Vodi€ za bolesnike/roditelje/skrbnike s
vaznim informacijama o sigurnoj primjeni
lijeka ULTOMIRIS (ravulizumab)

Paroksizmalna no¢na hemoglobinurija (PNH)

Atipi¢ni hemoliti¢ko-uremijski sindrom (aHUS)
Generalizirana miastenija gravis (gMG)

Poremecaiji iz spektra opti¢kog neuromijelitisa (NMOSD)



SAZETAK VAZNIH RIZIKA | PREPORUCENIH POSTUPAKA ZA NJIHOVU PREVENCIJU
I/ILI MINIMIZACLJU

BOLESNICI
Primjena lijeka Ultomiris:
. povecava rizik od razvoja meningokokne infekcije

¢ jako je vazno da naucite prepoznati simptome meningitisa i javite se lijeCniku
ako primijetite bilo koji simptom

¢ najvjerojatnije éete se morati cijepiti protiv bakterije koja uzrokuje meningitis
2 tjedna prije poCetka terapije, ili cete primati antibiotsku profilaksu

. povecava rizik od drugih ozbiljnih infekcija
o u trudnodi nije opravdana osim ako je to izri¢ito neophodno
e Zene reproduktivne dobi moraju primjenjivati u€inkovitu kontracepciju
tijekom lije€enja i 8 mjeseci nakon zavrSetka lijeCenja
¢ dojenje treba prekinuti tijekom lijeCenja i do 8 mjeseci nakon zavrSetka
lije€enja
o moZe izazvati imunosni odgovor

¢ nakon infuzije, lije¢nik ¢e Vas jo$ neko vrijeme nadzirati kako bi bili sigurni da
nece dodi do reakcije.

Prekid terapije lijekom Ultomiris moZe izazvati teSke komplikacije tromboti¢ne
mikroangiopatije (TMA) u bolesnika s aHUS-om, a u bolesnika s PNH-om tesku
hemolizu.

Uvijek sa sobom nosite Karticu za bolesnika i pokazite je svakom zdravstvenom radniku
koji Vas lijecCi.

RODITELJI /SKRBNICI

o Vase dijete prima lijek Ultomiris, koji smanjuje prirodnu obranu tijela protiv
meningitisa i sepse. Meningitis i sepsa izrazito su opasne infekcije, koje brzo
mogu postati opasne po Zivot.

. Morate znati koji su znakovi i simptomi ozbiljne infekcije i obavijestiti lije€nika
odmah ako se kod Vaseg djeteta pojavi bilo koji od simptoma.

. Lijecnik ¢e Vasem djetetu dati cjepivo i/ili antibiotik da bi se smanjila vjerojatnost
da dijete dobije meningokoknu infekciju. Medutim, cjepivo i antibiotici ne mogu u
potpunosti zastititi VaSe dijete od mogucnosti da dobije meningitis.
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1 UVOD

Ultomiris je namijenjen za lijeCenje odraslih bolesnika i djece koja boluju od:
e Paroksizmalne noé¢ne hemoglobinurije (PNH)
e Atipi¢nog hemoliticko-uremijskog sindroma (aHUS)

Ultomiris se takoder koristi za lijeCenje odraslih osoba koje boluju od:
¢ Generalizirane miastenije gravis (gMG)
e Poremecdaja iz spektra optickog neuromijelitisa (NMOSD)

Ovaj vodic pruza vazne informacije o sigurnosti primjene lijeka Ultomiris. Vodi¢ je
namijenjen bolesnicima te roditeljima/skrbnicima dojencadi i djece kojima je propisan
lijek Ultomiris.

Terapiju lijekom Ultomiris mora propisati lijeCnik.

Lije€nik ¢e Vam dati sljedece edukacijske materijale:

e Karticu za bolesnika
. Vrlo je vazno brzo identificirati i lije€iti odredene vrste infekcija u bolesnika
koji primaju lijek Ultomiris; stoga ¢ete dobiti karticu s popisom specifi¢nih
simptoma na koje uvijek morate obratiti pozornost.
. Morate nositi ovu karticu sa sobom cijelo vrijeme tijekom trajanja terapije
lijekom Ultomiris i 8 mjeseci nakon posljednje doze lijeka. Svakog

zdravstvenog radnika obavijestite da se lijeCite ovim lijekom te mu pokazite
karticu.

e Vodic za bolesnike/roditelje/skrbnike koji ukljuCuje pedijatrijsku karticu sa
sigurnosnim informacijama

2 VAZNE SIGURNOSNE INFORMACIJE
VEZANE UZ LIJEK ULTOMIRIS

Rizik od meningokokne infekcije

¢ Ultomiris moze smanijiti prirodnu otpornost na bakteriju Neisseria meningitidis
Sto moze povecati rizik od meningokokne infekcije. Meningokokna infekcija moze
dovesti do jakog oticanja tkiva koje okruzuju mozak i lednu mozdinu (meningitis)
i/ili teSke infekcije krvi (septikemija, poznata i kao trovanje krvi ili sepsa).

