ULTOMIRIS® (ravulizumab)
Brozura pro pacienta, rodice a pecovatele

Paroxysmalni no¢ni hemoglobinurie (PNH)
Atypicky hemolyticko-uremicky syndrom (aHUS)
Refrakterni generalizovana mystenia gravis (gMG)

Tento |éCivy pfipravek podléha dalSimu sledovani.
To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpecnosti.
MUZete prispét tim, Zze nahlasite jakékoli nezadouci Gcinky, které se u Vas vyskytnou.
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1 UvoD

Pripravek ULTOMIRIS® se pouziva k 1é¢bé dospélych a détskych pacient( s:
e paroxysmalni no¢ni hemoglobinurii (PNH)

e atypickym hemolyticko-uremickym syndromem (aHUS)
dospélych pacientd s:

e refrakterni generalizovanou myastenii gravis (gMG)

Priruc¢ka poskytuje dulezité bezpecnostni informace pro pacienty a pro rodi¢e/pecovatele
kojencll a malych déti, kterym byl pfedepsan pfipravek ULTOMIRIS®.

Od Iékare obdrzite startovaci sadu, ktera obsahuje:

e Kartu pacienta

] Je velmi duleZité umét rychle rozpoznat a IécCit urcité druhy infekci u
pacientl, ktefi se |éCi pfipravkem ULTOMIRIS®; proto dostanete Kartu
pacienta, ktera obsahuje seznam specifickych symptomu, na které vzdy
musite davat pozor.

" Tuto kartu je nezbytné nosit neustale u sebe béhem |éEby pfipravkem a
jesté 8 mésicll po posledni davce ptipravku ULTOMIRIS® a prokazovat se ji
pfed vSemi zdravotniky pfi jakékoli navstéveé zdravotnického zafizeni.

e  BroZuru pro pacienta/rodi¢e/pecovatele jejiz souCasti je Pediatricka
bezpecnostni informaéni karta

¢ Ptibalova Informace pro pacienta

Lékar vam nabidne ucast v registru PNH/aHUS. Je to V&S Iékat, kdo Vas mize
zaregistrovat do tohoto registru.

2 VYZNAMNA RIZIKA LECBY

Riziko meningokokové infekce

e Lécba pripravkem ULTOMIRIS® muze sniZzit Vasi pfirozenou odolnost vici
infekcim, zejména vi¢i bakterii Neisseria meningitidis, proto mlze dojit
k pfipadiim meningokokové infekce. Meningokokova infekce mtiZe vést k
zdvaznému 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 IéCbu, nebot se mohou rychle stat
smrtelnymi &i Zivot ohroZujicimi a vedou k zavaznym nasledkiim?.

Prectéte si prosim P¥ibalovou informaci o pfipravku ULTOMIRIS®, véetné informaci tykajicich se zdvazné

meningokokové infekce.
Cislo verze: ULT-EURMP4.0- PTBRO-PARBRO-CZ-v4.0-09/2023
Schvéleno SUKL: 09/2023
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Pred zahajenim lécby:

» Musite byt o¢kovani proti meningitidé Vasim Iékafem nejméné 2 tydny pred
zacatkem terapie. Pokud za¢nete uzivat ptipravek ULTOMIRIS® méné nez 2
tydny po o€kovani proti meningitidé, budete muset uzivat antibiotika po dobu
2 tydnl po o¢kovani, aby se sniZilo riziko infekce.

» Ockovani sniZuje riziko rozvoje menigokokové infekce, ale zcela jej nevylucuje.
Vas |ékaf mlZe rozhodnout, Ze jsou u Vas zapottebi dalsi opatieni k zabranéni
vzniku infekce.

P Vakcinace nebo revakcinace mize déle aktivovat komplement a jako vysledek
mUiZe u pacientl s onemocnénim zprostfedkovanym komplementem dojit ke
zvy$enému vyskytu zndmek a ptiznakl zakladniho onemocnéni.

Mate-li jakékoli dalSi otazky tykajici se oCkovani potfebného pred zahajenim
|é¢by, zeptejte se svého Iékare.

