ULTOMIRIS® (ravulizumab)

Prirucka pro pacienty, rodice
a pecovatele

Prirucka poskytuje dulezité bezpecnostni informace pro pacienty a pro
rodi¢e/pecCovatele






RIZIKO MENINGOKOKOVE INFEKCE

Lécba pripravkem ULTOMIRIS snizuje Vasi pfirozenou odolnost viici bakterii
zvané Neisseria meningitidis, coz u Vas zvySuje riziko meningokokové infekce.
Meningokokova infekce muize vést k zavaznému otoku tkani obklopujicich mozek
a michu (meningitida) a/nebo k zavazné infekci krve (septikémie, znama také jako
otrava krve nebo sepse).

Tyto infekce vyZaduji naléhavou a nalezitou |é¢bu, nebot se mohou rychle stat
smrtelnymi ¢i Zivot ohroZujicimi a vedou k zdvaznym nasledk({im.

Pred zahdjenim IéCby:

Musite byt o¢kovani proti meningitidé Vasim Iékafem nejméné 2 tydny pred zacatkem
terapie. Pokud zacnete uzivat pfipravek ULTOMIRIS méné nez 2 tydny po oCkovani
proti meningitidé, budete muset uzivat antibiotika po dobu 2 tydn(i po o¢kovani, aby
se snizilo riziko infekce.

Ockovani sniZuje riziko rozvoje meningokokové infekce, ale zcela jej nevyluCuje. Vas
lékar mGze rozhodnout, Ze jsou u Vas zapotiebi dalSi opatieni k zabranéni vzniku
infekce.

Mate-li jakékoli dalSi otazky tykajici se ockovani potfebného pfed zahajenim IéChby,
zeptejte se svého lékare.

Béhem léChy:

VSimejte si projevl a pfiznakl meningokokové infekce a okamzité informujte Iékare,
jestlize se objevi kterykoliv z nasledujicich pfiznaka.

Nemuzete-li zastihnout oSetfujiciho Iékare v pfipadé objeveni niZze popsanych
pfiznak, navstivte bez odkladli pohotovostni oddéleni nejblizsi nemocnice a
prokazte se Kartou pacienta.

Projevy a pfiznaky meningokokové infekce, které si musite vSimat, jsou:

e Bolest hlavy s nevolnosti nebo zvracenim

e Bolest hlavy a hore¢ka

e Bolest hlavy se ztuhnutim Sije nebo zad

e HorecCka

e HorecCka a vyrazka

e Zmatenost

e Silna bolest svall v kombinaci s pfiznaky chfipkového onemocnéni
e (Citlivost na svétlo
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e Kartu pacienta, kterou Vam preda oSetiujici Iékaf, noste neustale u sebe béhem
IéEby a jesté 8 mésicti po posledni davce pfipravku ULTOMIRIS a prokaZzte se ji pied
vSemi zdravotniky pfi jakékoli navstévé zdravotnického zafizeni.

Typické projevy a pfiznaky meningitidy se mohou lisit u kojenct a malych déti. Tyto jsou
popsany nize v této prirucce.
Riziko dalSich infekci

e Lécba mlzZe snizit ptfirozenou odolnost vici infekcim, véetné diseminované gonorey
(kapavky), ktera je pohlavné pfenosnou infekci.

¢ Nez zaCnete s Ié€bou, informujte svého Iékafe, pokud trpite jakoukoli infekci.

e Pokud mate riziko kapavky (pohlavné pfenosna infekce), pfed pouZzitim tohoto Iéku se
poradte se svym |ékafem nebo |ékarnikem.

e Dé&ti mladsi 18 let musi byt oCkovani proti bakterii Haemophilus influenzae a
pneumokokovym infekcim, pri¢emz je nutné dodrzovat narodni oCkovaci doporuéeni
pro kaZzdou vékovou skupinu.

e Pacienti s jakoukoli celkovou infekci by méli konzultovat u svého lékare.

KARTA PACIENTA

Kartu pacienta Vam preda oSetfujici 1ékaf:

e Je velmi dulezité rychle identifikovat a l1éCit urcité typy infekci u pacientd, ktefi
dostavaji ULTOMIRIS; proto dostanete kartu, ktera uvadi konkrétni pfiznaky, kterych
si musite vzdy vSimat.

e Kartu pacienta noste neustale u sebe béhem Ié¢by a jesté 8 mésicl po posledni davce
pfipravku ULTOMIRIS a prokaZzte se ji pfed vSemi zdravotniky pfi jakékoli navstéve
zdravotnického zafizeni.

