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1 INLEDNING

ULTOMIRIS® anvands for att behandla vuxna och barn med:
e paroxysmal nattlig hemoglobinuri (PNH)

e atypiskt hemolytiskt uremiskt syndrom (aHUS).
ULTOMIRIS® anvands ocksa for att behandla vuxna med:

e generaliserad myasthenia gravis (gMG).

e neuromyelitis optica-spektrumtillstand (NMOSD)

Syftet med denna guide ar att ge viktig sakerhetsinformation om ULTOMIRIS® till
patienter och foraldrar/vardnadshavare till spadbarn och barn som ordinerats
ULTOMIRIS®.

ULTOMIRIS® maste skrivas ut av ldkare.
Du kommer att fa foljande material av din lakare:

e Patientkort:

= Det ar mycket viktigt att man snabbt upptacker och behandlar vissa typer
av infektioner hos patienter som far ULTOMIRIS®. Darfér kommer du att
fa ett patientkort med information om vilka symtom du alltid maste vara
uppmarksam pa.

. Patientkortet maste du alltid ha med dig sa lange du behandlas med
ULTOMIRIS® och i 8 manader efter den sista dosen ULTOMIRIS®, och du
maste visa det for all halso- och sjukvardspersonal du traffar.

e Guide for patienter / féraldrar / vardnadshavare med ett patientkort for barn
e ULTOMIRIS® bipacksedel

2 SAKERHETSASPEKTER GALLANDE
ULTOMIRIS®

Risk for meningokockinfektion

e ULTOMIRIS® kan minska din naturliga motstandskraft mot en viss bakterie som
kallas Neisseria meningitidis, vilket kan 6ka risken for meningokockinfektion.
Meningokockinfektion kan leda till kraftig svullnad av vdvnaderna som omger
hjarnan och ryggmargen (meningit) och/eller en allvarlig infektion i blodet
(sepsis, dven kallat blodférgiftning).

¢ Dessa infektioner krdver omedelbar och korrekt behandling eftersom de snabbt
kan bli dodliga eller livshotande eller leda till omfattande funktionsnedsattning?.
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Fore behandling med ULTOMIRIS®:

» Din lakare kommer att vaccinera dig mot meningokockinfektion minst
2 veckor innan du bérjar med behandlingen. Om ULTOMIRIS®-behandlingen
pabdrjas mindre dn 2 veckor efter meningokockvaccinationen kommer
lakaren att ge dig antibiotika under 2 veckor efter vaccinationen for att
minska infektionsrisken.

P Vaccination minskar risken féor meningokockinfektion men undanrdjer inte
risken helt. Det kan hdnda att lakaren anser att fler atgarder behovs for att
férhindra infektion.

P Vaccination eller atervaccination kan aktivera komplement ytterligare och
patienter som har en komplementmedierad sjukdom kan darfor fa férvarrade
tecken och symtom pa den underliggande sjukdomen.

Fraga din lakare om du undrar nagot om vilka vaccinationer du behdéver innan du
bérjar med ULTOMIRIS®.

Under behandling med ULTOMIRIS®:

P Var uppmarksam pa tecken och symtom pa meningokockinfektion och
kontakta omedelbart Idkare om du méarker nagot av féljande:
Tecken och symtom pa meningokockinfektion som du maste vara
uppmaérksam pa:

o huvudvark med illamaende eller krakningar
. huvudvérk och feber

. huvudvark med stel nacke eller rygg

. feber

J feber och hudutslag

. férvirring

o muskelvark med influensaliknande symtom
. ljuskanslighet

P Ha alltid med dig ditt patientkort sa lange du behandlas med ULTOMIRIS®
och i 8 manader efter den sista dosen ULTOMIRIS®. Visa det for all hdlso- och
sjukvardspersonal du traffar.

» Om du inte far kontakt med din egen lakare ska du bege till en
akutmottagning och visa vardpersonalen ditt patientkort.

Spadbarn och barn kan visa andra tecken och symtom pa meningit. Dessa beskrivs i
avsnittet med viktig séakerhetsinformationen géllande spadbarn och barn vid behandling
med ULTOMIRIS".
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Risk for andra infektioner

Behandlingen med ULTOMIRIS® kan minska ditt naturliga férsvar mot andra
liknande bakterienfektioner, bland annat gonorré som ar en sexuellt dverférbar
sjukdom.

Innan du bérjar med ULTOMIRIS® maste du tala om for lakaren om du har en
infektion.

Om du vet att du ar i riskzonen for gonorré (en sexuellt dverférbar sjukdom),
radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Om ditt barn ar under 18 ar kommer ladkaren att vaccinera barnet mot
Haemophilus influenzae och pneumokockinfektioner i enlighet med nationella
vaccinationsriktlinjer for varje aldersgrupp.

Om du har en aktiv systemisk infektion ska ULTOMIRIS® ges med forsiktighet.

Infusionsreaktion/allergisk reaktion

ULTOMIRIS® innehaller ett protein och proteiner kan hos vissa personer orsaka
infusionsreaktioner eller allergiska reaktioner (inklusive allergisk chock, anafylaxi).

