ZKRACENA INFORMACE O LECIVEM PRIPRAVKU ULTOMIRIS®

Pfed pfedepsanim ptipravku se seznamte s Gplnym Souhrnem ddajl
o pfipravku.

Ultomiris (ravulizumabum) 300 mg/3 ml, 1 100 mg/11 mla 300 mg/30 ml
koncentraty pro infuzni roztok.

SlozZeni: Jedna injekéni lahvi¢ka o objemu 3 ml obsahuje 300 mg (100
mg/ml) ravulizumabu. Jedna injekénilahvicka o objemu 11 ml obsahuje
1100 mg (100 mg/ml) ravulizumabu. Jedna injekéni lahvi¢ka o objemu
30 ml obsahuje 300 mg (10 mg/ml) ravulizumabu. Terapeutické indika-
ce: Ultomiris je indikovan k 1é6¢bé dospélych a pediatrickych pacientd
s télesnou hmotnosti =10 kg s paroxysmalni no¢ni hemoglobinurii (PNH):
u pacient s hemolyzou s klinickym ptiznakem (klinickymi pfiznaky)
svéddicim (svédc&icimi) o vysokeé aktivité onemocnéni; u pacientd, ktefi
jsou klinicky stabilni nejméné po dobu poslednich 6 mésicl 1é¢by eku-
lizumabem. Ultomiris je indikovan k 1é¢bé pacient(i s télesnou hmotnosti
>10 kg s atypickym hemolyticko-uremickym syndromem (aHUS), ktefi
doposud nebyli [éCeni inhibitory komplementu nebo jim byl podavan
ekulizumab nejméné po dobu 3 mésict a byla u nich prokazana odpovéd
na ekulizumab. Ultomiris je, jako pfidatna terapie ke standardni terapii,
indikovan k [é¢bé dospélych pacientd s generalizovanou myastenii gravis
(gMG@), ktefi vykazuji pozitivitu na protilatky proti acetylcholinovému
receptoru (AChR). Ultomiris je indikovan k Ié¢bé dospélych pacientl
s Neuromyelitis optica a poruch jejiho Sirsiho spektra (NMOSD), ktefi
jsou pozitivni na pfitomnost protilatek proti akvaporinu-4 (AQP4).
Davkovani a zpisob podavani: Dospéli pacienti s PNH, aHUS, gMG
nebo NMOSD: Nasycovaci ddvka a nasledné udrZovaci davky, podavané
intravendzni infuzi, vychazeji z télesné hmotnosti pacienta. UdrZovaci
déavky podévané jednou za 8 tydnd, poéinaje 2 tydny po podani nasy-
covaci davky. Informace o davkovacim reZzimu ravulizumabu zaloZzeném
na télesné hmotnosti jsou uvedeny v SPC. Se soub&znym pouZivdnim
PE/PI (plazmaferézy nebo vymény plazmy nebo infuze ¢erstvé zmrazené
plazmy) a ravulizumabu nejsou zku$enosti. Podavani PE/PI mlze snizit
sérové hladiny ravulizumabu. Zvlastni populace: Pediatricti pacienti
s PNH a aHUS a s télesnou hmotnosti = 40 kg jsou Ié¢eni dle doporu-
¢eného davkovani pro dospélé. Davkovani a intervaly davkovani u pedi-
atrickych pacient( s télesnou hmotnosti = 10 kg az 20 kg je jednou
za 4 tydny, u pediatrickych pacientd s télesnou hmotnosti = 20 kg az
40 kg je jednou za 8 tydnd, pocinaje 2 tydny po podédni nasycovaci davky.
Udaje potvrzujici bezpe&nost a tic¢innost ravulizumabu u pacient(i s t&-
lesnou hmotnosti nizsi nez 10 kg jsou omezené. Ravulizumab nebyl
