
ZKRÁCENÁ INFORMACE O LÉČIVÉM PŘÍPRAVKU ULTOMIRIS®

Před předepsáním přípravku se seznamte s úplným Souhrnem údajů 
o přípravku.

Ultomiris (ravulizumabum) 300 mg/3 ml, 1 100 mg/11 ml a 300 mg/30 ml 
koncentráty pro infuzní roztok. 

Složení: Jedna injekční lahvička o objemu 3 ml obsahuje 300 mg (100 
mg/ml) ravulizumabu. Jedna injekční lahvička o objemu 11 ml obsahuje 
1 100 mg (100 mg/ml) ravulizumabu. Jedna injekční lahvička o objemu 
30 ml obsahuje 300 mg (10 mg/ml) ravulizumabu. Terapeutické indika-
ce: Ultomiris je indikován k léčbě dospělých a pediatrických pacientů 
s tělesnou hmotností ≥10 kg s paroxysmální noční hemoglobinurií (PNH): 
u pacientů s hemolýzou s klinickým příznakem (klinickými příznaky) 
svědčícím (svědčícími) o vysoké aktivitě onemocnění; u pacientů, kteří 
jsou klinicky stabilní nejméně po dobu posledních 6 měsíců léčby eku-
lizumabem. Ultomiris je indikován k léčbě pacientů s tělesnou hmotností 
≥10 kg s atypickým hemolyticko-uremickým syndromem (aHUS), kteří 
doposud nebyli léčeni inhibitory komplementu nebo jim byl podáván 
ekulizumab nejméně po dobu 3 měsíců a byla u nich prokázaná odpověď 
na ekulizumab. Ultomiris je, jako přídatná terapie ke standardní terapii, 
indikován k léčbě dospělých pacientů s generalizovanou myastenií gravis 
(gMG), kteří vykazují pozitivitu na protilátky proti acetylcholinovému 
receptoru (AChR). Ultomiris je indikován k léčbě dospělých pacientů 
s Neuromyelitis optica a poruch jejího širšího spektra (NMOSD), kteří 
jsou pozitivní na přítomnost protilátek proti akvaporinu-4 (AQP4). 
Dávkování a způsob podávání: Dospělí pacienti s PNH, aHUS, gMG 
nebo NMOSD: Nasycovací dávka a následné udržovací dávky, podávané 
intravenózní infuzí, vycházejí z tělesné hmotnosti pacienta. Udržovací 
dávky podávané jednou za 8 týdnů, počínaje 2 týdny po podání nasy-
covací dávky. Informace o dávkovacím režimu ravulizumabu založeném 
na tělesné hmotnosti jsou uvedeny v SPC. Se souběžným používáním 
PE/PI (plazmaferézy nebo výměny plazmy nebo infuze čerstvé zmrazené 
plazmy) a ravulizumabu nejsou zkušenosti. Podávání PE/PI může snížit 
sérové hladiny ravulizumabu. Zvláštní populace: Pediatričtí pacienti 
s PNH a aHUS a s tělesnou hmotností ≥ 40 kg jsou léčení dle doporu-
čeného dávkování pro dospělé. Dávkování a intervaly dávkování u pedi-
atrických pacientů s tělesnou hmotností ≥ 10 kg až 20 kg je jednou 
za 4 týdny, u pediatrických pacientů s tělesnou hmotností ≥ 20 kg až 
40 kg je jednou za 8 týdnů, počínaje 2 týdny po podání nasycovací dávky. 
Údaje potvrzující bezpečnost a účinnost ravulizumabu u pacientů s tě-
lesnou hmotností nižší než 10 kg jsou omezené. Ravulizumab nebyl 