Atypicky hemolyticko-uremicky syndrom (aHUS) — preruseni Ié¢by

e Preruseni nebo ukonceni léCby pfipravkem ULTOMIRIS mize zpUsobit, Ze dojde k
navratu priznakd aHUS.

e Vas |ékar s Vami probere mozné nezadouci ucinky a vysvétli Vam rizika.

e | ékar Vas bude peclivé sledovat.

e Rizika preruseni 1éCby zahrnuji zvySené poskozeni malych krevnich cév, které miize
zpuUsobit:

e Vyznamny pokles poctu krevnich desti¢ek (zhorSena srazlivost krve, vznik modfin
a krevnich vylev( v kliZi, krvaceni z ran, nebo nosu, které se obtizné zastavuje)

e Vyznamné zvySeny rozpad Cervenych krvinek (zvy$ena Gnava, bledost klze a
sliznic)
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e Vzestup hladin laktatdehydrogenazy (LDH), coZ je laboratorni ukazatel rozpadu
¢ervenych krvinek

e  Maly objem moci (pfiznaky problém( s ledvinami)

e  Zmatenost nebo snizeni pozornosti

e Poruchy vidéni

e Bolest na hrudi, nebo angina pectoris (palCiva bolest za hrudni kosti)
e  Dusnost

e Bolest bficha, priijem

e Trombdza (pfiznaky krevnich srazenin jako jsou otoky bficha nebo koncetin,
akutni silna bolest bficha, nahla dusnost)

e Je nutné okamzité informovat Iékare, jestliZze se objevi kterykoliv z téchto ptiznaku.

Dl°!LEZvITl°:‘ BEZPECNOSTNI INFORMACE TYKAJICI SE
KOJENCU A MALYCH DETI LECENYCH PRIPRAVKEM
ULTOMIRIS

Meningokokové infekce jsou extrémné nebezpecné a mohou vést k Zivot ohroZujicimu
stavu v prubéhu hodin. Priznaky meningitidy nebo jinych zdvazZnych infekci krvi (sepse) u
kojencu a malych déti:

e  HoreCka, studené ruce a chodidla
e PodraZzdéni, nespokojenost pri opatrovani
e Zrychlené dychani nebo chréeni
e Neobvykly plac, sténani
e  Ztuhlost Sijovych svald, citlivost na svétlo
e Odmitanijidla a zvraceni, prijem
e (Ospalost, skleslost, pasivita
e Bledd, skvrnita kuzZe, viidky/vyrazka
e Napéti nebo vybouleni obvykle mékkého mista na hlavé (fontanela)
®  KfeCe/zachvaty
U déti byly pozorovany i dalSi priznaky a symptomy:
e  Silna bolest svali
e Silna bolet hlavy
e /matenost
e PodraZdénost

Necekejte na vyskyt vyrazky. Pokud se u Vaseho ditéte objevi kterykoliv z pfiznaku a
zhorsuje se, vyhledejte okamZité Iékarskou péci.

Piiznaky meningitidy se mohou objevit v jakémkoli poradi. Nékteré se nemusi objevit
vibec. V pripadé vyskytu kteréhokoliv z projevii a pfiznaki je velmi diileZité okamzZité
vyhledat IékaiFskou péci.
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HLASENI NEZADOUCICH UCINKU
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink(, sdélte to svému |ékafi
nebo lékarnikovi. Stejné postupujte i v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které

nejsou uvedeny v pfibalové informaci. Nezadouci tcinky mlzete hlasit také ptimo
prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinka.

Podrobnosti o hladeni najdete na: sukl.gov.cz/nezadouciucinky.

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu 1é&iv, odbor farmakovigilance, Srobarova
49/48, Praha 10, 100 00, email: farmakovigilance@sukl.gov.cz.

Je tieba doplnit i pfesny obchodni ndzev a ¢islo Sarze. Nahlasenim nezadoucich ucinki
muzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecénosti tohoto pfipravku.

Tato informace miiZe byt také hldSena spole¢nosti AstraZeneca Czech Republic s.r.o.,
Praha, Ceska republika, lokdlnimu partnerovi Alexionu prostiednictvim:
https://contactazmedical.astrazeneca.com; na email: czdrugsafety@astrazeneca.com;
nebo tel.: +420 222 807 111.

Tento prehled nezadoucich Uc¢inkl neni tplny a je tfeba se sezndmit i s moznymi dal$imi
nezadoucimi ucinky, jejichz vy&et naleznete v Pfibalové informaci pro pacienta. Pfibalova
informace pro pacienta (PIL) je distribuovana v kazdém baleni IéCivého pFipravku a lze ji
také vyhledat na https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/ po zadani nazvu IéCivého
pfipravku pod zkratkou PIL.

KONTAKTNI INFORMACE

AstraZeneca Czech Repubilic s.r.o.

U Trezorky 921/2, Jinonice, 158 00 Praha 5
https://www.contactazmedical.astrazeneca.com
Email: czdrugsafety@astrazeneca.com

ODKAZY

ULTOMIRIS (ravulizumab) Souhrn tdajli o ptipravku (SmPC).
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PEDIATRICKA BEZPECNOSTNI INFORMACNI KARTA

Pediatricka bezpec¢nostni informacni karta obsahuje dileZité bezpec¢nostni informace,
které byste méli Vy nebo kdokoli odpovédny za péci o VaSe dité znat po celou dobu IéEby
pripravkem ULTOMIRIS a jeSté 8 mésicli po posledni davce pripravku ULTOMIRIS.

