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V¥ Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor raportand
orice reactii adverse pe care le puteti avea.
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1 INTRODUCERE

ULTOMIRIS este utilizat pentru tratamentul pacientilor adulti si copiilor cu:
- Hemoglobinurie paroxistica nocturna (HPN)

- Sindrom hemolitic uremic atipic (SHUa)

ULTOMIRIS este utilizat, de asemenea, pentru tratamentul adultilor cu:

- Miastenia Gravis generalizata (MGQ)

- Tulburare din spectrul neuromielitei optice (TSNMO)

Scopul acestui ghid este de a explica informatii importante privind siguranta legate de

ULTOMIRIS pacientilor si parintilor/tutorilor legali ai sugarilor si copiilor carora li se
prescrie ULTOMIRIS.

ULTOMIRIS trebuie sa fie prescris de un medic.

Veti primi urmatoarele materiale de la medicul dumneavoastra:

e Cardul pacientului:

% Este foarte important sa se identifice si sa se trateze rapid anumite tipuri de
infectii la pacientii carora li se administreazda ULTOMIRIS; de aceea, veti primi
un card care prezinta simptomele specifice pe care trebuie sa le urmariti
ntotdeauna.

% Trebuie sa aveti acest card la dumneavoastra in permanenta pe toata durata
tratamentului cu ULTOMIRIS si timp de 8 luni dupa ultima doza de
ULTOMIRIS si sa il aratati oricdrui profesionist din domeniul sandtatii care va
consulta.

e Ghidul pentru Pacient/Parinte/Tutore legal care include un card cu informatii privind
siguranta pacientilor copii si adolescenti
e Prospectul ULTOMIRIS cu informatii pentru pacient

Medicul dumneavoastra va va propune sa participati la Registrul HPN/SHUa. Medicul
dumneavoastra este cel care va poate inscrie in acest registru.
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2

INFORMATII DE SIGURANTA IN LEGATURA CU
ULTOMIRIS

Riscul de infectie meningococica

ULTOMIRIS poate reduce rezistenta dumneavoastra naturala la o anumita bacterie
numitd Neisseria meningitidis care vi poate creste riscul de infectie meningococica.
Infectia meningococica poate duce la inflamarea severa a tesuturilor din jurul
creierului si al maduvei spinarii (meningita) si/sau la o infectie severa a sangelui
(septicemie, cunoscuta si sub denumirea de otravire a singelui sau sepsis).

Aceste infectii necesita ingrijiri urgente si adecvate, deoarece pot deveni rapid letale
sau amenintitoare de viatd sau pot duce la dizabilititi grave?.

Tnainte de Inceperea tratamentului cu ULTOMIRIS

Medicul dumneavoastra va va vaccina impotriva infectiei meningococice, cu cel putin 2
saptamani Tnainte de inceperea tratamentului. Daca tratamentul cu ULTOMIRIS este
initiat la mai putin de 2 saptamani dupa ce ati primit vaccinul anti-meningococic,
medicul dumneavoastra se va asigura ca luati antibiotice pentru a reduce riscul de
infectie pana la 2 saptamani dupa ce ati fost vaccinat.

Vaccinarea reduce riscul de aparitie a infectiei meningococice, dar nu elimina complet
riscul. Este posibil ca medicul dumneavoastra sa considere ca aveti nevoie de masuri
suplimentare pentru a preveni infectia.

Vaccinarea sau revaccinarea pot activa in continuare complementul si, ca urmare,
pacientii cu boli mediate de complement pot prezenta semne si simptome crescute ale
bolii lor de baza.

Adresati-va medicului dumneavoastra daca aveti intrebari cu privire la vaccinarile de care
aveti nevoie Tnainte de a incepe tratamentul cu ULTOMIRIS.

Tn timpul tratamentului cu ULTOMIRIS

Fiti atenti la semnele si simptomele infectiei meningococice si anuntati imediat medicul

daca apare oricare dintre acestea.