studován u pediatrických pacientů s PNH s tělesnou hmotností <30 kg. 
Dávkování ravulizumabu u pediatrických pacientů s tělesnou hmotností 
<30 kg je založeno na dávkování použitém u pediatrických pacientů 
s aHUS. Ravulizumab nebyl studován u pediatrických pacientů s gMG 
nebo NMOSD. Starší osoby: U pacientů s PNH, aHUS, gMG a NMOSD 
ve věku 65 let a starších není nutná úprava dávky. Porucha funkce ledvin: 
Není nutná úprava dávky. Porucha funkce jater: Bezpečnost a účinnost 
ravulizumabu nebyly u pacientů s poruchou funkce jater studovány. 
Způsob podání: Pouze intravenózní infuze, podávat přes 0,2μm filtr 
pomocí injekční nebo infuzní pumpy (informace o ředění a délce podá-
vání infuze viz SPC). Kontraindikace: Hypersenzitivita na léčivou látku 
nebo na kteroukoli pomocnou látku; pacienti s nevyléčenou infekcí 
Neisseria meningitidis v době zahájení léčby; pacienti, kteří nemají 
platné očkování proti Neisseria meningitidis, pokud nepodstoupí pro-
fylaktickou léčbu vhodnými antibiotiky po dobu 2 týdnů po očkování. 
Zvláštní upozornění a opatření: K zlepšení sledovatelnosti se má zazna-
menat název a číslo šarže přípravku Ultomiris. Závažná meningokoková 
infekce: Na základě mechanismu účinku ravulizumab zvyšuje náchylnost 
pacienta k meningokokové infekci/sepsi (N. meningitidis). Může se 
objevit meningokokové onemocnění vyvolané jakoukoli séroskupinou. 
Ke snížení rizika infekce, musí být všichni pacienti očkováni proti me-
ningokokovým infekcím nejméně 2 týdny před zahájením léčby ravuli-
zumabem, pokud riziko oddálení léčby nepřevyšuje riziko rozvoje me-
ningokokové infekce. Pacienti, kteří zahájí léčbu ravulizumabem dříve 
než za 2 týdny po podání vakcíny, musí být léčeni vhodnými profylak-
tickými antibiotiky po dobu 2 týdnů po očkování. Doporučují se vakcíny 
proti séroskupinám A, C, Y, W135 a B. Pacienti musí být očkováni nebo 
přeočkováni podle platných národních pokynů pro použití vakcíny. Pokud 
je pacient převeden z léčby ekulizumabem, musí lékaři ověřit, zda je 
očkování proti meningokokům aktuální. Očkování nemusí dostatečně 
chránit před meningokokovou infekcí.. U pacientů léčených ravulizu-
mabem byly hlášeny případy závažných meningokokových infekcí/sepsí. 
Všichni pacienti musí být sledováni s ohledem na časné známky menin-
gokokové infekce a sepse. Pokud je podezření na infekci, musí být pa-
cienti okamžitě vyšetřeni a léčeni vhodnými antibiotiky. Pacienti musí 
být na tyto známky a příznaky upozorněni. Lékaři musí pacientům po-
skytnout informační brožuru pro pacienty a bezpečnostní kartu pacienta. 
Imunizace: Očkování může dále aktivovat komplement. V důsledku toho 