Vyplrite kartu a dejte ji kaZzdému, kdo je zodpovédny za péci o Vase dité (napfiklad

ucitel, chiva, pracovnici stfediska péce o déti). Nezapomerite u sebe stale nosit tuto
bezpecénostni kartu. DalSi kopie této priru¢ky a Pediatrické bezpeénostni informacéni karty
jsou k dispozici na: https://sukl.gov.cz/edukacni-materialy/ravulizumab/ nebo zdarma na
telefonnim Cisle +420 222 807 111.

Informujte osobu zodpovédnou za péci o Vase dité, Ze tato karta musi byt predloZzena
Jjakémukoli zdravotnickému pracovnikovi, ktery bude v pfipadé potreby IéCit Vase dité.

Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoliv projev nebo pfiznak meningitidy nebo
priznaky zavazné infekce krve (sepse), okamZzité vyhledejte Iékafskou pomoc.

Pokud neni Iékar ditéte k zastiZeni, vyhledejte okamZzité Iékarskou pohotovost a ukazte
personalu Pediatrickou bezpecnostni kartu pacienta.

PREDNI STRANA KARTY

! PEDIATRICKA BVEZ,PECNOSTNI' !
| INFORMACNI KARTA |

DULEZITE INFORMACE PRO OSOBY

ZODPOVEDNE ZA PECI

Toto dité je v soucasné dobé Ié€eno pripravkem ULTOMIRIS
a ma sniZenou pfirozenou odolnost viéi infekcim, zejména
meningokokovym infekcim, které zahrnuji meningitidu
a zavaznou infekci krve a otravu krve (také znamou jako
sepse). Pokud si vS§imnete, Ze dité ma nékteré ze znamek
a priznak( uvedenych na této karté, které by mohly
naznacovat zévaznou infekci, okamzité kontaktujte jeho
. |ékare.
SLOZIT >

Jméno pacienta:

Jméno lékafre:

Kontakt na lékafre:

NemdlizZete-li zastihnout oSetfujiciho détského lékare, jdéte
okamzité na Iékarskou pohotovost a prokazte se touto kartou
pacienta. | pokud vaSe dité prestalo pouzivat ptipravek
ULTOMIRIS, méjte tuto kartu stéle u sebe jesté 8 mésicl po

| |
| |
| |
| 1
| |
| |
| |
| 1
| |
| |
| |
| 1
| |
| |
| Kontakt na rodice/pecovatele: :
| |
| |
| |
| 1
| |
| |
| |
| 1
| |
| |
| |
| 1
| posledni davce pfipravku. |
| |
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ZADNI STRANA KARTY

Meningokokové infekce mohou vést k Zivot ohroZujicimu stavu
béhem nékolika hodin.

Objevi-lise COKOLI ze znamek nebo piiznakd, je tfeba
vyhledat okamzitou lékafskou pomoc.

Meningitida a zavazna infekce krve (sepse) u kojencti a déti:
OBVYKLE ZNAMKY A PRIZNAKY:

e Horecka, studené ruce a chodidla pasivita

o Ztuhly krk, svétloplachost e Neobvykly plag, sténani

e Zrychlené dychani nebo chropténi e Napéti nebo vybouleni obvykle

o Bleds, skvrnita kize, skvrny/ mékkého mista na hlavé
vyrazka o KreCe/zachvaty

Odmitani jidla a zvraceni
Vztek, nespokojenost pfi Zavazna bolest hlavy
opatrovani Zmatenost

Ospalost, chabost/Ihostejnost, e Podrazdénost

Zavazna bolet svald

SLOZIT >

DULEZITE BEZPECNOTNI INFORMACE PRO
ZDRAVOTNIKY

Tomuto pacientovi je pfedepséana Ié¢ba piipravkem ULTOMIRIS.
ULTOMIRIS je protilatka, kterd inhibuje aktivaci termindlniho komplementu.
Svym mechanismem G¢inku zpusobuje l1é¢ba Iékem ULTOMIRIS zvy$enou
nachylnost viig¢i meningokokové infekci (plvodce Neisseria meningitidis).

Pred zacatkem léEby musi byt pacientovi poddna meningokokova vakcina,
pacient ale mGZe byt stéle k meningokokovym nebo celkovym infekcim
nachylny. Je dilezité, abyste pozorné sledovali pfipadny vyskyt ranych
projevi meningokokové infekce, okamzité zhodnotili, zda mdze jit o infekci
av ptipadé potteby zahdjili Ié¢bu antibiotiky.

Dalsi informace o ptipravku ULTOMIRIS naleznete v pfibalové informaci.

V ptipadé pochybnosti ohledné bezpecénosti miiZzete zavolat na &islo:

+420 222 807 111; napsat na email: czdrugsafety@astrazeneca.com; nebo
prostfednictvim: https://contactazmedical.astrazeneca.com.

ALEXION

AstraZeneca Rare Disease
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