Zkracena informace o lécivém pripravku Ultomiris®
Pred piedepsanim pripravku se seznamte s tpinym Souhmem (dajti o pripravku.

Ultomiris (ravulizumabum) 300 mg/3 ml, 1 100 mg/11 ml a 300 mg/30 ml koncentraty pro infuzni roztok. Slozeni: Jedna injekéni lahvicka o objemu 3 ml obsahuje 300 mg (100 mg/ml)
ravulizumabu. Jedna injekéni lahvicka o objemu 11 ml obsahuje 1 100 mg (100 mg/ml) ravulizumabu. Jedna injekcni lahvicka o objemu 30 ml obsahuje 300 mg (10 mg/ml) ravulizumabu.
Terapeutické indikace: Uttomiris je indikovan k Iéché dospélych a pediatrickych pacientd s télesnou hmotnosti =10 kg s paroxysmaini noéni hemoglobinurii (PNH): u pacientli s hemolyzou
s Klinickym priznakem (Klinickymi pfiznaky) svédcicim (svdcicimi) o vysoké aktivité onemocnéni; u pacientd, ktefi jsou Klinicky stabilni nejméné po dobu poslednich 6 mésicli 1écby ekulizumabem.
Ultomiris je indikovan k 1écbé pacientd s télesnou hmotnosti 210 kg s atypickym hemolyticko-uremickym syndromem (aHUS), ktefii doposud nebyli [éceni inhibitory komplementu nebo jim byl
podavan ekulizumab nejméné po dobu 3 mésicli a byla u nich prokazana odpovéd na ekulizumab. Ultomiris je, jako pfidatné terapie ke standardni terapii, indikovan k 1écbé dospélych pacientd
s generalizovanou myastenif gravis (gMG), ktefi vykazuji pozitivitu na protilatky proti acetylcholinovému receptoru (AChR). Ultomiris je indikovan k 1écbé dospélych pacientd s Neuromyelitis optica
a poruch jejino $irsino spektra (NMOSD), ktefi jsou pazitivni na pritomnost protilatek proti akvaporinu-4 (AQP4). Davkovani a zptsob podavani: Dospéli pacienti s PNH, aHUS, gMG nebo NMOSD:
Nasycovaci davka a nasledné udrzovaci dvky, podvané intravendzni infuzi, vychazeji z télesné hmotnosti pacienta. UdrzZovaci davky podavané jednou za 8 tydni, pocinaje 2 tydny po podani
nasycovaci davky. Informace o davkovacim rezimu ravulizumabu zalozeném na télesné hmotnosti jsou uvedeny v SPC. Se soub&nym pouzivanim PE/PI (plazmaferézy nebo vymény plazmy nebo
infuze Cerstvé zmrazené plazmy) a ravulizumabu nejsou zkuenosti. Podavani PE/PI miize sniZit sérové hladiny ravulizumabu. Zvldstni populace: Pediatricti pacienti s PNH a aHUS a s télesnou
hmotnosti 2 40 kg jsou Iéceni dle doporuceného davkovani pro dospélé. Davkovani a intervaly davkovani u pediatrickych pacientd s télesnou hmotnosti > 10 kg az 20 kg je jednou za 4 tydny,
u pediatrickych pacientti s télesnou hmotnosti > 20 kg az 40 kg je jednou za 8 tydn, pocinaje 2 tydny po podani nasycovaci davky. Udaje potvrzujici bezpecnost a ticinnost ravulizumabu u pacientd
s télesnou hmotnosti nizsi nez 10 kg jsou omezené. Ravulizumab nebyl studovan u pediatrickych pacient(i s PNH s télesnou hmotnosti <30 kg. Davkovani ravulizumabu u pediatrickych pacientd
s télesnou hmotnosti <30 kg je zalozeno na davkovani pouzitém u pediatrickych pacientd s aHUS. Ravulizumab nebyl studovan u pediatrickych pacientd s gMG nebo NMOSD. Starsi osoby:
U pacientti s PNH, aHUS, gMG a NMOSD ve véku 65 let a starSich neni nutna tprava davky. Porucha funkce ledvin: Neni nutna tprava davky. Porucha funkce jater: Bezpecnost a ticinnost
ravulizumabu nebyly u pacientli s poruchou funkce jater studovany. Zpiisob podani: Pouze intravendzni infuze, podavat pies 0,2um filtr pomoci injekéni nebo infuzni pumpy (informace o fedéni
a délce podavani infuze viz SPC). Kontraindikace: Hypersenzitivita na Iécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku; pacienti s nevylécenou infekei Neisseria meningitidis v dobé zahajeni léchy;
