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Zkracena informace o [éCivém (ravulizumab)
p\r,lrpravku U LTO M I RIS® koncentrat pro infuzni roztok

Zkracena informace o lé¢ivém pripravku Ultomiris®
PYed predepsénim p¥ipravku se seznamte s GpInym Souhrnem Gdajd o pripravku.
Ultomiris (ravulizumab) 300 mg/3 mla 1 100 mg/11 ml

Slozeni: Jedna injekéni lahvitka o objemu 3 ml obsahuje 300 mg (100 mg/ml) ravulizumabu. Jedna injekéni lahvitka o objemu 11 ml obsahuje 1 100 mg (100 mg/ml) ravulizumabu.
Terapeuticke indikace: Ultomiris je indikovan k 16¢h& dospélych a pediatrickych pacient s télesnou hmotnosti =10 kg s paroxysmalni no¢ni hemoglobinurif (PNH): u pacientl s hemolyzou
s klinickym pfiznakem (klinickymi pfiznaky) svédgicim (svéd€icimi) o vysoké aktivité onemocnéni; u pacientl, ktefi jsou klinicky stabilni nejméné po dobu poslednich 6 mésicl 16¢by
ekulizumabem. Ultomiris je indikovan k 1é¢bé pacientli s télesnou hmotnosti =10 kg s atypickym hemolyticko-uremickym syndromem (aHUS), ktefi doposud nebyli IéCeni inhibitory
komplementu nebo jim byl podavén ekulizumab nejméné po dobu 3 mésici a byla u nich prokazané odpovéd na ekulizumab. Ultomiris je, jako pfidatna terapie ke standardni terapii, indikovén
k 1é¢bé dospélych pacientii s generalizovanou myastenii gravis (gMG), ktefi vykazuji pozitivitu na protilatky proti acetylcholinovému receptoru (AChR). Ultomiris je indikovan k légbé
dospélych pacienti s Neuromyelitis optica a poruch jejiho $ir§iho spektra (NMOSD), ktefi jsou pozitivni na pfitomnost protildtek proti akvaporinu-4 (AQP4). Davkovani a zptisob podavani:
Dospéli pacienti s PNH, aHUS, gMG nebo NMOSD: Nasycovaci dévka a nésledné udrzovaci davky, podavané intravenéznf infuzi, vychézeji z télesné hmotnosti pacienta. UdrZovaci dévky
podavané jednou za 8 tydnii, pocinaje 2 tydny po podani nasycovaci davky. Informace o ddvkovacim reZimu ravulizumabu zaloZeném na télesné hmotnosti jsou uvedeny v SPC. Se soub&Zznym
pouzivanim PE/PI (plazmaferézy nebo vymény plazmy nebo infuze Eerstvé zmrazené plazmy) a ravulizumabu nejsou zkuSenosti. Podavani PE/PI mliZe sniZit sérové hladiny ravulizumabu.
ZvIastni populace: Pediatricti pacienti s PNH a aHUS a s télesnou hmotnosti > 40 kg jsou léceni dle doporuéeného davkovani pro dospélé. Davkovani a intervaly déavkovani u pediatrickych
pacientli s télesnou hmotnosti>10 kg az 20 kg je jednou za 4 tydny, u pediatrickych pacientl s télesnou hmotnosti > 20 kg az 40 kg je jednou za 8 tydn(i, potinaje 2 tydny po podani nasycovaci

