DOJCIAT A DETI:

VCASNE PREJAVY A PRIZNAKY MENINGITIDY MOZU ZAHRNAT HORUCKU,
BOLEST HLAVY, VRACANIE, HNACKU, BOLEST SVALOV, ZALUDOCNE KRCE,

HORUCKU SO STUDENYMI RUKAMI A CHODIDLAMI A VYRAZKU.
PRIZNAKY MENINGITIDY SA MOZU OBJAVIT V AKOMKOLVEK PORADI.
NIEKTORE SA DOKONCA ANI VOBEC NEMUSIA OBJAVIT.

AKE SU CASTE VAROVNE PREJAVY A PRIZNAKY MENINGITIDY A SEPSY,
KTORE MA MAJU UPOZORNIT POCAS LIECBY ULTOMIRISOM®?

Ockovanie zniZuje riziko vzniku infekcie, ale riziko Uplne nevylucuje.
Budete musiet rozpoznat prejavy a priznaky zavaznej infekcie a OKAMZITE
informovat svojho lekéra, ak ma vase dieta NIEKTORY z nasledovnych priznakov:

Casté prejavy a priznaky u dojéiat a deti23:

e Horucka, studené ruky a chodidla e NezvycCajny plac, stonanie
e Stuhnuta Sija, odpor proti jasnému ¢ Napata, vypukla fontanela (obvykle
svetlu makké miesto na hlave)

e Zrychlené dychanie alebo chrochtanie ¢ Kf¢e/zachvaty
e Bled3, Skvrnita koZa; Skvrny/vyrazka ¢ Z&vazna bolest svalov
e Odmietanie jedla a vracanie e Zavazna bolest hlavy
e Podrazdenost, nevola pri opatrovani ¢ Zmatenost
e Ospalost, ochablost, nereagovanie e Podrazdenost

na podnety

Preditajte si, prosim, Pisomnu informdciu pre pouZivatela pre liek ULTOMIRIS®, vratane informacii tykajticich sa zdvaznej meningokokovej infekcie.



PRE RODICOV/ZAKONNYCH ZASTUPCOV:

AK VASE DIETA PREUKAZUJE AKEKOLVEK PREJAVY ALEBO
PRIZNAKY MENINGITIDY ALEBO SEPSY, OKAMZITE
KONTAKTUJTE SVOJHO LEKARA.

Ak sa nemoZete spojit so svojim lekdrom, chodte OKAMZITE na pohotovost
a ukazte im Kartu pacienta vasho dietata.

LieCbu vasho dietata ULTOMIRISOM® nesmiete ukoncit bez lekarskeho dohladu.
Prerusenie alebo ukonc&enie lie€by ULTOMIRISOM® méZe spbsobit navrat prizna-
kov aHUS u vasho dietata po ukonceni liecby ULTOMIRISOM®, Ak mate v umysle
liecbu ULTOMIRISOM® ukongit, poradte sa predtym s lekarom vasho dietata

0 moznych vedlajsich ucinkoch a rizikach.
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Preditajte si, prosim, prilozenu Pisomnu informaciu pre pouzivatela lieku
ULTOMIRIS® (ravulizumab), vratane informacii tykajucich sa zadvaznych
meningokokovych infekcii.

Hlasenie podozreni na vedlajsie ticinky

Ak sa u vas vyskytne akykolvek podozrenie na vedlajsi ucinok, obrétte sa na svojho lekdra, lekérnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich tc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto Pisomnej informacii.
Podozrenia na vedlajsie t¢inky mbZete hlasit aj priamo na Statny tstav pre kontrolu lieciv, Sekcia klinického
skusania liekov a farmakovigilancie, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, tel.: + 421 2 507 01 206, e-mail: neziaduce.
ucinky@sukl.sk. Tlacivo na hlasenie neZiaduceho ucinku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost
liekov/HIdsenie o neziaducich ucinkoch. Formuldr na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/
eskadra/. Pri hldseni podozreni na vedlajsie ucinky pre liek Ultomiris je potrebné do hldsenia doplnit aj ¢islo Sarze
lieku.

Hlasenim vedlajSich ucinkov méZete prispiet k ziskaniu dalSich informdacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

Podozrenia na vedlajsie ucinky moZete tiez hlasit do spolo¢nosti Swixx Biopharma s. r. 0., Bratislava, Slovensko,
lokalnemu partnerovi Alexionu, e-mail: medinfo.slovakia@swixxbiopharma.com.

Ak si Zelate dalSie informacie o ULTOMIRISE®, kontaktujte medicinske oddelenie spolo¢nosti Swixx Biopharmass. r. o.,
Bratislava, Slovensko, lokalneho partnera spolo¢nosti Alexion. E-mail: medinfo.slovakia@swixxbiopharma.com.
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Cislo verzie: ULT-aHUS-EURMP2.0-PARBRO-SK-v.1.1-08/2021
Datum schvalenia: 23.08.2021

Precitajte si, prosim, Pisomnu informéaciu pre pouzivatela pre liek ULTOMIRIS®, vratane informaci tykajlcich sa zédvaznej
meningokokovej infekcie.




