ULTOMIRIS® (ravulizumab)

Prirucka pre pacientov, rodicov
a opatrovatelov

V priru¢ke najdete dblezité bezpe€nostné informacie o lieku ULTOMIRIS
uréené pre pacientov a rodi¢ov/oSetrovatelov dojciat a deti, ktorym bol
predpisany ULTOMIRIS.

Co je ULTOMIRIS?

Dolezité bezpecnostné informacie spojené s pouzivanim lieku ULTOMIRIS

e Karta pacienta

Délezité bezpecnostné informacie pre dojCata a deti lieCené liekom ULTOMIRIS

Kontaktné informéacie






CO JE ULTOMIRIS?

ULTOMIRIS sa pouziva na lieCbu dospelych a detskych pacientov s:
e paroxyzmalnou no¢nou hemoglobindriou (PNH)

e atypickym hemolyticko-uremickym syndrémom (aHUS)

ULTOMIRIS sa pouziva aj na lieCbu dospelych pacientov s:
e refraktérnou generalizovanou myasténiou gravis (gMG)

e spektrom ochoreni neuromyelitis optica (neuromyelitis optica spectrum disorder,
NMOSD)

ULTOMIRIS vam musi predpisat lekar.

DOLEZITE BEZPECNOSTNE INFORMACIE SPOJENE S
POUZIVANIM LIEKU ULTOMIRIS

Riziko meningokokovej infekcie

e Lie¢ba liekom ULTOMIRIS znizuje vaSu prirodzenu odolnost voCi baktérii nazyvane;j
Neisseria meningitidis, o zvySuje riziko meningokokovej infekcie. Meningokokova
infekcia moze viest k zavaznému opuchu tkaniv obklopujicich mozog a miechu
(meningitide) a/alebo k zavaznej infekcii krvi (septikémia, znama aj ako otrava krvi
alebo sepsa).

e Takéto infekcie vyZaduju bezodkladnu a primeranu lieCbu, pretoze sa mozu v kratkom
Case stat Zivot ohrozujucimi, smrtelnymi alebo mo6Zzu viest k zadvaznym zdravotnym
nasledkom.

Pred zaCatim liecby lieckom ULTOMIRIS:

e Minimalne 2 tyZdne pred zacatim lieCby liekom ULTOMIRIS vas musi lekar zaockovat
proti meningokokovej infekcii. Ak zaCnete lie¢bu liekom ULTOMIRIS v Case kratSom
ako 2 tyzdne po zaoCkovani proti meningitide, musite uzivat antibiotika eSte 2 tyzdne
po zaoCkovani, aby sa zniZilo riziko infekcie.

e (Ockovanie znizuje riziko rozvoja meningokokovej infekcie, ale nevylucuje riziko uplne.
Vas lekar moze zvazit, Ci potrebujete dalSie opatrenia na prevenciu infekcie.

e Ak mate akékolvek dalSie otazky tykajuce sa oCkovania potrebného pred zaCatim
lie¢by liekom ULTOMIRIS, opytajte sa svojho lekara.

Pocas lieCby liekom ULTOMIRIS:

e Vsimajte si prejavy a priznaky meningokokovej infekcie a okamzite kontaktujte svojho
lekara, ak sa objavi ktorykolvek z tychto priznakov.

¢ Ak sa nemdzete spojit so svojim lekarom, chodte na pohotovost a ukazte im svoju
Kartu pacienta.

Cislo verzie: ULT-EURMP9s4-PTBRO-PARBRO-SK-v3.0-09/2025
Datum schvélenia SUKL: 09/2025
SK-3227



Prejavy a priznaky meningokokovej infekcie, ktoré si musite vSimat su:

Bolest hlavy s nevolhostou alebo vracanim

Bolest hlavy a horucka

Bolest hlavy so stuhnutim krku alebo chrbta
Horucka

Horucka a vyrazka

Zmatenost

Svalova bolest sprevadzana chripkovymi priznakmi

Citlivost o€i na svetlo

Noste Kartu pacienta po cely ¢as trvania lieCby lieckom ULTOMIRIS pri sebe a eSte
8 mesiacov po poslednej davke lieku ULTOMIRIS a ukazte ju kazdému lekarovi, ktory sa
podiela na vasej zdravotnej starostlivosti.

