ULTOMIRIS® (ravulizumab)

Prirucka pre pacienta, rodicov a
zakonnych zastupcov pacienta

Paroxyzmalna no&na hemoglobinuria (PNH)
Atypicky hemolyticko-uremicky syndrém (aHUS)
Generalizovana myasténia gravis (gMG)

ULTOMIRIS® (ravulizumab) je predmetom dalSieho monitorovania.
To umozni rychle ziskanie novych informacii o bezpecnosti. Mdzete prispiet
tym, Ze nahlasite akékolvek vedlajSie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
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1 UvoD

ULTOMIRIS® sa pouziva na lie¢bu dospelych a detskych pacientov s:
e paroxyzmalnou no¢nou hemoglobinuriou (PNH)

e atypickym hemolyticko-uremickym syndrémom (aHUS)
ULTOMIRIS® sa tieZ pouziva na lie€bu dospelych pacientov s:

e refraktérnou generalizovanou myasténiou gravis (gMQG)

V priru¢ke najdete dolezité bezpecnostné informacie o lieku ULTOMIRIS® uréené pre
dospelych pacientov a rodi¢ov/zakonnych zastupcov dojciat a malych deti, ktorym bol
predpisany ULTOMIRIS®.

ULTOMIRIS ° vdm musi predpisat lekar.
Od lekara dostanete nasledujice edukaéné materialy:

e Karta pacienta

" Je velmi dblezité vediet rychlo rozpoznat a lie€it urcité druhy infekcii
u pacientov, ktori sa liec¢ia liekom ULTOMIRIS®; preto dostanete Kartu
pacienta, na ktorej su uvedené konkrétne priznaky, ktoré si mate vzdy
vSimat.

. Tuto kartu mate nosit cely ¢as pri sebe pocas liecby liekom ULTOMIRIS® a
eSte 8 mesiacov od poslednej davky lieku ULTOMIRIS® a ukazat ju kazdému
lekarovi, ktorého navstivite.

e Prirucka pre pacienta/rodi¢ov/zdkonnych zastupcov pacienta, ktorej suc¢astou je
Karta detského pacienta

e Pisomna informacia pre pouzivatela lieku ULTOMIRIS®

Lekar vam ponukne ucast v registri pre PNH/aHUS. Registraciu do tohto registra
zabezpedi lekar.

2 DOLEZITE BEZPECNOSTNE INFORMACIE
SPOJENE S POUZIVANIM LIEKU ULTOMIRIS®

Riziko meningokokovej infekcie

e Liecba liekom ULTOMIRIS® mé6Ze znizit vasSu prirodzent odolnost proti uréitému
druhu baktérie nazyvanej Neisseria meningitidis, ¢im sa moze zvysit riziko
menigokokovej infekcie. Meningokokova infekcia moze viest k zavaznému
opuchu tkaniv obklopujticich mozog a miechu (meningitide) a/alebo k zavaznej
infekcii krvi (septikémii, znamej aj ako otrava krvi alebo sepsa).

e Takéto infekcie si vyZzaduju bezodkladnu a primerant lieCbu, pretoze sa mézu v
kratkom Case stat zivot ohrozujucimi, smrtelnymi alebo mozu viest k zavaznym
zdravotnym nasledkom?.

Prosim, precitajte si Pisomnu informaciu pre pouzivatela lieku ULTOMIRIS®, vratane informAcii tykajucich sa zavaznej
meningokokovej infekcie.

Cislo verzie: ULT-EURMP4.0-PTBRO-PARBRO-SK-v1.0-09/2023

Datum schvalenia SUKL: 09/2023

SK-1153




Pred zacatim liecby liekom ULTOMIRIS®:

» Minimalne 2 tyZzdne pred zacatim lie¢by liekom ULTOMIRIS® vds musi
lekar zaoCkovat proti meningokokovej infekcii. Ak zaCnete lieCbu liekom
ULTOMIRIS® v ¢ase kratS8om ako 2 tyZdne po zaockovani proti meningitide,
musite uzivat antibiotika pocas 2 tyZdnov po zaoCkovani, aby sa zniZilo riziko
infekcie.

» Ockovanie znizuje riziko rozvoja meningokokovej infekcie, ale nevylucuje
riziko Uplne. VAas lekar méze zvazit, i potrebujete dalSie opatrenia na
prevenciu infekcie.