studovan u pediatrickych pacient s PNH s télesnou hmotnosti <30 kg.
Davkovani ravulizumabu u pediatrickych pacientl s télesnou hmotnostf
<30 kg je zaloZeno na davkovani pouzitém u pediatrickych pacientl
s aHUS. Ravulizumab nebyl studovan u pediatrickych pacientli s gMG
nebo NMOSD. Starsi osoby: U pacientd s PNH, aHUS, gMG a NMOSD
ve véku 65 let a starSich neni nutna uprava davky. Porucha funkce ledvin:
Neni nutna Uprava davky. Porucha funkce jater: Bezpec¢nost a t¢innost
ravulizumabu nebyly u pacient( s poruchou funkce jater studovany.
Zplsob podani: Pouze intravendzni infuze, podavat pies 0,2um filtr
pomoci injekéni nebo infuzni pumpy (informace o fedéni a délce poda-
vani infuze viz SPC). Kontraindikace: Hypersenzitivita na Ié¢ivou latku
nebo na kteroukoli pomocnou latku; pacienti s nevylé¢enou infekci
Neisseria meningitidis v dobé zahajeni |éCby; pacienti, ktefi nemaji
platné o¢kovani proti Neisseria meningitidis, pokud nepodstoupi pro-
fylaktickou Ié&bu vhodnymi antibiotiky po dobu 2 tydnd po o¢kovani.
Zvlastni upozornéni a opatfeni: K zlepSeni sledovatelnosti se méa zazna-
menat nazev a ¢islo Sarze pfipravku Ultomiris. Zadvazna meningokokova
infekce: Na zakladé mechanismu tGc¢inku ravulizumab zvySuje nachylnost
pacienta k meningokokové infekci/sepsi (N. meningitidis). MliZe se
objevit meningokokové onemocnéni vyvolané jakoukoli séroskupinou.
Ke snizeni rizika infekce, musi byt vSichni pacienti o¢kovéani proti me-
ningokokovym infekcim nejméné 2 tydny pred zahdjenim 1écby ravuli-
zumabem, pokud riziko oddaleni [é€by nepfevySuje riziko rozvoje me-
ningokokové infekce. Pacienti, ktefi zahaji IéCbu ravulizumabem dfive
nez za 2 tydny po podani vakciny, musi byt Ié¢eni vhodnymi profylak-
tickymi antibiotiky po dobu 2 tydn( po o¢kovani. Doporuduji se vakciny
proti séroskupinam A, C, Y, W135 a B. Pacienti musi byt o¢kovani nebo
pfeockovani podle platnych narodnich pokyn0 pro pouZiti vakciny. Pokud
je pacient preveden z |é¢by ekulizumabem, musi |ékafi ovéfit, zda je
oc¢kovani proti meningokoktm aktudlni. O¢kovani nemusi dostate¢né
chranit pfed meningokokovou infekci.. U pacientt 1é¢enych ravulizu-
mabem byly hlaSeny pfipady zadvaznych meningokokovych infekci/sepsi.
VSichni pacienti musi byt sledovani s ohledem na ¢asné zndmky menin-
gokokové infekce a sepse. Pokud je podezfeni na infekci, musi byt pa-
cienti okamzité vySetfeni a Ié€eni vhodnymi antibiotiky. Pacienti musi
byt na tyto zndmky a ptiznaky upozornéni. Lékafi musi pacientiim po-
skytnout informacni broZuru pro pacienty a bezpe¢nostni kartu pacienta.
Imunizace: O¢kovani muize dale aktivovat komplement. V ddsledku toho