Béhem IéCby:
P Vsimejte si projevl a ptiznakd meningokokové infekce a okamzZité informujte
|ékare, jestliZze se objevi kterykoliv z nasledujicich ptiznakd.
Projevy a pfiznaky meningokokové infekce, kterych si musite vSimat, jsou:
o Bolest hlavy s pocitem na zvraceni nebo zvracenim
o Bolest hlavy a horeCka
o Bolest hlavy se ztuhnutim Sije nebo zad
. Horecka
J Horecka a vyrazka
J Zmatenost
. Silna bolest svalll v kombinaci s pfiznaky chfipkového onemocnéni

3 Citlivost na svétlo

P Kartu pacienta noste neustale u sebe béhem Iécby a jesté 8 mésicl
po posledni davce ptipravku ULTOMIRIS® a prokazte se ji pred vSemi
zdravotniky pfi jakékoli navstéve zdravotnického zafizeni.

» Nemiuzete-li zastihnout osSettujiciho Iékare, v pfipadé objeveni vyse
popsanych pfiznakd, navstivte bez odkladli pohotovostni oddéleni nejblizsi
nemochice a prokazte se Kartou pacienta.

Typické projevy a pfiznaky meningitidy se mohou lisit u kojencti a malych déti. Tyto jsou
popsany nize v této brozure.

Prectéte si prosim P¥ibalovou informaci o pfipravku ULTOMIRIS®, véetné informaci tykajicich se zdvazné
meningokokové infekce.

Cislo verze: ULT-EURMP4.0- PTBRO-PARBRO-CZ-v4.0-09/2023
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Riziko dalSich infekci

Lécba muze snizit pfirozenou odolnost vicéi infekcim, véetné diseminované
gonorey (kapavky), ktera je pohlavné pfenosnou infekci.

Nez zaCnete s |éCbou, informujte svého |ékafe, pokud trpite jakoukoli infekci.

Pokud mate riziko kapavky (pohlavné pfenosna infekce), pfed pouzitim tohoto
léku se poradte se svym Iékafem nebo lékarnikem.

Déti mladSi 18 let, musi byt oCkovana proti bakterii Haemophilus influenzae
a pneumokokovym infekcim, pfi¢emz je nutné dodrZzovat narodni oCkovaci
doporucéeni pro kazdou vékovou skupinu.

Pacienti s jakoukoli celkovou infekci by méli konzultovat svého |ékafre.

Reakce na infuzi/Alergické reakce

ULTOMIRIS® obsahuje bilkovinu a bilkoviny mohou u nékterych lidi zplsobit
reakci na infuzi nebo alergické reakce. Po podani ptipravku muze v nékterych
pfipadech dojit k reakci na infuzi, ktera se projevuje jako alergicka reakce, v€etné
zavaznych a zivot ohrozujicich stavi. Projevy mohou zahrnovat zarudnuti kiiZe,
koptivku, svédéni, otoky, véetné jazyka, rtt nebo krku, zmény hlasu, chrapot,
obtizné polykani, dusnost, zvraceni, priijem a kfecovité bolesti bficha, tfesavka,
pocity na omdleni nebo i ztratu védomi. Vzhledem k riziku infuzni reakce, budete
po podani kazdé infuze sledovani po dobu pfiblizné jedné hodiny. Pokud na sebe
zaznamenate takovéto pfiznaky, okamzité kontaktujte zdravotnicky personal. U
vSech pacientl se zavaznou reakci na infuzi je tfeba podavani pfipravku prerusit a
zahdjit odpovidajici 1é€bu. Pozorné dodrzujte pokyny svého |ékare.

Pokud pfi anebo po infuzi zaznamenate jakékoli pfiznaky alergické reakce,
okamzité kontaktujte oSetfujici personal nebo svého oSetfujiciho Iékare.

Poruchy krve a malignity

Pokud jste pacient s PNH, budete sledovan z hlediska krevnich zmén.

Laboratorni sledovani PNH mUZe Vaseho |ékare potencidlné v€as upozornit na
zmény v krvi a malignity (zhoubné nadory). Laboratorni sledovani PNH pokracuje
béhem IéCby pfipravkem a po dobu nejméné 16 tydnd po ukonéeni [éCby
pfipravkem ULTOMIRIS®.

Téhotenstvi a kojeni

Pouzivani pfipravku béhem téhotenstvi a u Zen, které mohou otéhotnét a
nepouzivaji antikoncepci, se nedoporucuje.