P Ockovanie alebo preockovanie méze dalej aktivovat komplement (East
imunitného systému, ktora nic¢i baktérie a iné cudzie bunky), v désledku ¢oho
sa u pacientov s ochoreniami sprostredkovanymi komplementom moZzu vo
zvySenej miere prejavit prejavy a priznaky ich zakladného ochorenia.

Ak mate akékolvek dalSie otazky tykajlce sa oc¢kovania potrebného pred
zacatim lie€by liekom ULTOMIRIS®, opytajte sa svojho lekara.

Pocas liec¢by liekom ULTOMIRIS®:

P Vsimaijte si prejavy a priznaky meningokokovej infekcie a okamZite
kontaktujte svojho lekdra, ak sa objavi ktorykolvek z tychto priznakov.

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

. Zmétenost

] Svalova bolest sprevadzana chripkovymi priznakmi

J 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, ktorého navstivite.

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

Prejavy a priznaky menigitidy sa mozu lisit u doj¢iat a malych deti. Tieto su popisané
v délezitych bezpec&nostnych informaciach pre dojc¢ata a malé deti pouzivajtice
ULTOMIRIS® v ¢asti 4 tejto prirucky.

Prosim, precitajte si Pisomnu informaciu pre pouzivatela lieku ULTOMIRIS®, vratane informécii tykajlcich sa zavaznej
meningokokovej infekcie.

Cislo verzie: ULT-EURMP4.0-PTBRO-PARBRO-SK-v1.0-09/2023

Datum schvalenia SUKL: 09/2023
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Riziko inych infekcii
e Liecba liekom ULTOMIRIS® mdZe znizovat prirodzenu odolnost na iné bakteridlne
infekcie, vratane pohlavne prenosnej choroby - gonorey (kvapavky).

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

e Pacientom vo veku menej ako 18 rokov lekar podda vakcinu proti Haemophilus
influenzae a pneumokokovym infekciam podla narodnych odporucani pre
oc¢kovanie pre kazdu vekovu skupinu.

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

e Ak mate nejakeé infekcie, informujte o tom svojho lekara skor ako za&nete lieCbu
liekom ULTOMIRIS®.

Reakcie na infuziu/alergické reakcie

e  ULTOMIRIS® obsahuje bielkoviny a bielkoviny m6Zu u niektorych ludi vyvolat
reakcie na infuziu alebo alergické reakcie (vratane anafylaxie — zavaznej
alergickej reakcie).

e Ak po podanilieku ULTOMIRIS® spozorujete akékolvek prejavy alebo priznaky
alergickej reakcie poradte sa so svojim lekarom.

Hematologické abnormality a malignity
e Ak ste pacient s PNH, budete sledovani kvoli hematologickym (krvnym) zmenam.

e Laboratdérne monitorovanie PNH méze vasho lekara potencidlne upozornit
na hematologické abnormality a malignity (zhubné nadory). Laboratérne
monitorovanie PNH bude pokracovat pocas lie¢by liekom ULTOMIRIS® a najmene;j
16 tyZzdriov po ukon&eni lie¢by liekom ULTOMIRIS®.

Tehotenstvo a doj¢enie

e ULTOMIRIS® sa neodporuca pouzivat po€as tehotenstva a u Zien, ktoré moézu
otehotniet a neuZzivaju antikoncepciu.

e Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete
otehotniet, poradte sa so svojim lekarom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

e Zeny, ktoré mozu otehotniet, maju pouzivat tiéinnu antikoncepciu v priebehu
lieCby a az do 8 mesiacov po lieCbe.

e Doj¢enie sa ma v priebehu lie¢by liekom ULTOMIRIS® a aZ do 8 mesiacov po lieCbe
prerusit.

e Muzski pacienti, ktori pouzivaju ULTOMIRIS®, nemaju pocas lieCby a az do 8
mesiacov po ukonéeni lieCby splodit dieta ani darovat spermie.

Prosim, precitajte si Pisomnu informaciu pre pouzivatela lieku ULTOMIRIS®, vratane informAacii tykajucich sa zavaznej
meningokokovej infekcie.

