CARDUL PACIENTULUI

ULTOMIRIS concentrat pentru solutie perfuzabild (ravulizumab)
v Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare.
Acest lucru va permite identificarea rapida de noi informatii
referitoare la sigurantd. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt
rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectate.

+ Informatii importante privind Siguranta

pentru pacientii tratati cu medicamentul
Ultomiris\/

Medicamentul Ultomiris poate reduce abilitatea sistemului
dumneavoastra imunitar de a lupta impotriva infectiilor, in
special impotriva infectiilor meningococice, situatie care
necesita asistentd medicali imediata.

in cazul in care prezentati oricare dintre simptomele
enumerate mai jos, trebuie sa contactati imediat medicul
sau sa solicitati imediat asistenta medicala, de preferat intr-
0 unitate de primiri urgente majore:

* Durere de cap insotita de * Eruptie cutanata
greatd sau varsaturi « Stare de confuzie
. . * Durere musculara insotita
° DUI’eI’e de Cap lnSOtlta de Simptome
de rigiditatea cefei asemandtoare gripei

sau a spatelui * Sensibilitate la lumind a
» Febra ochilor

Solicitati imediat ingrijiri medicale de
urgenti daci aveti vreunul dintre aceste
semne sau simptome si aritati acest card.

Purtati asupra dumneavoastra permanent acest card in timpul
tratamentului si inca 8 luni de la ultima doza de Ultomiris.
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Riscul de a dezvolta o infectie meningococica poate exista
pentru inca cateva luni dupd ultima doza de Ultomiris.
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I Informatii pentru medicul curant

Acestui pacient i-a fost prescris tratamentul cu
medicamentul Ultomiris (ravulizumab), care creste
posibilitatea pacientului de a dezvolta o
infectie meningococica (Neisseria meningitidis)
sau alte infectii generalizate.

e Infectiile meningococice pot evolua rapid si pot pune in
pericol viata sau pot evolua cu deces dacd nu sunt
recunoscute si tratate in stadiu incipient.

e Evaluati imediat pacientul daci suspectati o infectie si tratati-|
cu antibiotice specifice daca este cazul

e Luati legdtura cu medicul prescriptor (datele de contact sunt
prezentate mai jos) cat mai curand posibil

Pentru mai multe informatii despre medicamentul Ultomiris, va rugam sa consultati
Prospectul medicamentului Ultomiris sau sa trimiteti un e-mail la adresa:

medinfo-romania@astrazeneca.com

In cazul in care aveti intrebari privind siguranta medicamentului, va rugdm s& sunati la
+4073 0111113

Apel la raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in prospect. De
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asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national
de raportare:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sdnatescu nr. 48, sector 1 011478 - Bucuresti

Fax: +40 213 163 497
tel: + 40 213 171 102
e-mail: adr@anm.ro

Reactiile adverse suspectate se pot raporta si cdatre reprezentanta localda a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata, la urmatoarele date de contact:
AstraZeneca Romania

Adresa: Str. Menuetului, Nr. 12, Bucharest Business Park, cladirea D, etaj 1, sector 1,
Bucuresti, Romania

E-mail: farmacovigilenta@astrazeneca.com

Telefon: +40 21 317 60 41

Telefon 24/7 Farmacovigilentd: +4073 011 11 13

Fax: +40 21 317 60 53

Pentru informatii suplimentare privind medicamentul ULTOMIRIS, va rugam sd
transmiteti  solicitarea la adresa medinfo-romania@astrazeneca.com sau
farmacovigilenta@astrazeneca.com .
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I W Pacientii care primesc tratament cu medicamentul Ultomiris® trebuie sa

poarte cu ei in permanenta acest card. Aratati acest card oricarui medic care
este implicat in ingrijirea dumneavoastra.

Numele pacientului

Spitalul in care este tratat pacientul

Numele medicului curant

Numarul de telefon al medicului curant
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