Pfed zahajenim [éCby informujte svého Iékare, pokud jste t€hotna nebo planujete
téhotenstvi.

Zeny, které by mohly ot&hotnét, by mély b&hem Ié&by a az 8 mésicl po [é¢bé
pouZzivat vhodné antikoncepcéni metody.

Kojeni je tfeba se vyvarovat béhem |éCby a az 8 mésicli po jejim ukondeni.

Pacienti muzi, ktefi pouzivaji pfipravek ULTOMIRIS®, nemaji béhem |é¢by a aZ do
8 mésicli po ukonceni IéCby zplodit dité ani darovat sperma.

Prectéte si prosim P¥ibalovou informaci o pfipravku ULTOMIRIS®, véetné informaci tykajicich se zdvazné
meningokokové infekce.
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3 PRERUSENI LECBY
Vzhledem k tomu, Ze trpite chronickym onemocnénim, je pfipravek ULTOMIRIS® uréen k

dlouhodobé IeChbé.

LéEbu nesmite prerusit bez porady se svym lékafem.

PNH — preruseni |éCby

Preruseni nebo ukoncéeni léEby muze zplsobit, Ze dojde k navratu priznak( PNH s vétsi
zavaznosti.

Vas lékar s Vami prodiskutuje mozné nezadouci ucinky a vysvétli Vam rizika.

Vas lékar bude peclivé sledovat VAs zdravotni stav jesté nejméné po dobu 16 tydn( po
ukon&eni nebo preruseni [éCby.

Rizika pfi ukonCeni Ié€by zahrnuji zvySeny rozpad Cervenych krvinek (hemolyzu), coz
muze zpUsobit:

e Vzestup hladin laktatdehydrogenazy (LDH), coz je laboratorni ukazatel rozpadu ¢ervenych krvinek
e Vyznamny pokles mnoZstvi ervenych krvinek (zvySena Unava, bledost kiZe a sliznic)

e  Tmava mo¢

e Unava

*  Bolest bficha

e  Dusnost

[ Potize s polykanim

. Erektilni dysfunkce (impotence)

o Zmatenost nebo snizeni pozornosti

° Bolest na hrudi nebo angina pectoris (pal€iva bolest za hrudni kosti)

o Trombdza (ptiznaky vzniku krevnich srazenin jako jsou otoky bficha nebo koncetin, akutni silna
bolest bricha, ndhla dusnost)

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

aHUS — prerusSeni léCby

Preruseni nebo ukonceni |éEby piipravkem ULTOMIRIS® mize zp(isobit, Ze dojde k
navratu priznak( aHUS.

Vas lékar s Vami probere mozné nezadouci ucinky a vysvétli Vam rizika.

Lékar Vas bude peclivé sledovat.

Prectéte si prosim P¥ibalovou informaci o pfipravku ULTOMIRIS®, véetné informaci tykajicich se zdvazné
meningokokové infekce.
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Rizika preruseni [éEby zahrnuji zvy$ené poSkozeni malych krevnich cév, které muize
zpuUsobit:

e Vyznamny pokles poctu krevnich desticek (zhorSena srazlivost krve, vznik modfin a krevnich vylev
v klizi, krvaceni z ran, nebo nosu, které se obtiZzné zastavuje)

e Vyznamné zvySeny rozpad Cervenych krvinek (zvy$ena tinava, bledost klize a sliznic)

e Vzestup hladin laktatdehydrogenazy (LDH), coz je laboratorni ukazatel rozpadu ¢ervenych krvinek
. Maly objem moci (pfiznaky problém s ledvinami)

U Zmatenost nebo sniZeni pozornosti

o Poruchy vidéni

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

. Dugnost

. Bolest bficha, prijem

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

Je nutné okamzité informovat I€kare, jestlize se objevi kterykoliv z téchto ptiznakd.