Cislo verzie: ULT-EURMP4.0-PTBRO-PARBRO-SK-v1.0-09/2023

Datum schvalenia SUKL: 09/2023
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3 AKO DLHO BUDEM MUSIET POUZIVAT
ULTOMIRIS®?

KedZe mate chronické ochorenie, ULTOMIRIS® je uréeny na dlhodobd lie¢bu.
Lie¢bu nesmiete ukoncit bez toho, aby ste sa najprv o tom poradili so svojim lekarom.

Ak prestanete pouzivat ULTOMIRIS® pri PNH

PreruSenie alebo ukoncenie lie¢by liekom ULTOMIRIS® mo6Ze spdsobit, Ze priznaky PNH
sa vam vratia a budu eSte zavaznejsie.

Vas lekar s vami prediskutuje mozné vedl|ajSie ucinky a vysvetli vam rizika.
Vas lekar vas bude podrobne sledovat poCas najmenej 16 tyZdrov.

Medzi rizika ukoncenia liecby liekom ULTOMIRIS® patri narast rozpadu ¢ervenych
krviniek (hemolyza) s tymito nasledkami:

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

e vyznamny pokles poctu ¢ervenych krviniek (anémia)

o tmavy moc

e Unava

*  bolest brucha

. dychavi¢nost,

e tazkosti s prehltanim

e  erektilna dysfunkcia (impotencia)

o zmatenost alebo zmena v pozornosti

o bolest na hrudi alebo angina pectoris

o zvySenie hladiny kreatininu v sére (problémy s obli¢kami)

e  trombdza (krvné zrazeniny)

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

Ak prestanete pouzivat ULTOMIRIS® pri aHUS

PreruSenie alebo ukoncenie lie¢by liekom ULTOMIRIS® moZe spdsobit, Ze priznaky aHUS
savam vratia.

Vas lekar s vami prediskutuje mozné vedl|ajSie ucinky a vysvetli vam rizika.
Vas lekar vas bude podrobne sledovat.

Prosim, precitajte si Pisomnu informaciu pre pouzivatela lieku ULTOMIRIS®, vratane informAacii tykajucich sa zavaznej
meningokokovej infekcie.

Cislo verzie: ULT-EURMP4.0-PTBRO-PARBRO-SK-v1.0-09/2023

Datum schvalenia SUKL: 09/2023
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Rizika ukoncenia liecby liekom ULTOMIRIS® zahffiaju vacsie poSkodenie malych
krvnych ciev, ktoré mdze spbsobit:

e vyrazny pokles po&tu krvnych dosti¢iek (trombocytopénia)
e vyrazny narast rozpadu €ervenych krviniek (anémia)

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

e znizené mocenie (problémy s oblickami)

e vzostup hladiny kreatininu v sére (problémy s obli¢kami)
U zmatenost alebo zmena v pozornosti

®  zmena videnia

o bolest na hrudi alebo angina pectoris

o dychavi¢nost

o bolest brucha, hnacka

e  trombdza (krvné zrazeniny)

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

4 DOLEZITE BEZPECNOSTNE INFORMACIE
PRE DOJCATA A MALE DETI
POUZIVAJUCE LIEK ULTOMIRIS®

Tato Cast priruCky je urCena pre rodiCov/zakonnych zastupcov dojCiat a malych deti
pouZzivajucich ULTOMIRIS®.

Meningokokové infekcie su mimoriadne nebezpecné a mo6zu prejst do Zivot
ohrozujuceho stavu v priebehu niekolkych hodin. Skoré znaky a priznaky meningitidy
moZu zahfnat:23

o Horudcka

o Bolest hlavy

e  Vracanie

o Hnacka

. Bolest svalov

e Zallido&né kfge

. Horucka so studenymi rukami a chodidlami

Prosim, precitajte si Pisomnu informaciu pre pouzivatela lieku ULTOMIRIS®, vratane informAacii tykajucich sa zavaznej
meningokokovej infekcie.