Semnele si simptomele infectiei meningococice pe care trebuie sa le urmariti sunt:
o Dureri de cap cu greata sau varsaturi

Dureri de cap si febra

Dureri de cap insotite de rigiditatea gatului sau spate rigid

Febra

Febra si eruptie cutanata

Confuzie

O O O O O
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o Dureri musculare cu simptome asemanatoare gripei
o Sensibilitatea ochilor la lumina

e Purtati cu dumneavoastra cardul pentru siguranta pacientului in permanenta pe
toata durata terapiei cu ULTOMIRIS si timp de 8 luni dupa ultima doza de
ULTOMIRIS si prezentati-1 oricarui profesionist din domeniul sanititii pe care il
vizitati.

o Daca nu reusiti sa va contactati medicul, mergeti la o unitate de primiri urgente si
aratati-le cardul dumneavoastra pentru siguranta pacientului.

Semnele si simptomele meningitei pot fi diferite la sugari si copii. Acestea sunt descrise
n sectiunea cu informatii importante privind siguranta la sugarii si copiii care sunt
tratati cu ULTOMIRIS.

Riscul de alte infectii

e Tratamentul cu ULTOMIRIS va poate reduce rezistenta naturala la alte infectii
bacteriene similare, inclusiv gonoree, care este 0 boala cu transmitere sexuala.

e Tnainte de a Incepe tratamentul cu ULTOMIRIS® spuneti medicului dumneavoastra
daca aveti orice infectie.

e Daca stiti ca aveti risc de gonoree (o infectie cu transmitere sexuald), adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a utiliza
acest medicament.

e Medicul va administra un vaccin copilului dumneavoastra cu varsta sub 18 ani
impotriva Haemophilus influenzae si a infectiilor pneumococice conform
recomandarilor nationale de vaccinare pentru fiecare grupa de varsta.

e Terapia cu ULTOMIRIS se administreaza cu precautie la pacientii cu infectii sistemice
active.

Reactii la administrarea in perfuzie/reactii alergice

e ULTOMIRIS contine o proteina, iar proteinele pot provoca reactii la administrarea in
perfuzie sau reactii alergice (inclusiv anafilaxie) la unii pacienti.

e Daca prezentati orice semne sau simptome dupa administrarea ULTOMIRIS, trebuie
sd va adresati medicului dumneavoastra.
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Modificari hematologice si neoplazii

Daca sunteti un pacient cu HPN, veti fi monitorizat pentru modificari ale celulelor
sanguine.

Monitorizarea pacientilor cu HPN prin analize de laborator poate alerta medicul
dumneavoastra cu privire la aparitia modificarilor din sdnge si a neoplaziilor (cancer).
Monitorizarea prin analize de laborator continua in timpul tratamentului cu
ULTOMIRIS si pentru o perioada nu mai scurtd de 16 saptamani dupa oprirea
tratamentului cu ULTOMIRIS.

Sarcina si alaptarea

3

ULTOMIRIS nu este recomandat in timpul sarcinii si pentru femeile aflate la varsta
fertila care nu utilizeaza metode contraceptive.

Adresati-va medicului dumneavoastra pentru recomandari inainte de a utiliza
ULTOMIRIS daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau
intentionati sa ramaneti gravida.

La femeile aflate la varsta fertila trebuie utilizata o metoda contraceptiva adecvata in
timpul tratamentului si pana la 8 luni dupa tratament.

Alaptarea trebuie evitatd in timpul tratamentului cu ULTOMIRIS si pana la 8 luni
dupa tratament.

Pacientii de sex masculin tratati cu ULTOMIRIS nu trebuie sa conceapa un copil sau
sd doneze sperma in timpul tratamentului sau pana la 8 luni dupa tratament.

CAT TIMP ESTE NECESAR SA UTILIZEZ TRATAMENTUL
CU ULTOMIRIS?

Deoarece aveti o boala cronica, ULTOMIRIS este dezvoltat ca o terapie continua.