Prejavy a priznaky meningitidy sa mézu lisit u dojCiat a deti. Tie su popisané v
dblezitych bezpecnostnych informdciach pre dojcata a deti lie¢ené liekom ULTOMIRIS.

Riziko inych infekcii

LieCba liekom ULTOMIRIS méze znizZovat prirodzenu odolnost voci inym bakteridinym
infekciam, vratane pohlavne prenosnej choroby - gonorey (kvapavky).

Ak mate nejaké infekcie, informujte o tom svojho lekara skér ako zaCnete lieCbu
liekom ULTOMIRIS.

Ak mate riziko kvapavky (pohlavne prenosna infekcia), pred pouzitim tohto lieku sa
poradte so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Pacientom vo veku menej ako 18 rokov lekar poda vakcinu proti Haemophilus
influenzae a pneumokokovym infekciam podla narodnych odportcani o o¢kovani pre
kazZdu vekovu skupinu.

ULTOMIRIS sa méa podavat opatrne u pacientov s aktivnymi systémovymi infekciami.

Ak prestanete pouzivat ULTOMIRIS pri aHUS

PreruSenie alebo ukoncenie lie€by liekom ULTOMIRIS méze spdsobit, Ze priznaky
aHUS sa vam vratia.

Vas lekar s vami prediskutuje mozné vedlajSie ucinky a vysvetli vam rizika.

Vas lekar vas bude podrobne sledovat.

Rizika ukoncenia lieCby liekom ULTOMIRIS zahffiaju zvySenie poSkodenia malych
krvnych ciev, ktoré mdze spdsobit:

e vyznamny pokles mnozstva krvnych dosticiek (trombocytopénia),

e vyznamny narast mnozstva rozpadnutych ¢ervenych krviniek (anémia),

e zvySenie hladin laktatdehydrogenazy (LDH), laboratérneho ukazovatela rozpadu
Cervenych krviniek,

e problémy s obliCkami (zniZzena tvorba mocu),
e problémy s oblickami (narast hladiny kreatininu v sére),
e zmatenost alebo zmenu pozornosti,

Cislo verzie: ULT-EURMP9s4-PTBRO-PARBRO-SK-v3.0-09/2025
Datum schvélenia SUKL: 09/2025
SK-3227



e zmenu videnia,

e bolest na hrudi alebo angina pectoris,
e dychavi¢nost,

e  bolest brucha, hnac¢ku,

e trombdzu (krvné zrazeniny).

e Ak mate ktorykolvek z tychto priznakov, obratte sa na svojho lekara.

KARTA PACIENTA

Kartu pacienta dostanete od vasho lekara:

e Je velmi dblezité vediet rychlo rozpoznat a lie€it urgité druhy infekcii u pacientov, ktori
sa lieCia liekom ULTOMIRIS; preto dostanete Kartu pacienta, na ktorej st uvedené
konkrétne priznaky, ktoré si mate vzdy vSimat.

e Tuto kartu noste cely ¢as pri sebe pocas lieCby liekom ULTOMIRIS a eSte 8 mesiacov
od poslednej davky lieku ULTOMIRIS a ukazte ju kazdému lekarovi, ktory sa podiela
na vasej zdravotnej starostlivosti.

