KARTA PACIENTA

Délezité informacie o bezpecnosti

pre pacienta lie¢eného liekom
ULTOMIRIS (ravulizumab)

ULTOMIRIS zniZuje schopnost vasho imunitného systému
bojovat proti infekciam, zvlast proti meningokokovej
infekcii, ktora si vyZaduje okamZitui lekarsku pomoc.

lhned ako pocitite niektory z nasledujticich priznakov, musite
okamZite navstivit svojho lekéra alebo vyhladat lekédrsku
pohotovost, pokial mozZno na centrdlnom prijme nemochnice:

bolest hlavy s nevolnostou alebo vracanim

bolest hlavy so stuhnutim krku alebo chrbta
horucka

vyrédzka

zmétenost

svalova bolest sprevadzana chripkovymi priznakmi
citlivost o¢i na svetlo

Tuto kartu noste pri sebe pocas lie¢by a eSte 8 mesiacov po
podani poslednej davky lieku ULTOMIRIS. Riziko meningokokovej
infekcie u Vas moze pretrvavat este niekolko tyZdriov po poslednej
déavke lieku ULTOMIRIS.

Okamzite vyhladajte lekarsku pohotovost,
ak mate niektory z tychto prejavov alebo
priznakov a ukaZzte personalu tito kartu.

HLASENIE PODOZRENI NA VEDLAJSIE UCINKY

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi i¢inok, obrétte sa na svojho lekéra, lekarnika
alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlaj$ich tGcinkov, ktoré nie su
uvedené v Pisomnej informécii pre pouzivatela. VedlajSie Uc¢inky moZete hlésit aj priamo
na §tétny ustav pre kontrolu lieciv, Sekcia vigilancie, Kvetna 11, 825 08 Bratislava,

tel.: + 421 2 507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tla¢ivo na hldsenie
podozrenia na neziaduci Ucinok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti
Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky liekov. Formuldr na
elektronické podévanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hlasenim podozreni na
vedlajsie uc¢inky moZete prispiet k ziskaniu dalSich informacii o bezpe€nosti tohto lieku.
V hléseni, prosim, uvedte aj nazov lieku a ¢islo $arze, ktord vdm bola podand, ak ho méte
k dispozicii. Podozrenia na vedlajsie u¢inky mézete tiez hlasit spolo€nosti AstraZeneca
AB, 0.z., Bratislava, Slovensko, lokdlnemu partnerovi Alexionu prostrednictvom:
https://contactazmedical.astrazeneca.com; alebo zaslite e-mail na:
skpatientsafetymailbox@astrazeneca.com.



Informacie pre zdravotnickych pracovnikov

. Tomuto pacientovi bola predpisana lie¢ba liekom ULTOMIRIS
(ravulizumab), ktory zvySuje nachylnost pacienta na meningokokovti
infekciu (Neisseria meningitidis).

. VSetci pacienti musia byt zaoCkovani najmenej 2 tyZdne pred podanim
lieku ULTOMIRIS. Pacienti, ktori sa za¢nd liecit liekom ULTOMIRIS v
Case kratSom ako 2 tyZdne po meningokokovej vakcinacii musia byt
lie€eni prislusnymi profylaktickymi antibiotikami este 2 tyzdne po
ockovani.

. Pacienti musia byt o¢kovani a preockovani podla aktudlnych
nérodnych smernic o o¢kovani.

. Ak nie je meningokokova infekcia v€as rozpoznana a lie¢end, moze sa
rychlo stat Zivot ohrozujticou alebo fatélnou.

. Okamzite vyhodnotte, ¢i existuje podozrenie na infekciu a v pripade
potreby ju lie¢te vhodnymi antibiotikami.

Podrobnejsie informécie o lieku ULTOMIRIS néjdete v kompletnom Suhrne
charakteristickych viastnosti lieku na stranke Statneho dstavu pre kontrolu
lieciv (https://www.sukl.sk); alebo sa méZete obratit na drzitela rozhodnutia o
registrécii prostrednictvom: https://contactazmedical.astrazeneca.com; alebo
zaslite e-mail na: skpatientsafetymailbox@astrazeneca.com.

V pripade pochybnosti ohladom bezpec¢nosti lieku volajte na: +421 25737 7777.

Meno pacienta

Nemocnica, v ktorej sa pacient lieci

Meno lekara

Tel. €islo

Datum ockovania

Datum zacatia lie€by lieckom ULTOMIRIS:
Informécie o o¢kovani proti meningokokom:

Profylaxia antibiotikami,
Primarna v pripade, Ze lie¢ba liekom
Nézov |Séroskupina dévka/Booster | ULTOMIRIS bola zacatd skor
vakciny vakciny | Davka | Datum davka ako 2 tyzdne po ockovani
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