4 DULEZITE BEZPECNOSTNI INFORMACE
PRO RODICE A PECOVATELE KOJENCU A
MALYCH DETi POUZIVAJICICH ULTOMIRIS®

PFiznaky meningitidy nebo jinych zavaznych infekci krvi (sepse) u kojenct a malych
déti4

e  Horecka, studené ruce a chodidla

o Podrazdéni, nespokojenost pfi opatrovani

e  Zrychlené dychani nebo chréeni

o Neobvykly plag, sténani

U Ztuhlost Sfjovych sval, citlivost na svétlo

o Odmitani jidla a zvraceni, prdjem

o Ospalost, skleslost, pasivita

° Bleda, skvrnita kiize, viidky/vyrazka

o Napéti nebo vybouleni obvykle mékkého mista na hlavé

. KreCe/zachvaty

Prectéte si prosim P¥ibalovou informaci o pfipravku ULTOMIRIS®, véetné informaci tykajicich se zdvazné
meningokokové infekce.
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U déti byly pozorovany i dalSi pfiznaky a symptomy kromé téch uvedenych u
kojencii:*

. Silna bolest svall
o Silna bolest hlavy
° Zmatenost

° Podrazdénost

Necekejte na vyskyt vyrazky 23. Pokud se u Vaseho dité objevi kterykoliv z pfiznaku a
zhor3uje se, vyhledejte okamzité Iékarskou péci.

Pfiznaky meningitidy se mohou objevit v jakémkoli poradi. Nékteré se nemusi objevit
viibec. V pfipadé vyskytu kteréhokoliv z nasledujicich projevti a p¥iznakii je velmi
dllezité okamzité vyhledat IékarFskou péci.

Prectéte si prosim P¥ibalovou informaci o pfipravku ULTOMIRIS®, véetné informaci tykajicich se zdvazné

meningokokové infekce.
Cislo verze: ULT-EURMP4.0- PTBRO-PARBRO-CZ-v4.0-09/2023
Schvéleno SUKL: 09/2023

CZ-4844



Pediatricka bezpeénostni informacni karta

Pediatricka bezpecénostni informacni karta obsahuje dUlezité bezpec¢nostni informace,
které byste méli Vy nebo kdokoli odpovédny za péci o Vase dité znat po celou dobu IéCby
ptipravkem ULTOMIRIS® a jesté 8 mésicll po posledni davce pfipravku ULTOMIRIS®.

Vypliite kartu a dejte ji kazdému, kdo je zodpovédny za péci o Vase dité (napfiklad

ucitel, chliva, pracovnici stfediska péce o déti). Nezapomerite u sebe stéle nosit tuto
bezpecnostni kartu. DalSi kopie této pfirucky a Pediatrické bezpecnostni informaéni karty
jsou k dispozici na: www.sukl.cz/leciva/em-ravulizumab nebo zdarma na telefonnim ¢isle
+420222 807 111.

Informujte osobu zodpovédnou za péci o Vase dité, Ze tato karta musi byt pfedlozena
jakémukoli zdravotnickému pracovnikovi, ktery bude v pfipadé potieby lécit Vase dité.

Pokud Vas3e dité vykazuje jakékoli pfiznaky meningitidy nebo sepse, okamzité
kontaktujte Iékare.

Nemf(Zete-li zastihnout oSetfujiciho Iékare, jdéte okamzité na lékarskou pohotovost a
prokazte se Pediatrickou bezpe&nostni informaéni kartou.

PEDIATRICKA BEZPECNOSTNI INFORMACNI KARTA

DULEZITE INFORMACE PRO OSOBY ZODPOVEDNE ZA PECI

¢ Toto dité je v soucasné dobé Ié¢eno pripravkem ULTOMIRIS® a mize mit snizenou
pfirozenou odolnost vici infekcim, zejména meningokokovym infekcim, které zahrnuji
meningitidu a zadvaznou infekci krve a otravu krve (také znamou jako sepse). Pokud si
v§imnete, Ze dité ma nékteré ze zndmek a pfiznakd uvedenych na této karté, které by
mohly naznacovat zdvaznou infekci, okamzité kontaktujte jeho Iékare.

X Jméno pacienta:

Kontakt na rodi¢e/zakonného zastupce:

Jméno lékare:

MISTO PRO o
FOTQG RAFII Kontakt na lékare:
VASEHO
DITETE Nem(iZete-li zastihnout o$ettujiciho détského Iékare,

jdéte okamzité na Iékarskou pohotovost a prokazte

se bezpec€nostni kartou pacienta. | pokud Vase dité
prestalo uzivat pfipravek ULTOMIRIS®, méjte tuto kartu
stale u sebe jesté 8 mésicu po posledni davce pfipravku
ULTOMIRIS®.