DOLEZITE BEZPECNOSTNE INFORMACIE PRE
DOJCATA A DETI LIECENE LIEKOM ULTOMIRIS

Meningokokové infekcie su mimoriadne nebezpecné a v priebehu hodin sa méZu rychlo
stat Zivot ohrozujucimi. Skoré prejavy a priznaky meningitidy mézu zahfnat:

e  Horucku

e  Bolest hlavy

* Vracanie

e  Hnacku

* Bolest svalov

o Zaludocné kfce

e Horucku so studenymi rukami a chodidlami
Casté prejavy a priznaky meningitidy a zévaZnej infekcie krvi (sepsa) u dojéiat a deti

e  Horucka, studené ruky a chodidla

e Nervozita, prejavy nevéle pri opatrovani

e  Zrychlené dychanie alebo chréanie

e Neobvykly plac, stonanie

e  Stuhnutost Sije, svetloplachost

e (Odmietanie stravy a vracanie
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e (Ospalost, ochabnutost, utimené reakcie

e Bleda, Skvrnita koZa, vyraZzky
e Napnutost alebo vydutie obvykle médkkého miesta na hlave (fontanela)
* Kr¢e/zachvaty
U deti boli pozorované aj dalSie prejavy a priznaky:
e  Silna bolest svalov
e  Silnd bolest hlavy
e Zmétenost
e PodraZzdenost

Necakajte na vyskyt vyraZky. Ak sa objavi u vasho dietata akykolvek prejav alebo priznak a
zhorsuje sa, okamZite vyhladajte lekarsku pomoc.

Priznaky meningitidy sa mézu objavit v akomkolvek poradi. Niektoré sa nemusia objavit
vébec. Je velmi délezité okamZite vyhladat lekarsku pomoc, ak spozorujete ktorykolvek z
uvedenych prejavov a priznakov.

KONTAKTNE INFORMACIE

AstraZeneca AB, o.z.
Mlynské nivy 18890/5, 821 09 Bratislava
https://www.contactazmedical.astrazeneca.com

E-mail: skpatientsafetymailbox@astrazeneca

ODKAZY

ULTOMIRIS (ravulizumab) Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku (SPC).
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KARTA DETSKEHO PACIENTA

Karta detského pacienta obsahuje dbéleZité bezpecnostné informdcie, ktoré mate vy, alebo
ktokolvek, kto je zodpovedny za starostlivost o vase dieta, poznat po cely ¢as trvania lieCby
vasho dietata liekom ULTOMIRIS a 8 mesiacov po poslednej ddvke lieku ULTOMIRIS.

Vypliite Kartu a ukaZte ju kazdému, kto je zodpovedny za starostlivost o vase dieta
(napriklad ucitel, opatrovatelka, pracovnici strediska dennej starostlivosti). Majte Kartu
detského pacienta vZdy pri sebe. Dalsie kdpie tejto prirucky a Karty detského pacienta st
k dispozicii zadarmo na telefénnom Cisle +421 2 5737 7777.

Informujte osobu zodpovednt za starostlivost o vase dieta, Ze Karta detského pacienta
ma byt ukazana kazdému zdravotnickemu pracovnikovi, ktory sa podiela na lieCbe vasho
dietata a v pripade, ak vase dieta potrebuje lekarsku starostlivost.

Ak spozorujete u dietata ktorykolvek z uvedenych prejavov a priznakov meningitidy alebo
zdvaznej infekcie krvi (sepsa), okamZite vyhladajte lekdrsku pomoc.

Ak sa nemézete spojit s lekarom, chodte okamZite na pohotovost a ukazte im Kartu
detského pacienta vasho dietata.

PREDNA STRANA KARTY

! KARTA DETSKEHO PACIENTA !

DOLEZITE INFORMACIE PRE OSOBY

ZODPOVEDNE ZA STAROSTLIVOST O DIETA

Toto dieta sa v sucasnosti lie¢i liekom ULTOMIRIS a ma
znizend prirodzent odolnost voci infekciam, najméa voci
meningokokovym infekcidm, ktoré zahffiaji meningitidu
(zépal mozgovych blan) a sepsu (zndmu ako otrava krvi).
Ak spozoruijete, Ze dieta ma niektory z prejavov a priznakov
uvedenych v tejto karte, ktoré méZu naznacovat zavaznu
infekciu, okamzZite kontaktujte oSetrujiceho lekéra.