¢ Ove infekcije zahtijevaju hitnu i odgovarajuéu pomo¢ jer mogu brzo postati
smrtonosne ili opasne po Zivot ili dovesti do ozbiljnih ostecenja2.
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Prije pocetka lijeCenja lijekom Ultomiris:

P Lijecnik ¢e Vas cijepiti protiv meningokokne infekcije najmanje 2 tjedna prije
pocCetka terapije. Ako se lijecenje lijekom Ultomiris zapo¢ne manje od 2 tjedna
nakon primanja cjepiva protiv meningokoka, lijeCnik ¢e osigurati da uzimate
antibiotike do isteka 2 tjedna nakon cijepljenja kako biste smanijili rizik od
infekcije.

» Cijepljenje smanijuje rizik od razvoja meningokokne infekcije, ali ga ne uklanja
u potpunosti. Vas lije¢nik moze smatrati da su Vam potrebne dodatne mjere
za sprje€avanje infekcije.

P Cijepljenje ili ponovljeno cijepljenje mogu dodatno aktivirati komplement i,
kao rezultat toga, bolesnici s bolestima posredovanim komplementom mogu
osjetiti pojac¢ane znakove i simptome svoje osnovne bolesti.

Pitajte svog lijeCnika ako imate bilo kakvih pitanja o cijepljenju koje je potrebno
prije poCetka primjene lijeka Ultomiris.
Tijekom lijeCenja lijekom Ultomiris:

» VaZno je da prepoznate znakove i simptome meningokokne infekcije te
odmah obavijestite svog lije¢nika ako se nesto od navedenog pojavi.

Znakovi i simptomi meningokokne infekcije na koje morate obratiti
pozornost:

e glavobolja pracéena mucninom ili povracanjem

¢ glavobolja pra¢ena vruéicom

e glavobolja s uko¢enim vratom ili uko¢enim ledima
e vrucica

e vrudicaiosip

®* smetenost

sxe s

e osjetljivost oCiju na svjetlost

» Nosite karticu za bolesnika sa sobom cijelo vrijeme tijekom lije¢enja lijekom
Ultomiris i 8 mjeseci nakon posljednje doze lijeka te ju pokazite svakom
zdravstvenom radniku kod kojeg se lijecite.

Ako ne mozete doc€i do svog lije€nika, javite se u hitnu sluzbu i pokazite im
karticu za bolesnika.

Znakovi i simptomi meningitisa mogu biti razli€iti u dojencadi i djece. Oni su opisani u
dijelu Vazne sigurnosne informacije za dojencad i djecu koja primaju lijek Ultomiris.
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Rizik od ostalih infekcija

Lije€enje lijekom Ultomiris moZe smanijiti vadu prirodnu otpornost na ostale sli¢ne
bakterijske infekcije, uklju€ujuci gonoreju, koja je spolno prenosiva bolest.

Prije poCetka lijeCenja lijekom Ultomiris obavijestite svog lijeCnika ako imate bilo
kakvu infekciju.

Ako znate da imate rizik od gonoreje (spolno prenosiva infekcija), obratite se svom
lije€niku ili ljekarniku za savjet prije pocetka lijeCenja ovim lijekom.

LijeCnik ¢e Vase dijete mlade od 18 godina cijepiti cjepivom protiv Haemophilus
influenzae i pneumokoknih infekcija u skladu s nacionalnim smjernicama za
cijepljenje za svaku dobnu skupinu.

U bolesnika s aktivnim sistemskim infekcijama lijeCenje lijekom Ultomiris se mora
provoditi s oprezom.

Reakcije na infuziju/alergijske reakcije

Lijek Ultomiris sadrzava proteine, a oni mogu prouzroditi reakcije na infuziju ili
alergijske reakcije (uklju€ujuci anafilaksiju) u nekih bolesnika.