pacienti, kteff nemajf platné oCkovani proti Neisseria meningitidis, pokud nepodstoupi profylaktickou Iécbu vhodnymi antibiotiky po dobu 2 tydndi po ockovani. Zvlastni upozornéni a opatreni:
K zlepdeni sledovatelnosti se ma zaznamenat nazev a Cislo SarZe piipravku Ultomiris. Zavazna meningokokova infekce: Na zakladé mechanismu dcinku ravulizumab zvySuje nachylnost pacienta
k meningokokove infekci/sepsi (N. meningitidis). M0ze se objevit meningokokové onemocnéni vyvolané jakoukoli séroskupinou. Ke snizeni rizika infekce, musi byt vsichni pacienti ockovani proti
meningokokovym infekcim nejméné 2 tydny pred zahjenim I&cby ravulizumabem, pokud riziko oddaleni 1é¢by nepfevySuje riziko rozvoje meningokokové infekce. Pacienti, ktefi zahdji IéChu
ravulizumabem dfive nez za 2 tydny po podani vakciny, musi byt Iéceni vhodnymi profylaktickymi antibiotiky po dobu 2 tydnd po ockovani. Doporucuii se vakciny proti séroskupinam A, C, Y, W135
a B. Pacienti mus byt ockovani nebo pieockovani podle platnych narodnich pokyni pro pouZiti vakciny. Pokud je pacient preveden z léchy ekulizumabem, musi Iékafi ovéfit, zda je oCkovani proti
meningokok{im aktualni. Ockovani nemusi dostatecné chranit pfed meningokokovou infekei. U pacientd 1écenych ravulizumabem byly hlaseny pfipady zavaznych meningokokowych infekci/sepsi.
Vsichni pacienti musi byt sledovani s ohledem na ¢asné znamky meningokokové infekce a sepse. Pokud je podezfent na infekci, must byt pacienti okamiité vySetieni a lé¢eni vhodnymi antibiotiky.
Pacienti musi byt na tyto znamky a priznaky upozorméni. Lékafi musi pacientim poskytnout informacni brozuru pro pacienty a bezpecnostni kartu pacienta. Imunizace: Ockovani mize déle aktivovat
komplement. V diisledku toho se mohou u pacientd s onemocnénimi zprostfedkovanymi komplementem vyskytovat ve zvysené mife znamky a priznaky zakladniho onemocnéni. Proto se u pacientd
musi po doporuceném ockovani peclivé sledovat priznaky onemocnéni. Pacienti mladsi 18 let musi byt ockovani proti Haemophilus influenzae a pneumokokovym infekcim. DalSi systémové infekee:
viz SPC. Reakee na infuzi: Poddvani ravulizumabu miize vyvolat reakce na infuzi (véetné anafylaxe). V pfipadé reakce na infuzi se mé infuze ravulizumabu pferusit a pokud se vyskytnou znamky
kardiovaskularni nestability nebo respiracni tisné, maii se zavést vhodna podpima opatfeni. Ukonceni lécby PNH: Pokud pacienti s PNH ukonéi Iécbu ravulizumabem, musi byt peclivé sledovani
s ohledem na zndmky a priznaky zavazné intravaskulari hemolyzy (vice informaci viz SPC) nejméné po dobu 16 tydndl. Ukonceni léchy aHUS: O ukonéeni podavani ravulizumabu neexistuji Zadné
konkrétni idaje. Pokud musi pacienti prerusit Iéébu ravulizumabem, majf byt priib&Zné sledovani ohledné znamek a pfiznaki TMA. (Vice informaci viz SPC). Ukonceni 1échy gMG: gMG je chronické
onemocnéni. Pacienti profitujici z 1écby ravulizumabem, ktefi I6cbu prerusi, proto maji byt sledovani z hlediska piiiznakii zakladniho onemocnéni. Pokud se po pferuseni Iéchy objevi priznaky gMG,
2vazte opétovné zahdjeni 1EChy ravulizumabem. Ukonceni léchy NMOSD: NMOSD je je chronické onemocnéni. Pacienti profitujici z 16¢hy ravulizumabem, ktefi 1é¢bu pferusi, proto maji byt sledovani
7 hlediska pfiznakdi recidivy onemocnéni. Pokud se po prieruseni Iéchy objevi pfiznaky NMOSD, zvazte opétovné zahajeni 1échy ravulizumabem. Interakce s jingmi lécivymi pfipravky a jiné formy
