Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Ultomiris 300 mg/3 ml koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
rawulizumab

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

e Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moéc ja ponownie przeczytac.

e W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty Iub pielggniarki.

e Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

e Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.
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1. Co to jest lek Ultomiris i w jakim celu si¢ go stosuje
Co to jest lek Ultomiris

Ultomiris to lek zawierajacy substancj¢ czynna o nazwie rawulizumab, nalezaca do grupy lekow
okreslanych jako przeciwciala monoklonalne, ktore wigza si¢ ze swoista czasteczka docelowa

w organizmie. Rawulizumab opracowano tak, by wigzat si¢ z biatkiem C5 uktadu dopelniacza, ktore
wchodzi w sktad uktadu obronnego organizmu nazywanego ,,uktadem dopeltniacza”.

W jakim celu stosuje si¢ lek Ultomiris

Lek Ultomiris stosuje si¢ w leczeniu pacjentow dorostych oraz dzieci i mtodziezy o masie ciata 10 kg
1 wigkszej z choroba okreslang jako napadowa nocna hemoglobinuria (ang. paroxysmal nocturnal
haemoglobinuria, PNH), w tym pacjentow, ktorzy nie byli wczesniej leczeni inhibitorem uktadu
dopetiacza, oraz pacjentow, ktoérzy otrzymywali ekulizumab przez co najmniej 6 ostatnich miesigcy.
U pacjentéow z PNH uktad dopetiacza jest nadmiernie aktywny i atakuje krwinki czerwone, co moze
prowadzi¢ do zmniejszenia liczby krwinek (niedokrwisto$ci), zmeczenia, trudnosci w
funkcjonowaniu, bélu, bélu brzucha, ciemnego zabarwienia moczu, dusznosci, trudnosci w potykaniu,
zaburzen erekcji i zakrzepow krwi. Laczac si¢ z biatkiem C5 dopeniacza i je blokujac, lek ten moze
powstrzymac biatka uktadu dopetniacza przed atakowaniem krwinek czerwonych i w ten sposob
kontrolowa¢ objawy choroby.

Lek Ultomiris stosuje si¢ rowniez w leczeniu pacjentdw dorostych oraz dzieci i mlodziezy o masie
ciata 10 kg i wickszej z choroba uktadu krwiotworczego i nerek nazywang atypowym zespotem
hemolityczno-mocznicowym (ang. atypical haemolytic uremic syndrome, aHUS), w tym pacjentow,
ktorzy nie byli wezesniej leczeni inhibitorem uktadu dopehiacza, oraz pacjentow, ktorzy otrzymywali
ekulizumab przez co najmniej 3 miesigce. U pacjentow z aHUS moze dochodzi¢ do zapalenia nerek i
naczyn krwionos$nych, w tym ptytek krwi, co moze prowadzi¢ do zmniejszenia liczby komoérek krwi
(trombocytopenia i niedokrwisto$¢), pogorszenia lub ustania czynnosci nerek, zakrzepow krwi,
zmeczenia i trudnosci w funkcjonowaniu. Lek Ultomiris moze hamowac reakcje zapalng organizmu

1 jego zdolnos¢ atakowania i niszczenia wlasnych podatnych na uszkodzenia naczyn krwiono$nych

1 w ten sposob kontrolowac objawy choroby, w tym uszkodzenie nerek.



Lek Ultomiris stosuje si¢ rowniez w leczeniu dorostych pacjentow z pewnym rodzajem choroby
migéni, zwanej uogdlniong miastenia (ang. generalised Myasthenia Gravis, gMG). U pacjentow z
gMG ich uktad odpornosciowy moze atakowacé i uszkadza¢ migsnie, co moze prowadzic¢ do cigzkiego
ostabienia sity migsniowej, uposledzenia widzenia i mobilnosci ruchowej, dusznosci, skrajnego
zmeczenia, ryzyka zachty$niecia i znacznego upo$ledzenia czynnosci zycia codziennego. Lek
Ultomiris moze hamowac reakcje zapalng organizmu oraz jego zdolnos$¢ do atakowania i niszczenia
wlasnych mig$ni, usprawniajac kurczliwos¢ migéni i zmniejszajac w ten sposob objawy choroby i
wptyw choroby na codzienne czynnos$ci. Ultomiris jest szczeg6lnie wskazany dla pacjentow, u ktorych
objawy utrzymuja si¢ pomimo leczenia innymi terapiami.