Ako iskusite bilo kakve znakove ili simptome nakon primjene lijeka Ultomiris,
morate kontaktirati svog lije€nika.

Poremecdaiji krvi i zloéudne bolesti

Ako bolujete od PNH, lije¢nik ¢e Vas nadzirati zbog mogucih promjena vezanih uz
krvne stanice.

Laboratorijskim pracenjem PNH mogu se otkriti odstupanja koja ¢e lije€niku
ukazati na poremecaje krvi i zlo¢udne bolesti. Laboratorijsko pra¢enje PNH-a
nastavlja se tijekom lijeCenja lijekom Ultomiris i joS najmanje 16 tjedana nakon
prestanka lije¢enja ovim lijekom.

Trudnoéa i dojenje

Ne preporucuje se primjena lijeka Ultomiris tijekom trudnoce te u Zena u
reproduktivnoj dobi koje ne koriste kontracepciju.

Pitajte svog lijeCnika za savjet prije poCetka lijeCenja lijekom Ultomiris ako ste
trudni ili dojite, ako mislite da biste mogli biti trudni ili planirate zatrudnjeti.

Zene koje mogu zatrudnjeti trebaju koristiti odgovarajuée metode kontracepcije
tijekom lijeCenja i do 8 mjeseci nakon zavrSetka lijecenja.

Dojenje treba izbjegavati tijekom lije€enja lijekom Ultomiris i do 8 mjeseci nakon
zavrSetka lijeCenja.

Muskarci koji se lijece lijekom Ultomiris ne smiju zaceti dijete niti donirati spermu
tijekom lijeCenja i do 8 mjeseci nakon zavrSetka lijeCenja.
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3 KOLIKO DUGO CU MORATI PRIMATI
ULTOMIRIS?

S obzirom da imate kroni¢nu bolest, lijek Ultomiris je namijenjen kao trajna terapija.
Ne smijete prekidati lijeCenje bez prethodnog savjetovanja s lije¢nikom.

Prekid lije¢enja paroksizmalne noéne hemoglobinurije (PNH)

Privremeni ili trajni prekid lije€enja lijekom Ultomiris mozZe uzrokovati da se simptomi
PNH vrate u tezem obliku.

LijeCnik ¢e s Vama razgovarati o mogucéim nuspojavama i objasniti vam rizike.

Vas lije€nik ée vas paZljivo nadzirati tijekom najmanje 16 tjedana.

Rizici prekida lije€¢enja lijekom Ultomiris uklju¢uju poveéano razaranje crvenih krvnih
stanica, Sto moze uzrokovati:

e poviSene vrijednosti laktat dehidrogenaze (LDH), laboratorijskog biljega razaranja crvenih krvnih
stanica

e znacajno smanjenje broja crvenih krvnih stanica (anemiju)

e tamnu boju mokrace

e umor

e bolutrbuhu

* nedostatak zraka

e otezano gutanje

e impotenciju (erektilnu disfunkciju)

e smetenostili promjenu razine budnosti

e bol u prsistu (anginu)

e probleme s bubrezima (povecanije razine kreatinina u serumu) ili

e zgruSavanje krvi (trombozu)

Ako imate bilo $to od gore navedenog, obratite se svom lije€niku.
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Prekid lije€enja atipiénog hemoliticko-uremijskog
sindroma (aHUS)

Privremeni ili trajni prekid lije€enja lijekom Ultomiris moZe uzrokovati da se simptomi
aHUS-a vrate.

LijeCnik ¢e s Vama razgovarati o mogucim nuspojavama i objasniti Vam rizike.
Vas lijeCnik ¢e Vas paZljivo nadzirati.

Rizici prekida lijeCenja lijekom Ultomiris ukljuéuju povec¢ano osteéenje malih krvnih
zila, Sto moze uzrokovati:

e znacajno smanjenje broja krvnih plocica (trombocitopeniju)
e znacajno pojac¢ano razaranje crvenih krvnih stanica (anemiju)

e povedanje vrijednosti laktat dehidrogenaze (LDH), laboratorijskog biljega razaranja crvenih krvnih
stanica

e probleme s bubrezima (smanjeno mokrenje)

e probleme s bubrezima (porast razine kreatinina u serumu)
e smetenost ili promjenu razine budnosti

e promjene vida

e  bol u prsnom kosu (anginu)

* nedostatak zraka

e bol utrbuhu, proljevili

e zgruSavanje krvi (trombozu)

Ako imate bilo $to od gore navedenog, obratite se svom lije¢niku.