s télesnou hmotnosti <30 kg. Dévkovani ravulizumabu u pediatrickych pacientd s télesnou hmotnosti <30 kg je zaloZeno na davkovani pouZitém u pediatrickych pacientti s aHUS. Ravulizumab
nebyl studovén u pediatrickych pacientl s gMG nebo NMOSD. Starsi osoby: U pacientl s PNH, aHUS, gMG a NMOSD ve véku 65 let a star$ich nenf nutnd dprava davky. Porucha funkce
ledvin: Nenf nutnd Gprava davky. Porucha funkce jater: Bezpetnost a Géinnost ravulizumabu nebyly u pacient( s poruchou funkce jater studovany. Zplsob podéni: Pouze intravendzni infuze,
podévat pres 0,2pm filtr pomocf injekéni nebo infuzni pumpy (informace o fedéni a délce podavéni infuze viz SPC). Kontraindikace: Hypersenzitivita na Ié¢ivou latku nebo na kteroukoli
pomocnou latku; pacienti s nevylégenou infekei Neisseria meningitidis v dobé zahdjeni 1é€by; pacienti, ktefi nemaji platné ockovani proti Neisseria meningitidis, pokud nepodstoupf
profylaktickou Ié€bu vhodnymi antibiotiky po dobu 2 tydn( po otkovani. Zvlastni upozernéni a opatfeni: K zlepseni sledovatelnosti se mé& zaznamenat nazev a &islo SarZe pripravku
Ultomiris. Zavazna meningokokovd infekce: Na zékladé mechanismu Gginku ravulizumab zvySuje nachylnost pacienta k meningokokové infekci/sepsi (N. meningitidis). MiZe se objevit
meningokokové onemocnéni vyvolané jakoukoli séroskupinou. Ke sniZeni rizika infekce, musf byt vSichni pacienti ockovani proti meningokokovym infekcim nejméné 2 tydny pfed zahajenim
|éEby ravulizumabem, pokud riziko oddalen é&by nepfevysuje riziko rozvoje meningokokové infekce. Pacienti, ktefi zahdji I6¢bu ravulizumabem dfive neZ za 2 tydny po podéni vakciny, musf
byt 1é¢eni vhodnymi profylaktickymi antibiotiky po dobu 2 tydnd po ogkovéni. Doporutujf se vakciny proti séroskupindm A, C, Y, W135 a B. Pacienti musf byt ockovani nebo pfeockovéni podle
platnych nérodnich pokyni pro pouZiti vakeiny. Pokud je pacient pfeveden z lé¢by ekulizumabem, musi Iéka¥i ovéfit, zda je ockovani proti meningokokim aktudlni. O¢kovéani nemusf
dostatetné chrénit pred meningokokovou infekei. U pacientd Ié€enych ravulizumabem byly hidSeny pfipady zdvaznych meningokokovych infekci/sepsi. VSichni pacienti musi byt sledovani
s ohledem na ¢asné znamky meningokokové infekce a sepse. Pokud je podezreni na infekci, musi byt pacienti okamZité vySetfeni a Ié¢eni vhodnymi antibiotiky. Pacienti musf byt na tyto
zndmky a pfiznaky upozornéni. Lékafi musi pacientlim poskytnout P¥irugku pro pacienty, rodice a petovatele a Kartu pacienta. Imunizace: O¢kovani miZe déle aktivovat komplement.
V diisledku toho se mohou u pacientl s onemocnénimi zprostfedkovanymi komplementem vyskytovat ve zvy$ené mite znamky a pfiznaky zakladniho onemocnéni. Proto se u pacientti musf
po doporugeném otkovanf petlivé sledovat pfiznaky onemocnéni. Pacienti mlad3i 18 let musi byt ogkovani proti Haemophilus influenzae a pneumokokovym infekcim. Dal$i systémové
infekce: viz SPC. Reakce na infuzi: Podavéni ravulizumabu mdZe vyvolat reakce na infuzi (véetné anafylaxe). V pfipadé reakce na infuzi se ma infuze ravulizumabu prerusit a pokud se
vyskytnou zndmky kardiovaskularni nestability nebo respiraéni tisné, maji se zavést vhodnd podpirna opatfeni. Ukongeni lécby PNH: Pokud pacienti s PNH ukongf 1é€bu ravulizumabem, musf
byt petlivé sledovéani s ohledem na zndmky a p¥iznaky zavazné intravaskularni hemolyzy (vice informacf viz SPC) nejméné po dobu 16 tydnd. Ukongeni I6by aHUS: O ukon€eni podavani
ravulizumabu neexistuji Zadné konkrétnf Gdaje. Pokud musf pacienti pferusit Ié¢bu ravulizumabem, maji byt priibéZné sledovani ohledné znamek a pfiznak TMA. (Vice informaci viz SPC).
Ukon€enf 16¢by gMG: gMG je chronické onemocnéni. Pacienti profitujici z 16Eby ravulizumabem, ktefi I6€bu prerusi, proto maji byt sledovani z hlediska pfiznakd zékladniho onemocnéni.