Cislo verzie: ULT-EURMP4.0-PTBRO-PARBRO-SK-v1.0-09/2023

Datum schvalenia SUKL: 09/2023
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Casté prejavy a priznaky meningitidy a zavaznej infekcie krvi (sepsy) u doj¢iat a
malych deti®*

° Horucka, studené ruky a chodidla

. Nervozita, prejavy nevéle pri opatrovani

° Zrychlené dychanie alebo chréanie

o Neobvykly pla¢, stonanie

o Stuhnutost Sije, svetloplachost

o Odmietanie stravy a vracanie

° Ospalost, ochabnutost, nereagovanie na podnety

o Bleda, flakata pokozka, Skvrny/vyrazky

° Napnutost alebo vydutie obvykle makkého miesta na hlave (fontanela)
o Krge/zachvaty

U malych deti boli pozorované aj dalSie prejavy a priznaky popri tych uvedenych u
dojCiat*:

. Zavazna bolest svalov

° Zavazna bolest hlavy

. Zmatenost

Podrazdenost

Necakajte na objavenie sa vyrazky?3. Ak sa objavi akykolvek prejav alebo priznak u vasho
dietata a zhorSuje sa, okamzite vyhladajte lekarsku pomoc.

Priznaky meningitidy sa m6zu objavit v akomkolvek poradi. Niektoré sa nemusia objavit
vobec. Je velmi dolezité okamzite vyhladat lekarsku pomoc, ak spozorujete ktorykolvek
z uvedenych prejavov a priznakov.

Prosim, precitajte si Pisomnu informaciu pre pouzivatela lieku ULTOMIRIS®, vratane informécii tykajlcich sa zavaznej
meningokokovej infekcie.

Cislo verzie: ULT-EURMP4.0-PTBRO-PARBRO-SK-v1.0-09/2023

Datum schvalenia SUKL: 09/2023
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Karta detského pacienta

Karta detského pacienta obsahuje d6lezité bezpe€nostné informacie, 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 davke lieku

ULTOMIRIS®.

Vyplnte 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 s
k dispozicii zadarmo na telefénnom C&isle +421 2 5737 7777.

Informujte osobu zodpovednu za starostlivost o vase dieta, Zze Karta detského pacienta
ma byt ukdzana kazdému zdravotnickemu pracovnikovi, ktory sa podiela na lieCbe
vasho dietata, ak vase dieta potrebuje lekarsku starostlivost.

Ak spozorujete u dietata ktorykolvek z uvedenych prejavov a priznakov meningitidy
alebo zavaznej infekcie krvi (sepsy), okamzite vyhladajte lekarsku pomoc.

Ak sa nemdzete spojit s lekdrom, chodte okamzite na pohotovost a ukazte im Kartu
detského pacienta vasho dietata.

DOLEZITE INFORMACIE PRE OSOBY ZODPOVEDNE ZA STAROSTLIVOST O DIETA

¢ Toto dieta sa v suCasnosti lie€i liekom ULTOMIRIS® a mbZe mat zniZzenu prirodzenu
odolnost proti infekciam, najma proti meningokokovym infekciam, ktoré zahfiaju
meningitidu (zdpal mozgovych blan) a sepsu (zndmu ako otrava krvi). Ak spozorujete,
Ze dieta ma niektory z prejavov a priznakov uvedenych v tejto karte, ktoré mézu
naznacovat zavaznu infekciu, okamzite kontaktujte oSetrujliceho lekara.

TU MOZETE
UMIESTNIT
FOTOGRAFIU
VASHO
DIETATA

Meno pacienta:

Kontaktné informacie rodi¢a/opatrovatela:

Meno lekara:

Kontaktné informacie lekara:

Ak sa nemdzete spojit s oSetrujicim lekdrom vasho dietata,
OKAMZITE chodte s dietatom na pohotovost a ukézte
zdravotnickemu personalu tuto kartu. Aj ked'vase dieta prestalo
uzivat liek ULTOMIRIS®, uchovaijte si ttto kartu pri sebe po dobu 8
mesiacov od poslednej davky lieku ULTOMIRIS®.

otocCte pre viac informacii -

Prosim, precitajte si Pisomnu informaciu pre pouzivatela lieku ULTOMIRIS®, vratane informAacii tykajucich sa zavaznej

meningokokovej infekcie.

Déatum schvélenia SUKL: 09/2023

Cislo verzie: ULT-EURMP4.0-PTBRO-PARBRO-SK-v1.0-09/2023 m
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POZNAMKY:

¢ Meningitida sa mdze stat Zivot ohrozujuca v priebehu niekolkych hodin.