4 VAZNE SIGURNOSNE INFORMACIJE
ZA DOJENCAD | DJECU KOJA PRIMAJU
ULTOMIRIS

Ovaj dio namijenjen je roditeljima/zakonskim skrbnicima dojenc¢adi i male djece koja
primaju lijek Ultomiris.

Meningokokne infekcije izuzetno su opasne i mogu postati opasne po zivot u
roku od nekoliko sati. Rani simptomi meningitisa mogu ukljucivati®3:

e vrucicu

e glavobolju

®* povracanje

e proljev

e grleve u trbuhu

e vrucicu s hladnim rukama i nogama.
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Uobicajeni znakovi i simptomi meningitisa i teSke infekcije krvi (sepse) u dojencadi i
djece mogu ukljucivati®*:

e vrudicu, hladne ruke i noge

e razdrazljivost, dijete ne dopusta diranje
e ubrzano disanje ili hroptanje

e neuobicajeno plakanje, stenjanje

e ukocen vrat, osjetljivost na jaku svjetlost
e odbijanje hrane i povradanje

e  pospanost, malaksalost, ne reagiranje

e  blijedu koZu s mrljama/osipom

e napete, ispupcene fontanele (meka tocka na glavi)

e  konvulzije/napadaje

U djece, dodatni znakovi i simptomi u odnosu na dojenéad, mogu ukljucivati*:

e teSku bol u miSi¢éima
e teSku glavobolju
e smetenost

e razdrazljivost

Nemojte ¢ekati da se pojavi osip?3. Ako je Vase dijete bolesno i stanje mu se pogorsava,
odmah potraZite lije¢nicku pomod.

Simptomi meningitisa mogu se pojaviti bilo kojim redoslijedom. Neki se mozda uopée
nece pojaviti. Vrlo je vazno odmah potraziti lije¢nicku pomo¢ ako primijetite bilo koji od
gore navedenih znakova i simptoma.

Pedijatrijska kartica sa sigurnosnim informacijama

Pedijatrijska kartica sa sigurnosnim informacijama sadrzava vazne sigurnosne informacije
s kojima Vi ili netko tko je odgovoran za skrb o Vasem djetetu trebate biti upoznati tijekom
cijelog trajanja lijeCenja lijekom Ultomiris i 8 mjeseci nakon posljednje doze lijeka.

Ispunite podatke u karticu i dajte primjerak svim osobama koje su odgovorne za
brigu o VaSem djetetu (npr. ucitelj, dadilja, osoblje vrti¢a). Takoder, svakako nosite
jedan primjerak kartice sa sobom u svakom trenutku. Dodatne primjerke ovog vodica
i Pedijatrijske kartice sa sigurnosnim informacijama moZete zatraziti od djetetovog
lije€nika ili tvrtke AstraZeneca (kontakt podaci su navedeni na kraju ovog vodica).

Recite osobi odgovornoj za brigu o VaSem djetetu da ovu karticu treba pokazati svakom
zdravstvenom radniku koji ¢e biti uklju¢en u lijeCenje Vaseg djeteta, ako Vase dijete
zatreba lijeCni¢ku pomog¢.

Ako Vase dijete pokazuje bilo kakve znakove ili simptome meningitisa ili teSke infekcije
krvi (sepsa), odmah se obratite njegovom lije€niku.

Ako ne mozete kontaktirati svog lijeCnika, odmah potrazite pomoc u hitnoj sluzbi i
pokazite osoblju djetetovu Pedijatrijsku karticu sa sigurnosnim informacijama.
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5 PRIJAVLJIVANJE NUSPOJAVA

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije€nika, ljekarnika ili
medicinsku sestru. To ukljuCuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u uputi
o lijeku. Nuspojave moZete prijaviti izravno Agenciji za lijekove i medicinske proizvode
(HALMED) putem internetske stranice www.halmed.hr ili potrazite HALMED mobilnu
aplikaciju putem Google Play ili Apple App Store trgovine. Prijavljivanjem nuspojava

moZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

6 DODATNE INFORMACIJE

Za viSe informacija moZete se obratiti na:

AstraZeneca d.o.o.