ZLOZIT >

Meno pacienta:

Kontaktné tidaje rodi¢a/opatrovatela:

Meno lekara:

Kontaktné udaje lekara:

Ak sa nembdZete spojit s oSetrujicim lekdrom vasho dietata,
okamzite s dietatom vyhladajte lekdrsku pohotovost a ukézte
zdravotnickemu personélu tuto kartu. Aj ked'vase dieta prestalo
pouzivat liek ULTOMIRIS, majte tuto kartu stale pri sebe eSte
8 mesiacov po podani poslednej davky lieku ULTOMIRIS.
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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 ucinkov,
ktoré nie su uvedené v Pisomnej informacii pre pouzivatela.

Podozrenia na vedlajSie uCinky moZete hlasit aj sami priamo na:

Statny ustav pre kontrolu liegiv
Sekcia vigilancie

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel.: + 421 2507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

s s

Tlacivo na hlasenie podozrenia na vedlajsi ic¢inok lieku je na webovej stranke
www.sukl.sk v Casti Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na neZiaduce ucinky liekov.
Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim podozreni na vedlajSie u€inky moZete prispiet k ziskaniu dalSich informacii o
bezpec€nosti tohto lieku.

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

Podozrenia na neziaduce ucinky mézete hlasit aj spolo¢nosti AstraZeneca AB, o.z.,
Bratislava, Slovensko, lokalnemu partnerovi drzitela rozhodnutia o registracii lieku —

Alexion prostrednictvom: https://www.contactazmedical.astrazeneca.com; na e-mail:
skpatientsafetymailbox@astrazeneca.com; alebo tel.: +421 2 5737 7777.

ZADNA STRANA KARTY

Meningitida sa méZe stat Zivot ohrozujlcou v priebehu
niekolkych hodin.

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

PRIZNAKY MENINGITIDY A SEPTIKEMIE U DOJCIAT A DETI:
CASTE PREJAVY A PRIZNAKY:

e Hortcka, studené ruky a chodidld e NezvyCajny plac, stonanie
e Stuhnutd Sija, svetloplachost e Napata, vypukla fontanela (miesto
e Zrychlené dychanie alebo chréanie  na hlavicke, ktoré je obvykle
o Bled4, Skvrnita koza, vyrazky makké)
¢ QOdmietanie stravy a vracanie e Kre/zachvaty
¢ Podrazdenost, nevola pri ® Zévazna bolest svalov
opatrovani e Zavaznd bolest hlavy
o Ospalost, ochablost, nereagovanie ® Zmatenost
na podnety * Podrazdenost

ZLOZIT > R . : )
DOLEZITE BEZPECNOTNE INFORMACIE PRE
ZDRAVOTNICKYCH PRACOVNIKOV

Tomuto pacientovi bola predpisana lie¢ba liekom ULTOMIRIS. ULTOMIRIS
je protildtka, ktora inhibuje aktivaciu terminalneho komplementu. Kvoli
mechanizmu Ucinku zvySuje pouZivanie lieku ULTOMIRIS néchylnost
pacienta na meningokokové infekcie (Neisseria meningitidis).

Pred zacCatim liecby ma byt pacient zao¢kovany proti meningokokovym
infekciam, moZe vSak byt stale nachylny na meningokokové infekcie alebo
iné vSeobecné infekcie. Je dolezité, aby ste pozorne monitorovali vyskyt
skorych priznakov meningokokovej infekcie, okamzite vyhodnotili, ¢i je
podozrenie na infekciu a v pripade potreby zacali lie€bu antibiotikami.

Podrobnejsie informacie o lieku ULTOMIRIS néajdete v Suhrne
charakteristickych vlastnosti lieku. V pripade pochybnosti ohladom
bezpecnosti volajte na &islo: +421 2 5737 7777; napiste na e-mail:
skpatientsafetymailbox@astrazeneca.com; alebo prostrednictvom:

Y D
, ALEXION
https://contactazmedical.astrazeneca.com.
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Cislo verzie: ULT-EURMP9s4-PTBRO-PARBRO-SK-v3.0-09/2025
Datum schvélenia SUKL: 09/2025
SK-3227