Lek Ultomiris stosuje si¢ rowniez w leczeniu dorostych pacjentow z chorobami osrodkowego uktadu
nerwowego, ktore atakuja gldéwnie nerwy wzrokowe i rdzen kregowy, nazywanymi chorobami ze
spektrum zapalenia nerwow wzrokowych i rdzenia kregowego (ang. neuromyelitis optica spectrum
disorders, NMOSD). U pacjentoéw z NMOSD nieprawidtowo dziatajacy uktad odpornosciowy atakuje
1 niszczy nerwy wzrokowe i rdzen kregowy, co moze prowadzi¢ do utraty wzroku w jednym lub obu
oczach, ostabienia lub porazenia nog lub rak, bolesnych kurczow, utraty czucia, zaburzen czynno$ci
pecherza moczowego i jelit oraz znacznych trudnosci z wykonywaniem codziennych czynnosci. Lek
Ultomiris moze blokowa¢ nieprawidlowa odpowiedz uktadu odpornosciowego organizmu oraz jego
zdolno$¢ do atakowania i niszczenia wlasnych nerwow wzrokowych i rdzenia kregowego, co
zmniejsza ryzyko nawrotu lub kolejnego rzutu NMOSD.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ultomiris

Kiedy nie stosowa¢ leku Ultomiris

e Jesli pacjent ma uczulenie na rawulizumab lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

e Jesli pacjent nie byt zaszczepiony przeciwko zakazeniu meningokokowemu.

e Jesli u pacjenta wystepuje zakazenie meningokokowe.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Ultomiris nalezy omowi¢ to z lekarzem.

Objawy zakazen meningokokowych i innych zakazen wywolywanych przez bakterie z rodzaju
Neisseria

Poniewaz lek blokuje uktad dopehiacza, ktory jest jednym z mechanizméw obronnych organizmu
chronigcych go przed zakazeniami, stosowanie leku Ultomiris zwigksza ryzyko zakazen
meningokokowych wywotanych przez bakterie Neisseria meningitidis. Sa to ci¢zkie zakazenia
atakujace opony mozgowe, ktoére moga powodowac zapalenie mozgu i ktore mogg si¢
rozprzestrzenia¢ na catg krew 1 ciato (posocznica).

Przed rozpoczgciem stosowania leku Ultomiris nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, aby co najmniej 2
tygodnie przed rozpoczeciem leczenia otrzymacé szczepienie przeciwko bakteriom Neisseria
meningitidis. Jesli pacjent nie moze zosta¢ zaszczepiony na 2 tygodnie przed rozpoczeciem leczenia,
lekarz zleci przyjmowanie antybiotykdéw przez 2 tygodnie od momentu zaszczepienia w celu
zmniejszenia ryzyka zakazenia. Nalezy upewnic sie, ze poprzednie szczepienie przeciwko
meningokokom wcigz zapewnia odpornosc. Nalezy takze mie¢ §wiadomosc, ze szczepienie nie zawsze
moze zapobiegac tego typu zakazeniu. Zgodnie z zaleceniami obowigzujacymi w poszczegdlnych
krajach lekarz moze dojs¢ do wniosku, ze konieczne jest podjecie dodatkowych srodkow zapobiegania
zakazeniu.

Objawy zakazenia meningokokowego

Ze wzgledu na znaczenie szybkiego rozpoznawania i leczenia zakazenia meningokokowego

u pacjentow otrzymujacych lek Ultomiris pacjentowi zostanie wreczona ,.karta dla pacjenta” opisujgca
stosowne objawy zakazenia meningokokowego/posocznicy meningokokowej/zapalenia mozgu, ktora
nalezy zawsze mie¢ przy sobie.



Jesli wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawdw, nalezy o tym niezwlocznie poinformowac lekarza:
bol gtowy z nudnosciami lub wymiotami;

bol glowy i goraczka;

bol glowy ze sztywnoscig karku lub plecow;

goraczka;

goraczka i wysypka;

dezorientacja (splatanie);

boéle migsni z objawami grypopodobnymi;

nadwrazliwo$¢ oczu na $wiatlo.

Leczenie zakazenia meningokokowego podczas podrézy

Pacjentom podrézujacym do regionéw, w ktorych nie beda mogli skontaktowac sie z lekarzem
prowadzacym lub tymczasowo nie bedg mieli mozliwosci otrzymania leczenia, lekarz moze wystawié
recepte na antybiotyk przeciwko Neisseria meningitidis, aby pacjent zabral go ze sobg w podroz. Jesli
wystapi ktorykolwiek z wymienionych powyzej objawow, nalezy przyjac cykl leczenia antybiotykami
zgodnie z zaleceniami. Nalezy jednak mie¢ na uwadze, ze mimo to konieczny jest jak najszybszy
kontakt z lekarzem, nawet jesli samopoczucie poprawi si¢ po przyje¢ciu antybiotykow.

Zakazenia
Przed rozpoczgciem stosowania leku Ultomiris nalezy poinformowaé lekarza o wystepowaniu
jakichkolwiek zakazen.

Reakcje zwigzane z infuzja

Podczas podawania leku Ultomiris u pacjenta mogg wystapic reakcje na infuzje (kroplowke), takie jak
bol gtowy, bol w dolnej czesci plecow oraz bol zwigzany z infuzja. U niektdrych pacjentow moga
wystapi¢ reakcje alergiczne lub reakcje nadwrazliwosci (w tym anafilaksja, cigzka reakcja alergiczna
powodujaca trudnosci w oddychaniu lub zawroty gtowy).