Om du far nagra tecken eller symtom efter att ha fatt ULTOMIRIS® ska du kontakta
din l&kare.

Paverkan pa blodet samt cancer

Om du ar PNH-patient kommer du att évervakas avseende féréndringar i dina
blodkroppar.

Laboratorievardena kanske ger din ldkare en varning om paverkan pa blodet eller
cancer. Provtagningen fortsatter under hela behandlingen med ULTOMIRIS® och i
minst 16 veckor efter avslutad behandling med ULTOMIRIS®.

Graviditet och amning

ULTOMIRIS® rekommenderas inte under graviditet och inte heller till fertila kvinnor
som inte anvander preventivmedel.

Radfraga din lakare angaende behandling med ULTOMIRIS® om du ar gravid eller
ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn.

Kvinnor som kan bli gravida ska anvanda en effektiv preventivmetod under
behandlingen och i 8 manader efter behandlingen.

Amning ska undvikas under ULTOMIRIS®-behandlingen och i 8 manader efter
behandlingen.

Manliga patienter som far ULTOMIRIS® ska inte skaffa barn eller donera sperma
under behandlingen och i 8 manader efter behandlingen.
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3 HURLANGE BEHOVER JAG TA ULTOMIRIS®?

Eftersom din sjukdom &r kronisk ska ULTOMIRIS® anvdndas som en kontinuerlig
behandling.

Sluta inte med behandlingen utan att férst ha talat med din lakare.

Om du slutar att anvanda ULTOMIRIS® mot PNH

Om du gor ett uppehall eller slutar med ULTOMIRIS® kan dina PNH-symtom komma
tillbaka i allvarligare form.

Din lakare kommer att diskutera méjliga biverkningar med dig och férklara riskerna.
Lakaren foljer upp dig noga i minst 16 veckor.

Riskerna med att sluta ta ULTOMIRIS® &r bland annat en 6kad nedbrytning av de réda
blodkropparna, som kan leda till:

e  Okat laktatdehydrogenas (LDH), en markor vid laboratorieanalyser som visar pa nedbrytning av
réda blodkroppar

e  kraftig minskning av antalet roda blodkroppar (anemi)
e morkurin

o trotthet

° buksmértor

e  andfdddhet

e  svaljsvarigheter

o erektil dysfunktion

o férvirring eller nedsatt uppmarksamhet

o brostsmartor eller karlkramp (angina)

e  Okat serumkreatinin (tecken pa njurproblem)

e  trombos (blodproppar).

Kontakta din lakare om du far nagot av dessa symtom.

Om du slutar att anvanda ULTOMIRIS® mot aHUS

Om du gor ett uppehall eller slutar med ULTOMIRIS® kan dina aHUS-symtom komma
tillbaka.

Din ldkare kommer att diskutera mdojliga biverkningar med dig och forklara riskerna.
Lakaren kommer att félja upp dig noga.
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Riskerna med att sluta ta ULTOMIRIS® &r bland annat 6kade skador pa de sma
blodkérlen, som kan leda till:

e  kraftig minskning av antalet blodplattar (trombocytopeni)
. kraftigt 6kad nedbrytning av réda blodkroppar (anemi)

e Okat laktatdehydrogenas (LDL), en markér vid laboratorieanalyser som visar pa nedbrytning av
réda blodkroppar

. minskad mangd urin (tecken pa problem med njurarna)
e  forhojt kreatininvarde (tecken pa problem med njurarna)
o forvirring eller nedsatt uppmarksamhet

o synstdrningar

e brostsmartor, kdrlkramp (angina)

e andfaddhet

o buksmartor, diarré

o trombos (blodproppar).

Kontakta din ldkare om du far nagot av dessa symtom.

4 VIKTIG SAKERHETSINFORMATION
GALLANDE SPADBARN OCH BARN SOM
BEHANDLAS MED ULTOMIRIS®

Detta avsnitt ar avsett for foraldrar/vardnadshavare till spadbarn och sma barn som
behandlas med ULTOMIRIS®.

Meningokockinfektioner ar mycket farliga och kan bli livshotande pa nagra timmar.
Tidiga symtom pa meningit ar bland annat:?3

e feber

e huvudvérk

U krakningar

e diarré

e muskelvark
U magkramper

. feber med kalla hander och fotter.
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Vanliga tecken och symtom pa meningit och allvarlig infektion i blodet (sepsis) hos
spadbarn och barn &r:34

. feber, kalla hander och fotter

. kinkighet, vill inte hanteras

e snabb eller anstrangd andning (”grunting”)

e  ovanlig grat, jAmmer

o stel nacke, ogillar starkt ljus

° matvagran, krakningar

o sléhet, slapp i kroppen, reagerar inte pa stimuli

° blek, flackig hud med prickar/utslag

o spand och buktande fontanell (det mjuka omradet pa huvudet)

U krampanfall.

Hos barn kan aven féljande tecken och symtom férekomma, férutom de som namns
ovan for spadbarn:*

o svara muskelsmartor
. svar huvudvark
° férvirring

° irritabilitet.