se mohou u pacientd s onemocnénimi zprostfedkovanymi komplemen-
tem vyskytovat ve zvySené mife zndmky a pfiznaky zékladniho onemoc-
néni. Proto se u pacientd musi po doporu¢eném ockovani peclivé sle-
dovat pfiznaky onemocnéni. Pacienti mladsi 18 let musi byt o¢kovani
proti Haemophilus influenzae a pneumokokovym infekcim. DalSi systé-
mové infekce: viz SPC. Reakce na infuzi: Podavani ravulizumabu mUze
vyvolat reakce na infuzi (véetné anafylaxe). V pfipadé reakce na infuzi
se ma infuze ravulizumabu pFerusit a pokud se vyskytnou zndmky kar-
diovaskularni nestability nebo respira¢ni tisné, maji se zavést vhodna
podplrna opatieni. Ukoncéeni 1é¢by PNH: Pokud pacienti s PNH ukon&i
Ié¢bu ravulizumabem, musi byt peclivé sledovani s ohledem na znamky
a ptiznaky zévazné intravaskuldrni hemolyzy (vice informaci viz SPC)
nejméné po dobu 16 tydnd. Ukon&eni lééby aHUS: O ukonéeni podavani
ravulizumabu neexistuji Zzadné konkrétni idaje. Pokud musi pacienti
prerusit [é¢bu ravulizumabem, maji byt pribézné sledovani ohledné
znamek a pfiznakl TMA. (Vice informaciviz SPC). Ukonéeni Ié¢by gMG:
gMG je chronické onemocnéni. Pacienti profitujici z Ié¢by ravulizuma-
bem, ktefi Ié¢bu prerusi, proto maji byt sledovéni z hlediska pfiznakd
zakladniho onemocnéni. Pokud se po pferuseni IéCby objevi pfiznaky
gMG, zvazte opétovné zahajeni IéCby ravulizumabem. Ukon&eni |é¢by
NMOSD: NMOSD je je chronické onemocnéni. Pacienti profitujici z [é€by
ravulizumabem, ktefiléEbu pferusi, proto maji byt sledovani z hlediska
pfiznakd recidivy onemocnéni. Pokud se po preruseni IéEby objevi
pfiznaky NMOSD, zvazte opétovné zahajeni Ié¢by ravulizumabem.
Interakce s jinymi IéCivymi pFipravky a jiné formy interakce: Nebyly
provedeny zadné studie interakci. Dlouhodobd IéCba intravenézné
podavanym lidskym imunoglobulinem mdze naru$it mechanismus re-
cyklace endozomalniho neonatdlniho Fc receptoru monoklondlnich
protilatek, jako je ravulizumab, a tim sniZit sérové koncentrace ravuli-
zumabu. Pokyny pro soubéznou Ié¢bu PE, PP nebo i.v. Ig viz SPC.
Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim véku musi b&hem &by
a jesté 8 mésicl po ukondeni terapie pouzivat ic¢inné metody antikon-
cepce. Klinické udaje o podavani ravulizumabu t&hotnym Zenam nejsou
k dispozici. Ravulizumab muze potencidlné zpisobit inhibici terminal-
niho komplexu komplementu ve fetalnim obéhu. U téhotnych Zen je
mozné zvaZzit pouZiti ravulizumabu po zhodnoceni rizik a ptfinost. Neni
znamo, zda se ravulizumab vylu€uje do lidského matefského mléka.
Béhem Ié¢by a na dobu 8 mésicl po terapii ravulizumabem se doporu-
Cuje prerusit kojeni. Nezadouci ucinky: Nej¢astéjSimi nezadoucimi
ucinky (frekvence vyskytu velmi ¢asté) jsou bolest hlavy, infekce hornich
cest dychacich, nazofaryngitida, prdjem, pyrexie, nausea, artralgie,
Unava, bolest zad, bolest bficha a zavrat. Nejzavazné&jSimi nezadoucimi
ucinky jsou meningokokova infekce zahrnujici meningokokovou sepsi,
meningokokovou encefalitidu a meningokokovou infekci a diseminova-
nou gonokokovou infekci. Vice informaci viz SPC. Velmi ¢asté nezadouci
ucinky (= 1/10): infekce hornich cest dychacich, nazofaryngitida, bolest
hlavy, zavrat, prijem, nausea, bolest bficha, artralgie, bolest zad, py-
rexie, Unava; ¢asté nezadouci ucinky (= 1/100 aZ < 1/10): infekce mo-
¢ovych cest, hypersenzitivita, zvraceni, dyspepsie, urtikarie, pruritus,
vyrazka, myalgie, svalové spazmy, onemocnéni podobné chfipce, zim-
nice, astenie, reakce spojena s infuzi; méné ¢asté nezadouci Gcinky
(= 1/1000 az < 1/100): meningokokova infekce, diseminovana gonoko-
kova infekce, anafylakticka reakce. Pediatricka populace: U pediatric-
kych pacientt s PNH a prokdzanym aHUS zatazenych do pediatrickych
studii byl bezpeénostni profil podobny jako u dospélych pacient(.
Nejcastéjsimi nezadoucimi uc¢inky hlaSenymi u pediatrickych pacientt
s PNH byly bolest bficha, nauzea, nazofaryngitida, a bolest hlavy, u pe-
diatrickych pacient s aHUS pyrexie. (Vice viz SPC). Ravulizumab nebyl
zkouman u pediatrickych pacienti s gMG a NMOSD. Zvlastni pozadavky
na podminky uchovavani: Uchovéavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C).
Chrante pfed mrazem. Uchovavejte injekéni lahvi¢ku v krabi¢ce, aby
byl pfipravek chranén pred svétlem.
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Vydej léCivého pfipravku je vazan na lékarsky predpis s omezenim.
Ptipravek neni hrazen z prostifedk( vefejného zdravotniho pojistént.

Uplnou informaci o pfipravku obdrzite na adrese: AstraZeneca Czech
Republic s.r.0., U Trezorky 921/2, 158 00 Praha 5, tel.: +420 222 807 111.

Podrobné informace o tomto pfipravku jsou uvefejnény na webovych
strankach Evropské Iékové agentury (EMA) http: /www.ema.europa.eu/.

Hlaseni nezadoucich Gginkd: Statni dstavu pro kontrolu I€€iv: http:/www.
sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek nebo AstraZeneca prostfednictvim
portalu: https://contactazmedical.astrazeneca.com