Nu opriti tratamentul fara sa discutati inainte cu medicul dumneavoastra.

Daca incetati sa utilizati ULTOMIRIS pentru HPN

Tntreruperea sau incetarea tratamentului cu ULTOMIRIS poate conduce la reaparitia mai
severa a simptomelor HPN.

Medicul va discuta cu dumneavoastra despre posibilele reactii adverse si va va explica
riscurile.
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Medicul dumneavoastrd va va monitoriza indeaproape timp de cel putin 16 sdptamani.

Riscurile incetarii tratamentului cu ULTOMIRIS includ o crestere a gradului de
distrugere a celulelor rosii din sdngele dumneavoastra, care poate cauza:

- O crestere a concentratiilor lactat-dehidrogenazei (LDH), un parametru de laborator care
indica distrugerea celulelor rosii,

- O scddere semnificativa a numarului celulelor rosii din sdngele dumneavoastra (anemie),

- Urina inchisa la culoare,

- Obosecala,

- Durere abdominala,

- Dificultati de respiratie,

- Dificultate la inghitire,

- Impotenta (disfunctie erectild),

- Confuzie sau modificarea gradului dumneavoastra de vigilenta,

- Durere n piept sau angina pectorala,

- Probleme cu rinichii (o crestere a concentratiilor serice de creatinina) sau

- Coagularea sangelui (tromboza).

Daca prezentati oricare dintre cele de mai sus, adresati-va medicului dumneavoastra.

Daca incetati sa utilizati ULTOMIRIS pentru SHUa

Intreruperea sau oprirea tratamentului cu ULTOMIRIS poate determina reaparitia
simptomelor SHUa.

Medicul va discuta cu dumneavoastra despre posibilele reactii adverse si va va explica
riscurile.

Medicul dumneavoastrad va va monitoriza indeaproape.

Riscurile incetarii tratamentului cu ULTOMIRIS includ o crestere a gradului de
deteriorare a vaselor mici de sange, care poate cauza:

- O scadere semnificativa a numarului de trombocite (trombocitopenie),

- O crestere semnificativa a gradului de distrugere a celulelor rosii din sdnge (anemie),

- O crestere a concentratiilor lactat-dehidrogenazei (LDH), un parametru de laborator care
indica distrugerea celulelor rosii,

- Probleme cu rinichii (scaderea urinarii),

- Probleme cu rinichii (o crestere a nivelului creatininei),

- Confuzie sau modificarea gradului de vigilenta,

- Modificarea vederii,

- Durere n piept (angina pectorala),

- Dificultati de respiratie,
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- Dureri abdominale, diaree sau
- Coagularea sangelui (tromboza).

Daca prezentati oricare dintre cele de mai sus, adresati-va medicului dumneavoastra.

4 INFORMATII IMPORTANTE DE SIGURANTA LA SUGARII
SI COPIII TRATATI CU ULTOMIRIS

Aceasta sectiune este destinata parintilor/tutorilor legali ai sugarilor si copiilor care sunt tratati
cu ULTOMIRIS.

Infectiile meningococice sunt extrem de periculoase si pot pune viata in pericol in cateva
ore. Simptomele timpurii ale meningitei pot include:3

e Febra

*  Durere de cap

*  Varsaturi

« Diaree

*  Dureri musculare

»  Crampe stomacale

*  Febra cu maini si picioare reci
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Semne si simptome frecvent intalnite ale meningitei si ale infectiei severe a sangelui
(septicemie) la sugari si copii*

e Febra, maini si picioare reci

e Stare de agitatie, stare de disconfort daca sunt tinuti in brate

e Respiratie rapida sau sacadata

e Plans neobisnuit, gemete

e Rigiditatea gatului, sensibilitatea ochilor la lumina

e  Refuzul alimentelor si varsaturi

e Stare de somnolenta, moleseald, lipsa de reactie

e Pete, picle palida, zone decolorate ale pielii/eruptie cutanata

e Fontaneld (punctul moale pe capul copilului) tensionatd, bombata
e  Convulsii/crize convulsive

La copii, semnele si simptomele suplimentare pot include:*

e  Dureri musculare severe
e  Durere de cap severa

e  Confuzie

° Iritabilitate

Nu asteptati si apari o eruptie cutanati®3. Daci copilul dumneavoastri se imbolniveste si se
starea se agraveaza, solicitati imediat asistentd medicala.