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

Priznaky meningitidy a septikémie u dojciat a deti:
CASTE PREJAVY A PRIZNAKY:

. Horucka, studené ruky a e  Odmietanie jedla a Napéata, vypukla fontanela
chodidla vracanie (miesto na hlavicke, ktoré

Stuhnuta $ija, odpor Podrazdenost, nevéla pri Je obvykle mékke)

proti jasnému svetlu opatrovan( Kf€e, zachvaty

(svetloplachost) Ospalost, ochablost, Zévazna bolest svalov
Zrychlené dychanie alebo nereagovanie na podnety Z4vazna bolest hlavy
chr€anie

Bled4, Skvrnita koza,
Skvrny/vyrazky

Nezvy&ajny plag, stonanie Zmétenost
PodraZzdenost

DOLEZITE BEZPECNOSTNE INFORMACIE PRE ZDRAVOTNICKYCH PRACOVNIKOV

Tomuto pacientovi bola predpisana liecba liekom ULTOMIRIS®. ULTOMIRIS® je protilatka, ktora inhibuje aktivaciu
koncového komplementu. Kvoli mechanizmu tcinku pouZivanie lieku ULTOMIRIS® zvySuje nachylnost pacienta
na meningokokové infekcie (Neisseria meningitidis).

Pred zacatim liecby ma byt tento pacient zaockovany proti meningokokovym infekciam, méze vSak byt stale
nachylny na meningokokové infekcie alebo iné vSeobecné infekcie. Je dbleZité, aby ste pozorne monitorovali
vyskyt skorych priznakov meningokokovej infekcie, okamzite vyhodnotili, €i je podozrenie na infekciu a v pripade
potreby zacali lieCbu antibiotikami.

U niektorych pacientov sa vyskytli reakcie na inftiziu po podani lieku ULTOMIRIS®. Casté celkové poruchy alebo
reakcie v mieste podania infuzie zahffaju bolest na hrudi, zimnicu, tnavu, asténiu, reakcie na infuziu, edém

a pyrexiu. Viac informacii o lieku ULTOMIRIS® najdete v Stihrne charakteristickych vlastnosti lieku. V pripade
pochybnosti ohladom bezpecénosti volajte na: +421 2 5737 7777.

Prosim, precitajte si Pisomnu informdciu pre pouzivatela lieku ULTOMIRIS®, vratane informacif tykajlcich sa zavaznej
meningokokovej infekcie.

Cislo verzie: ULT-EURMP4.0-PTBRO-PARBRO-SK-v1.0-09/2023

Déatum schvalenia SUKL: 09/2023

SK-1153



Hlasenie podozreni na vedlajSie u€inky

Ak mate podozrenie, Ze sa u vas vyskytol akykolvek vedlajsi u€inok, obratte sa na svojho
lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajSich u€inkov,
ktoré nie su uvedené v Pisomnej informacii pre pouzivatela.

Podozrenia na vedlajSie ucinky moZzete hlasit aj sami priamo na:

Statny ustav pre kontrolu lieciv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel.: + 421 2507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na vedlajsi ucinok 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.

V¥ Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych
informacii o bezpec€nosti. Mb6Zete prispiet tym, Ze nahlasite akékolvek vedlajSie uginky, ak
sa u vas vyskytnu.

Podozrenia na neziaduce ucinky mdzete hlasit aj spoloc¢nosti AstraZeneca AB, o.z.,
Bratislava, Slovensko, lokdlnemu partnerovi drzitela rozhodnutia o registracii

lieku — Alexion.

AstraZeneca AB, o.z.

Lazaretska 12, 811 08 Bratislava
https://www.contactazmedical.astrazeneca.com
E-mail: skpatientsafetymailbox@astrazeneca

ODKAZY
1. ULTOMIRIS® (ravulizumab) Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku (SPC).

2. Meningitis explained. Meningitis Now website. Available at:
https://www.meningitisnow.org/meningitis-explained/after-meningitis/
(Accessed: 04 November 2022).

3. Signs and symptoms of meningitis in babies and toddlers. Meningitis Now website.
Available at:
https://www.meningitisnow.org/meningitis-explained/signs-and-symptoms/signs-and-
symptoms-babies-and-toddlers/

(Accessed: 04 November 2022).

4. Meningitis symptoms in children. Meningitis Now website. Available at:
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