Pokud se po preruseni 1échy objevi pfiznaky gMG, zvazte op&tovné zahajeni Iécby ravulizumabem. Ukongeni 1égby NMOSD: NMOSD je chronické onemocnéni. Pacienti profitujici z 1é¢hy
ravulizumabem, ktefi Ié¢bu prerusi, proto maji byt sledovéni z hlediska pfiznakd recidivy onemocnéni. Pokud se po pferusent lécby objevi pfiznaky NMOSD, zvaZte opétovné zahéjenf Iécby
ravulizumabem. Pfipravek Ultomiris obsahuje jako pomacnou latku polysorbat 80. Polysorbaty mohou zpUsobit alergické reakce. Interakce s jinymi Iééivymi pfipravky a jiné formy
interakce: Nebyly provedeny 7adné studie interakci. Dlouhodobé lé¢ba intravendzné podavanym lidskym imunoglobulinem maZe naru$it mechanismus recyklace endozomélniho
neonatélniho Fc receptoru monoklonalnich protilétek, jako je ravulizumab, a tim sniZit sérové koncentrace ravulizumabu. Pokyny pro soubéZnou lé€bu PE, PP nebo i.v. Ig viz SPC. Fertilita,
téhotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim véku musi bghem 16&by a jeSté 8 mésicl po ukontenf terapie pouZivat Ucinné metody antikoncepce. Klinické (daje o podévani ravulizumabu
téhotnym Zendm nejsou k dispozici. Ravulizumab mize potencidlné zpGsobit inhibici terminalniho komplexu komplementu ve fetalnim obé&hu. U téhotnych Zen je mozné zvazit pouZiti
ravulizumabu po zhodnoceni rizik a pfinosd. Neni zndmo, zda se ravulizumab vylu€uje do lidského matefského mléka. Behem Iécby a na dobu 8 mésicd po terapii ravulizumabem se doporucuje
prerusit kojeni. NeZzadouci d€inky: Mezi velmi tasté nezadoucf acinky (frekvence vyskytu = 1/10) patfi: bolest hlavy, infekce hornich cest dychacich, nazofaryngitida, prajem, pyrexie,
nauzea, artralgie, bolest zad, tinava, bolest bricha, zévrat a infekce mogovych cest; mezi €asté nezadouci Gginky (> 1/100 aZ < 1/10): hypersenzitivita, zvracent, dyspepsie, urtikarie, pruritus,
vyrazka, myalgie, svalové spazmy, onemocnéni podobné chfipce, zimnice, astenie, reakce spojend s infuzi. Mezi méné Casté nezadouci Ucinky (= 1/1000 aZ < 1/100) ale zarovéii
nejzavaznéjsimi nezadoucimi G€inky patfi: meningokokova infekce, diseminovand gonokokova infekce, anafylaktické reakce. Vice informaci viz SPC. Pediatrickd populace: U pediatrickych
pacientl s PNH a prokdzanym aHUS zafazenych do pediatrickych studif byl bezpetnostni profil podobny jako u dospélych pacientl. Nejcastéj$imi neZadoucimi Gginky hlaSenymi
pediatrickych pacientG s PNH byly bolest bficha, nauzea, nazofaryngitida, a bolest hlavy, u pediatrickych pacienti s aHUS pyrexie, zvraceni, prijem, bolest hlavy, nazofaryngitida, infekce
hornich cest dychacich a bolest bficha. (Vice viz SPC). Ravulizumab nebyl zkouman u pediatrickych pacientl s gMG a NMOSD. Zvlastni pozadavky na podminky uchovavani: Uchovavejte
v chladnigce (2 °C — 8 °C). Chrafite pfed mrazem. Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byl pripravek chranén pred svétlem.
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Vydej lé€ivého pripravku je vazan na lékatsky predpis s omezenim. P¥ipravek je hrazen z prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi pro terapeutickou indikaci NMOSD. Pro indikace PNH,
aHUS a gMG nenf pfipravek hrazen z prostfedki vefejného zdravotniho pojisténi.

Uplnou informaci o pFipravku obdrZite 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 pfipravku jsou uverejnény na webovych strankach Evropské Iékové agentury (EMA) http: //www.ema.europa.eu/.

HI&Seni neZadoucich aginkd:

Statnf dstav pro kontrolu lé€iv: http://www.sukl.gov.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek nebo AstraZeneca prosttednictvim portalu: https://contactazmedical.astrazeneca.com
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