Simptomele meningitei pot apirea in orice ordine. Este posibil ca unele si nu apara
deloc. Este foarte important sa solicitati imediat asistentd medicala daca observati
oricare dintre semnele si simptomele de mai sus.

Cardul cu informatii privind siguranta pacientilor copii si adolescenti

Cardul cu informatii privind siguranta pacientilor copii si adolescenti contine informatii
importante de siguranta pe care dumneavoastra sau orice persoana responsabild de ingrijirea
copilului dumneavoastra trebuie s le cunoasca pe toata durata tratamentului cu ULTOMIRIS
administrat copilului dumneavoastra si timp de 8 luni dupa administrarea ultimei doze de
ULTOMIRIS.

Completati cardul si oferiti unul oricarei persoane responsabile de ingrijirea copilului
dumneavoastra (de exemplu, un profesor, bona, personalul gradinitei). De asemenea,
asigurati-va ca aveti permanent cu dumneavoastra un set (acest ghid si cardul). Copii
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suplimentare ale acestui ghid si ale cardului cu informatii privind siguranta pacientilor copii si
adolescenti sunt disponibile gratuit apeland la numarul de telefon +40730 111 113.

Spuneti persoanei responsabile de ingrijirea copilului dumneavoastra ca trebuie sa
prezinte cardul oricirui profesionist din domeniul sanatatii implicat in tratamentul
copilului dumneavoastri, in cazul in care copilul are nevoie de asistentd medicala.

Daca copilul dumneavoastra prezinta semne sau simptome de meningita sau infectie
severa a sangelui (septicemie), contactati imediat furnizorul de servicii medicale.

Daca nu reusiti sa contactati medicul, solicitati imediat asistenta medicala de urgenta la o
unitate de primire urgente si prezentati personalului medical Cardul cu informatii privind
pacientilor copii si adolescenti.
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Fata card

CARDUL CU INFORMATII PRIVIND SIGURANTA PACIENTILOR COPII SI
ADOLESCENTI

INFORMATII IMPORTANTE PENTRU PERSOANELE CARE SUPRAVEGHEAZA
PACIENTII COPII ST ADOLESCENTII

Acest copil este tratat Tn prezent cu ULTOMIRIS si poate avea rezistenta naturald redusa la infectii, in special la
infectiile meningococice, care includ meningita si infectia severa a sangelui sau otravirea sangelui (cunoscuta si sub
numele de septicemie). Daca observati ca acest copil prezinta oricare dintre semnele sau simptomele enumerate pe
acest card, ceea ce ar putea indica o infectie grava, sunati imediat medicul copilului.

LOC AICI Numele pacientului:
PENTRU
FOTOGRAFIA | Informatii de contact ale parintelui/tutorelui:
COPILULUI

Numele medicului:

Informatii de contact ale medicului:

Daca nu reusiti sa luati legatura cu medicul copilului, duceti copilul imediat la unitatea de primire urgente si
aratati acest card personalului medical. Chiar dacé copilul a Incetat sa mai utilizeze ULTOMIRIS, pastrati acest
card la dumneavoastra timp de 8 luni dupa ultima doza de ULTOMIRIS administrata copilului.
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Verso card

Meningita poate deveni amenintatoare de viata in cateva ore.
in cazul aparitiei ORICAROR semne sau simptome, solicitati imediat asistentd medicala

Semne de meningiti si infectie severi a sdngelui (septicemie) la sugari si copii: SEMNE SI SIMPTOME COMUNE:

Febra, maini si picioare reci Stare de agitatie, disconfort daca este tinut ~ Dureri musculare severe
n brate

Gét rigid, sensibilitate a ochilor la lumina Stare de somnolentd, moleseala, lipsa de Dureri de cap severe
reactie

Respiratie rapida sau sacadata Plans neobisnuit, gemete Confuzie

Pete, piele palida, zone decolorate ale Fontanela (punct moale) tensionata, Iritabilitate

pielii/urticarie bombata

Refuzul alimentelor si varsaturi Convulsii/crize convulsive

INFORMATII IMPORTANTE PRIVIND SIGURANTA PENTRU PROFESIONISTII DIN DOMENIUL SANATATII

Acestui pacient i s-a prescris tratamentul cu ULTOMIRIS. Medicamentul ULTOMIRIS este un anticorp care inhiba activarea
complementului terminal. Din cauza mecanismului sau de actiune, utilizarea ULTOMIRIS creste pacientului riscul de infectie
meningococica (Neisseria meningitidis).

Acest pacient a fost vaccinat anti-meningococic Tnainte de inceperea tratamentului, dar poate avea in continuare risc de infectie
meningococica sau de alte infectii generale. Trebuie sd monitorizati cu atentie aparitia primelor semne de infectiei meningococica, sa evaluati
imediat daca se suspecteaza infectia si sa tratati cu antibiotice, daca este necesar.

Unii pacienti au prezentat reactii la administrarea in perfuzie a tratamentului cu ULTOMIRIS. Tulburarile generale sau afectiunile frecvente
la locul de administrare includ disconfort toracic, frisoane, fatigabilitate, astenie, reactie legata de administrarea in perfuziei, edeme si febra.
Pentru mai multe informatii despre ULTOMIRIS, va rugam sa consultati Prospectul medicamentului. Daca apar probleme de siguranta,
sunati la +40730 111 113.

NOTE:
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INFORMATII SUPLIMENTARE

Puteti solicita informatii suplimentare despre ULTOMIRIS® la adresa de e-mail:
medinfo-romania@astrazeneca.com

Evenimentele adverse trebuie raportate la: +4073 011 11 13 sau sa trimiteti un email la
farmacovigilenta@astrazeneca.com

in caz de probleme de siguranti, va rugdm contactati:
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 Farmacovigilenta: +4073 011 11 13
Fax: +40 21 317 60 53

REFERINTE

1. Rezumatul Caracteristicilor Produsului (RCP) pentru ULTOMIRIS® (ravulizumab).

2. Meningitis explained. Meningitis Now website. Disponibil la: https://www.meningitisnow.org/meningitis-
explained/after-meningitis/ (Accesat in: 04 Noiembrie 2022).

3. Signs and symptoms of meningitis in babies and toddlers. Meningitis Now website. Disponibil la:
https://www.meningitisnow.org/meningitis-explained/signs-and-symptoms/signs-and-symptoms-babies-and-
toddlers/ (Accesat in: 04 Noiembrie 2022).

4. Meningitis symptoms in children. Meningitis Now website. Disponibil la:

https://www.meningitisnow.org/meningitis-explained/signs-and-symptoms/signs-and-symptoms-children/ (Accesat
n: 04 Noiembrie 2022).
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Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important sa raportati orice reactie adversa suspectatd, asociata cu administrarea
medicamentului ULTOMIRIS (ravulizumab), catre Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania, in conformitate cu sistemul national de raportare
spontana, utilizand formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz
uman/Raporteaza o reactie adverse:

Agentia Nationalda a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

Raportare online: https://adr.anm.ro/

Website: www.anm.ro

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piatd, 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 Farmacovigilenta: +4073 011 11 13

Fax: +40 21 317 60 53

Versiune aprobatd de ANMDMR in iunie 2023 CONFIDENTIAL SI DREPTURI DE PROPRIETATE

Va rugam sa consultati Prospectul pentru ULTOMIRIS, inclusiv informatiile privind infectia meningococica
grava.
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