interakce: Nebyly provedeny 7adné studie interakei. Dlouhodobd écba intravendzné podavanym lidskym imunoglobulinem mdize narusit mechanismus recyklace endozomainiho neonatalniho
Fc receptoru monoklonalnich protilatek, jako je ravulizumab, a tim snizit sérové koncentrace ravulizumabu. Pokyny pro soubéznou lécbu PE, PP nebo iv. Ig viz SPC. Fertilita, téhotenstvi a kojeni:
Zeny ve fertilnim véku musi béhem Iéchy a jesté 8 mésich po ukonceni terapie pouzivat ticinné metody antikoncepce. Klinické tdaje o podavani ravulizumabu téhotnym Zenam nejsou k dispozici.
Ravulizumab muze potencialné zplsobit inhibici terminalniho komplexu komplementu ve fetainim obéhu. U téhotnych Zen je mozné zvazit pouziti ravulizumabu po zhodnoceni rizik a pfinosd. Neni
ndmo, zda se ravulizumab vyluéuje do lidského matefského mléka. Béhem Iécby a na dobu 8 mésich po terapii ravulizumabem se doporucuje prerusit kojeni. Nezadouc Gcinky: Nejastéjsimi
nezadoucimi Ucinky (frekvence vyskytu velmi casté) jsou bolest hlavy, infekce hornich cest dychacich, nazofaryngitida, prdjem, pyrexie, nausea, artralgie, bolest zad, (nava, bolest bficha, zévrat
a infekce mocovych cest. NejzavaznéjSimi nezadoucimi Ucinky jsou meningokokova infekce zahmujici meningokokovou sepsi, meningokokovou encefalitidu a meningokokovou infekci
a diseminovanou gonokokovou infekci. Vice informaci viz SPC. Velmi Casté nezadouci Gcinky (= 1/10): infekce mocowych cest, infekce hornich cest dychacich, nazofaryngitida, bolest hlavy, zévrat,
priijem, nausea, bolest biicha, artralgie, bolest zad, pyrexie, inava; Casté nezadouci Ucinky (> 1/100 az < 1/10): infekce mocowych cest, hypersenzitivita, zvraceni, dyspepsie, urtikarie, pruritus,
vyrazka, myalgie, svalové spazmy, onemocnéni podobné chfipce, zimnice, astenie, reakce spojena s infuzi; méné Casté nezadouci ucinky (= 1/1000 az < 1/100): meningokokova infekce,
diseminovana gonokokova infekce, anafylakticka reakce. Pediatricka populace: U pediatrickych pacient(i s PNH a prokazanym aHUS zafazenych do pediatrickych studii byl bezpecnostni profil
s aHUS pyrexie, zvraceni, prdjem, bolest hlavy, nazofaryngitida, infekce hornich cest dychacich a bolest biicha. (Vice viz SPC). Ravulizumab nebyl zkouman u pediatrickych pacientd s gMG
aNMOSD. Zvlastni pozadavky na podminky uchovavani: Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Chranite pfed mrazem. Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem. DrzZitel rozhodnuti o registraci: Alexion Europe SAS, 103-105 rue Anatole France, 92300 Levallois-Perret, Francie. Registraéni ¢isla: EU/1/19/1371/001, 002, 003. Datum prvni
registrace: 2. Cervence 2019. Datum posledni revize textu: 26. zéfi 2024.

Viydej Ié¢ivého piipravku je vézan na lékarsky predpis s omezenim. Pfipravek neni hrazen z prostredki vefejného zdravotniho pojisténi. Uplnou informaci o pFipravku obdriite 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 pipravku jsou uvefejnény na webovych strankach Evropské lekové agentury (EMA)

http: //www.ema.europa.eu/.
HIaSeni nezadoucich Ucink: Statni tstavu pro kontrolu Iéciv: hitp://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek nebo AstraZeneca prostfednictvim portalu: https://contactazmedical.astrazeneca.com.

CZ-6752 | Datum pfipravy: 11/2024

AstraZeneca Czech Republic s.r.o.
U Trezorky 921/2, 158 00 Praha 5 - Jinonice | tel.: +420 222 807 111 | www.astrazeneca.cz AStrazeneca