Prectéte si prosim P¥ibalovou informaci o pfipravku ULTOMIRIS®, véetné informaci tykajicich se zdvazné
meningokokové infekce.
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¢ Meningokokové infekce mohou vést k Zivot ohrozujicimu stavu béhem nékolika hodin.

¢ Objevi-li se COKOLI ze znamek nebo pfiznakd, je tfeba vyhledat okamzitou Iékarskou pomoc.

Priznaky meningitidy a infekce krvi (sepse) u kojencti a déti:
OBVYKLE ZNAMKY A PRIZNAKY:
Hore&ka, chladné ruce a e  Vztek, nespokojenost pfi KreCe/zachvaty

chodidla opatrovani ZavaZné bolest svalli
Ztuhly krk, svétloplachost Ospalost, chabost/ Z4vaznd bolest hlavy

Zrychlené dychénf nebo Ihostejnost, pasivita Zmatenost
chropténf Neobvykly plag, sténanf
Bled4, skrvnita kize, Napéti nebo vyboulenf
skvrny/vyrazka obvykle mékkého mista na
Odmitani jidla a zvracenf hlavé

Podrazdénost

DULEZITE BEZPECNOSTNi INFORMACE PRO ZDRAVOTNIKY

Tomuto pacientovi je predepsana lé¢ba pripravkem ULTOMIRIS®. ULTOMIRIS® je protildtka, ktera inhibuje
aktivaci terminalniho komplementu. Svym mechanismem t¢inku zpudsobuje Ié¢ba IEkem ULTOMIRIS® zvy$enou
nachylnost vii¢i meningokokové infekci (plvodce Neisseria meningitidis).

Pred zacatkem IéEby musi byt pacientovi podana meningokokova vakcina, pacient ale miZe byt stale k
meningokokovym nebo celkovym infekcim nachylny. Je dileZité, abyste pozorné sledovali pfipadny vyskyt ranych
projevii meningokokové infekce, okamzité zhodnotili, zda mdze jit o infekci a v pfipadé potieby zahdjili IECbu
antibiotiky.

U nékterych pacientt se po podani Iéku ULTOMIRIS® vyskytovaly béZné reakce na infuzi. Casté celkové poruchy
nebo reakce v misté podani infuze zahrnuji bolest na hrudi, zimnici, Unavu, astenii, reakci na infuzi, edém a
pyrexii. Dal3i informace o pfipravku ULTOMIRIS® naleznete v Souhrnu tidajd o ptipravku. V ptipadé pochybnosti
ohledné bezpeénosti mlzete zavolat na ¢islo: +420 222 807 111.

Prectéte si prosim P¥ibalovou informaci o pfipravku ULTOMIRIS®, véetné informaci tykajicich se zdvazné
meningokokové infekce.
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HlaSeni nezadoucich u¢ink

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi nebo Iékarnikovi. Stejné
postupujte i v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v pfibalové informaci.
Nezadouci ucinky miZete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkad.

Podrobnosti o hlaSeni najdete na: http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni tstav pro kontrolu Ié¢iv, odbor farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100
41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Je tfeba doplnit i pfesny obchodni nazev a ¢islo $arZze. Nahlasenim nezadoucich tucink(i mlzete prispét k
ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pfipravku.

Tato informace mdZe byt také hlagena spole€nosti AstraZeneca Czech Republic s.r.0., Praha, Ceska
republika, lokalnimu partnerovi Alexionu prostfednictvim: https://contactazmedical.astrazeneca.com; na
email: czdrugsafety@astrazeneca.com; nebo tel.: +420 222 807 111.

Tento prehled nezadoucich Gc¢inkd neni Gplny a je tfeba se sezndmit i s moznymi dal$imi nezadoucimi
ucinky, jejichz vyCet naleznete v Pfibalové informaci pro pacienta. Pfibalova informace pro pacienta (PIL) je
distribuovana v kazdém baleni I1é€ivého pfipravku a Ize ji také vyhledat na http://www.olecich.cz po zadani
nazvu lécivého pfipravku pod zkratkou PIL.

AstraZeneca Czech Republic s.r.o.
U Trezorky 921/2, Jinonice, 158 00 Praha 5
https://www.contactazmedical.astrazeneca.com

E-mail: czdrugsafety@astrazeneca.com
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