Vanta inte pa att barnet ska fa hudutslag?3. Om barnet &r sjukt och blir sémre ska du
omedelbart s6ka vard.

Symtomen pa meningit kan visa sig i vilken ordning som helst. Vissa symtom uteblir helt.
Det dr mycket viktigt att du omedelbart soker vard om du ser nagot av ovanndmnda
tecken eller symtom.
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Patientkort fér barn

Patientkortet for barn innehaller viktig information om sékerheten med behandlingen
som du och andra som &r ansvariga for och tar hand om ditt barn maste vara medvetna
om under hela tiden barnet behandlas med ULTOMIRIS® och i 8 manader efter den sista
dosen ULTOMIRIS®.

Fyll i kortet och ge det till personer som tar hand om ditt barn (t.ex. larare, barnvakt eller
dagispersonal). Ha alltid med dig nagra kort i reserv. Extrakort kan du fa gratis genom att
ringa till +46 85 0630 762.

Tala om for alla som ansvarar for och tar hand om ditt barn att kortet ska visas upp for
all halso- och sjukvardspersonal som ar delaktiga i barnets behandling, i den handelse
barnet skulle behdva medicinsk vard.

Om ditt barn visar nagra tecken eller symtom pa meningit eller allvarlig infektion i blodet
(sepsis) ska lakare omedelbart kontaktas.

Om du inte nar ldkaren ska du omedelbart s6ka hjalp pa akutmottagning och visa upp
barnets patientkort fér personalen.

MER INFORMATION

For ytterligare information om ULTOMIRIS®, se bipacksedeln.

Om du eller ditt barn far biverkningar, tala med lakare eller sjukskoterska. Detta galler &ven biverkningar
som inte nAmns i denna guide eller i bipacksedeln. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Detta dokument godkéndes senast i syyskuu 2023 av FIMEA.

REFERENSER
1. ULTOMIRIS® (ravulizumab) bipacksedel.
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PATIENTKORT FOR BARN
* VIKTIG SAKERHETSINFORMATION FOR ANSVARIGA PERSONER

e Detta barn star pa behandling med ULTOMIRIS® och kan ha samre naturlig
motstandskraft mot infektioner, sarskilt meningokockinfektioner, vilket inkluderar
meningit och allvarlig infektion i blodet (blodférgiftning eller sepsis). Om barnet har
nagra av de tecken och symtom som namns pa detta kort, vilket skulle kunna tyda pa
en allvarlig infektion, ska barnets ldkare kontaktas omedelbart.

PLACERA
ETT FOTO AV
BARNET HAR

e Meningit kan bli livshotande inom nagra fa timmar.

e Om barnet har NAGOT av dessa tecken eller symtom ska du omedelbart séka
medicinsk vard.

Om du inte kan fa kontakt med barnets lakare ska du omedelbart ta barnet till
akutmottagning och visa upp detta kort for personalen. Aven om behandlingen med
ULTOMIRIS® har avslutats ska du ha detta kort med dig i 8 manader efter att barnet fick
den sista dosen ULTOMIRIS®.

Patientens namn:

Kontaktuppgifter till férdlder/vardnadshavare:

Likarens namn:

Kontaktuppgifter till l1akaren:

Symtom pa meningit och allvarlig infektion i blodet (sepsis) hos spadbarn och barn:
VANLIGA TECKEN OCH SYMTOM AR:

feber, kalla hander och fotter

stel nacke, ogillar starkt ljus

snabb eller anstrangd andning ("grunting”)
blek, flackig hud med prickar/utslag
matvagran, krakningar

kinkighet, vill inte hanteras

sléhet, slapp i kroppen, reagerar inte pa
stimuli
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ovanlig grat, jammer

spand och buktande fontanell (det mjuka
omradet pa huvudet)

krampanfall

svara muskelsmartor
svar huvudvark
férvirring

irritabilitet.



VIKTIG SAKETHETSINFORMATION FOR HALSO- OCH SJUKVARDSPERSONAL

Denna patient har ordinerats behandling med ULTOMIRIS®. ULTOMIRIS®
ar en antikropp som hammar terminal komplementaktivering. Pa grund
av dess verkningsmekanism 6kar ULTOMIRIS® patientens mottaglighet for
meningokockinfektion (Neisseria meningitidis).

Innan behandlingen pabdrjas ska patienten ha vaccinerats mot meningokocker,
men kan fortfarande vara mottaglig fér meningokockinfektion eller andra
generella infektioner. Patienten maste noga dvervakas avseende tidiga tecken pa
meningokockinfektion, utredas omedelbart vid misstankt infektion och vid behov
behandlas med antibiotika.

En del patienter har fatt infusionsreaktioner efter administrering av ULTOMIRIS®.
Vanliga allméanna symtom och tillstand pa administreringsstallet ar obehag fran
brostet, frossa, utmattning, asteni/orkesléshet, infusionsrelaterad reaktion, 6dem och
feber. For ytterligare information om ULTOMIRIS®, se produktresumén eller ta kontakt
via e-post: medinfo.EMEA@alexion.com, eller telefon: +46 85 0630 762.

ANTECKNINGAR:
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