RadniCka cesta 80

10 000 Zagreb

Tel. 01 4628 000

E-mail: MedicallnformationCRO@astrazeneca.com
www.astrazeneca.com

AXLEXION  AstraZeneca

AstraZeneca Rare Disease

Verzija 4, studeni 2023.
Veeva ID: HR-4324

7 REFERENCE

£ O\ )
ULTOMIRIS

( Ravulizumab)

1. Ultomiris (ravulizumab) SaZetak opisa svojstava lijeka (SmPC)

2. Meningitis explained. Meningitis Now website. Available at:
https://www.meningitisnow.org/meningitis-explained/after-meningitis/

3. Signs and symptoms of meningitis in babies and toddlers. Meningitis Now website.

Available at:
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PEDIJATRIJSKA KARTICA SA SIGURNOSNIM INFORMACIJAMA
VAZNE INFORMACIJE ZA OSOBE KOJE SKRBE O DJETETU

e QOvo dijete se trenutno lijeCi lijekom Ultomiris te moZze imati smanjenu prirodnu
otpornost na infekcije, osobito meningokokne infekcije, ukljuCujudéi meningitis i teSke
infekcije krvi ili trovanje krvi (sepsa). Ako primijetite da dijete pokazuje bilo koji znak
ili simptom naveden u ovoj kartici koji bi mogao upucdivati na ozbiljnu infekciju, odmah
kontaktirajte djetetovog lije¢nika.

OVDJE STAVITI
FOTOGRAFIJU DJETETA

Ime bolesnika:

Kontakt podaci roditelja/skrbnika:
Ime lije€nika:

Kontakt podaci lije€nika:

Ako ne mozete doci do djetetovog lijeCnika, odmah odvedite dijete u hitnu sluzbu i
pokazite zdravstvenim radnicima ovu karticu. Cak i ako je dijete prestalo primati lijek
Ultomiris, nosite ovu karticu sa sobom jo$ 8 mjeseci nakon primjene posljednje doze.

e Meningitis moZe postati opasan po zZivot unutar nekoliko sati.

e Ako se pojavi BILO KOJI od navedenih znakova ili simptoma, odmah potrazite
lije¢niCku pomod.

Simptomi meningitisa i teSke infekcije krvi (sepsa) u dojencadi i djece:

CESTI ZNAKOVI | SIMPTOMI:

e Vrudica, hladne ruke i noge

e UkocCen vrat, osjetljivost na jaku svjetlost
e Ubrzano disanje ili stenjanje pri disanju
e Blijeda, proSarana koza; tockice/osip

e (QOdbijanje hrane i povracanje

e Nervoza, dijete ne dopusta diranje

e Pospanost, klonulost, dijete ne odgovara na podrazaje
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CESTI ZNAKOVI | SIMPTOMI nastavak:

¢ Neuobicajen pla¢, stenjanje

e Napeta, ispup€ena fontanela (mekana tocka na glavi)
e  Konvulzije/napadaji

e Jaka glavobolja

e Smetenost

e RazdraZljivost

VAZNE SIGURNOSNE INFORMACIJE ZA ZDRAVSTVENE RADNIKE
Ovom je bolesniku propisano lije¢enje lijekom Ultomiris.

Ultomiris je protutijelo koje inhibira zavrSnu fazu aktivacije komplementa. Zbog
njegova mehanizma djelovanja, primjena lijeka Ultomiris povecava rizik od
meningokokne infekcije (infekcije bakterijom Neisseria meningitidis).

Prije pocetka lijeCenja ovaj je bolesnik morao primiti meningokokno cjepivo, no i
dalje moZe biti podloZan meningokoknim infekcijama ili drugim opcim infekcijama.
Morate pazljivo pratiti mogucu pojavu ranih znakova meningokokne infekcije, a u
slu¢aju sumnje na infekciju odmah provesti procjenu i po potrebi uvesti lijecenje
antibioticima.

U nekih su bolesnika nakon primjene lijeka Ultomiris nastupile reakcije na infuziju.
Cesti opci poremecdaiji ili reakcije na mjestu primjene ukljuCuju bolove u prsistu,
zimicu, umor, asteniju, reakcije povezane s infuzijom, edem i poviSenu temperaturu.
Za viSe informacija o lijeku Ultomiris procitajte uputu o lijeku ili zatraZite informacije

e-poStom na: MedicallnformationCRO@astrazeneca.com. U slucaju upita o
sigurnosti nazovite 01 4628 000.
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BILJESKE:
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