se mohou u pacientů s onemocněními zprostředkovanými komplemen-
tem vyskytovat ve zvýšené míře známky a příznaky základního onemoc-
nění. Proto se u pacientů musí po doporučeném očkování pečlivě sle-
dovat příznaky onemocnění. Pacienti mladší 18 let musí být očkováni 
proti Haemophilus influenzae a pneumokokovým infekcím. Další systé-
mové infekce: viz SPC. Reakce na infuzi: Podávání ravulizumabu může 
vyvolat reakce na infuzi (včetně anafylaxe). V případě reakce na infuzi 
se má infuze ravulizumabu přerušit a pokud se vyskytnou známky kar-
diovaskulární nestability nebo respirační tísně, mají se zavést vhodná 
podpůrná opatření. Ukončení léčby PNH: Pokud pacienti s PNH ukončí 
léčbu ravulizumabem, musí být pečlivě sledováni s ohledem na známky 
a příznaky závažné intravaskulární hemolýzy (více informací viz SPC) 
nejméně po dobu 16 týdnů. Ukončení léčby aHUS: O ukončení podávání 
ravulizumabu neexistují žádné konkrétní údaje. Pokud musí pacienti 
přerušit léčbu ravulizumabem, mají být průběžně sledováni ohledně 
známek a příznaků TMA. (Více informací viz SPC). Ukončení léčby gMG: 
gMG je chronické onemocnění. Pacienti profitující z léčby ravulizuma-
bem, kteří léčbu přeruší, proto mají být sledováni z hlediska příznaků 
základního onemocnění. Pokud se po přerušení léčby objeví příznaky 
gMG, zvažte opětovné zahájení léčby ravulizumabem. Ukončení léčby 
NMOSD: NMOSD je je chronické onemocnění. Pacienti profitující z léčby 
ravulizumabem, kteří léčbu přeruší, proto mají být sledováni z hlediska 
příznaků recidivy onemocnění. Pokud se po přerušení léčby objeví 
příznaky NMOSD, zvažte opětovné zahájení léčby ravulizumabem. 
Interakce s jinými léčivými přípravky a jiné formy interakce: Nebyly 
provedeny žádné studie interakcí. Dlouhodobá léčba intravenózně 
podávaným lidským imunoglobulinem může narušit mechanismus re-
cyklace endozomálního neonatálního Fc receptoru monoklonálních 
protilátek, jako je ravulizumab, a tím snížit sérové koncentrace ravuli-
zumabu. Pokyny pro souběžnou léčbu PE, PP nebo i.v. Ig viz SPC. 
Fertilita, těhotenství a kojení: Ženy ve fertilním věku musí během léčby 
a ještě 8 měsíců po ukončení terapie používat účinné metody antikon-
cepce. Klinické údaje o podávání ravulizumabu těhotným ženám nejsou 
k dispozici. Ravulizumab může potenciálně způsobit inhibici terminál-
ního komplexu komplementu ve fetálním oběhu. U těhotných žen je 
možné zvážit použití ravulizumabu po zhodnocení rizik a přínosů. Není 
známo, zda se ravulizumab vylučuje do lidského mateřského mléka. 
Během léčby a na dobu 8 měsíců po terapii ravulizumabem se doporu-
čuje přerušit kojení. Nežádoucí účinky: Nejčastějšími nežádoucími 
účinky (frekvence výskytu velmi časté) jsou bolest hlavy, infekce horních 
cest dýchacích, nazofaryngitida, průjem, pyrexie, nausea, artralgie, 
únava, bolest zad, bolest břicha a závrať. Nejzávažnějšími nežádoucími 
účinky jsou meningokoková infekce zahrnující meningokokovou sepsi, 
meningokokovou encefalitidu a meningokokovou infekci a diseminova-
nou gonokokovou infekci. Více informací viz SPC. Velmi časté nežádoucí 
účinky (≥ 1/10): infekce horních cest dýchacích, nazofaryngitida, bolest 
hlavy, závrať, průjem, nausea, bolest břicha, artralgie, bolest zad, py-
rexie, únava; časté nežádoucí účinky (≥ 1/100 až < 1/10): infekce mo-
čových cest, hypersenzitivita, zvracení, dyspepsie, urtikárie, pruritus, 
vyrážka, myalgie, svalové spazmy, onemocnění podobné chřipce, zim-
nice, astenie, reakce spojená s infuzí; méně časté nežádoucí účinky 
(≥ 1/1000 až < 1/100): meningokoková infekce, diseminovaná gonoko-
ková infekce, anafylaktická reakce. Pediatrická populace: U pediatric-
kých pacientů s PNH a prokázaným aHUS zařazených do pediatrických 
studií byl bezpečnostní profil podobný jako u dospělých pacientů. 
Nejčastějšími nežádoucími účinky hlášenými u pediatrických pacientů 
s PNH byly bolest břicha, nauzea, nazofaryngitida, a bolest hlavy, u pe-
diatrických pacientů s aHUS pyrexie. (Více viz SPC). Ravulizumab nebyl 
zkoumán u pediatrických pacientů s gMG a NMOSD. Zvláštní požadavky 
na podmínky uchovávání: Uchovávejte v chladničce (2 °C – 8 °C). 
Chraňte před mrazem. Uchovávejte injekční lahvičku v krabičce, aby 
byl přípravek chráněn před světlem. 

Držitel rozhodnutí o registraci: Alexion Europe SAS, 103-105 rue 
Anatole France, 92300 Levallois-Perret, Francie. Registrační čísla: 
EU/1/19/1371/001, 002, 003. Datum první registrace: 2. července 2019. 

Datum poslední revize textu: 4. července 2024.

Výdej léčivého přípravku je vázán na lékařský předpis s omezením. 
Přípravek není hrazen z prostředků veřejného zdravotního pojištění.

Úplnou informaci o přípravku obdržíte na adrese: AstraZeneca Czech 
Republic s.r.o., U Trezorky 921/2, 158 00 Praha 5, tel.: +420 222 807 111.

Podrobné informace o tomto přípravku jsou uveřejněny na webových 
stránkách Evropské lékové agentury (EMA) http: //www.ema.europa.eu/.

Hlášení nežádoucích účinků: Státní ústavu pro kontrolu léčiv: http://www.
sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek nebo AstraZeneca prostřednictvím 
portálu: https://contactazmedical.astrazeneca.com 
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