Dzieci i mlodziez
Pacjenci w wieku ponizej 18 lat musza zosta¢ zaszczepieni przeciwko zakazeniom wywolanym przez
bakterie Haemophilus influenzae 1 pneumokoki.

Osoby w podeszlym wieku

Nie sg wymagane specjalne srodki ostroznosci w przypadku leczenia pacjentow w wieku 65 lat i
powyzej, chociaz doswiadczenie w stosowaniu leku Ultomiris u pacjentdow w podesztym wieku z
PNH, aHUS lub NMOSD w badaniach klinicznych jest ograniczone.

Lek Ultomiris a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na ptodnosé

Kobiety w wieku rozrodczym

Wptyw leku na nienarodzone dziecko nie jest znany. Dlatego u kobiet, ktore moga zajs¢ w cigze
nalezy stosowac skuteczng metode¢ antykoncepcji w trakcie leczenia oraz przez 8 miesigcy po okresie
leczenia.

Ciaza/karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ultomiris nie jest zalecany do stosowania w okresie cigzy oraz u kobiet w wieku rozrodczym
niestosujacych skutecznej metody antykoncepcji.



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania
maszyn.

Lek Ultomiris zawiera séd

Po rozcienczeniu roztworem chlorku sodu do wstrzykiwan o stezeniu 9 mg/ml (0,9%) lek zawiera
0,18 g sodu (gtownego sktadnika soli kuchennej) na 72 ml w przypadku dawki maksymalne;.
Odpowiada to 9,1% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0sob dorostych.
Nalezy wzia¢ to pod uwage u pacjentéw kontrolujacych zawarto$¢ sodu w diecie.

Lek Ultomiris zawiera polisorbat

Ten lek zawiera 1,5 mg polisorbatu 80 w kazdej fiolce, co odpowiada 0,53 mg/kg. Polisorbaty moga
powodowac reakcje alergiczne. Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystepuja znane
reakcje alergiczne.

3. Jak stosowaé lek Ultomiris

Na co najmniej 2 tygodnie przed rozpoczgciem stosowania leku Ultomiris lekarz poda szczepionke
przeciwko zakazeniom meningokokowym, jesli szczepionka taka nie zostata podana wczesniej lub
jesli podana wczesniej szczepionka nie zapewnia juz odpowiedniej odpornosci. Pacjentom, ktdrzy nie
moga zosta¢ zaszczepieni co najmniej 2 tygodnie przed rozpoczgciem stosowania leku Ultomiris,
lekarz przepisze antybiotyki w celu zmniejszenia ryzyka zakazenia, ktore nalezy przyjmowac przez

2 tygodnie od momentu zaszczepienia.

Jesli pacjent jest w wieku ponizej 18 lat, lekarz poda mu szczepionke przeciwko zakazeniom
wywotanym przez bakterie Haemophilus influenzae 1 pneumokoki (o ile nie zostata ona podana
wczesniej), zgodnie z krajowymi zaleceniami dotyczacymi szczepien dla okreslonej grupy wiekowe;.

Instrukcja wlasciwego stosowania

Podana dawka leku Ultomiris zostanie obliczona przez lekarza w zalezno$ci od masy ciata pacjenta,
w sposob przedstawiony w Tabeli 1. Pierwsza dawka nazywana jest dawka nasycajacg. Po uptywie

2 tygodni pacjentowi zostanie podana dawka podtrzymujaca leku Ultomiris, ktéra bedzie powtarzana
co 8 tygodni w przypadku pacjenta o masie ciata powyzej 20 kg i co 4 tygodnie w przypadku pacjenta
o masie ciata ponizej 20 kg.

Jesli wezesniej pacjent otrzymywal inny lek stosowany w leczeniu PNH, aHUS, gMG lub NMOSD o
nazwie ekulizumab, dawke nasycajaca nalezy podac po uptywie 2 tygodni od ostatniej infuzji

ekulizumabu.

Tabela 1. Schemat dawkowania leku Ultomiris w oparciu o mase ciala

Zakres masy ciala (kg) Dawka nasycajaca (mg) Dawka podtrzymujaca (mg)
od 10 do ponizej 20* 600 600
od 20 do ponizej 30* 900 2100
od 30 do ponizej 40* 1200 2700
od 40 do ponizej 60 2400 3000
od 60 do ponizej 100 2700 3300
powyzej 100 3000 3600

 Dotyczy wyltacznie pacjentow z PNH i aHUS.
Lek Ultomiris podaje si¢ w postaci infuzji (kroplowki) do zyly. Infuzja trwa okoto 45 minut.
Otrzymanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ultomiris

Jezeli pacjent podejrzewa, ze przypadkowo podana zostata wyzsza dawka leku Ultomiris niz zalecana,
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem w celu uzyskania porady.



Pominiecie wizyty zwigzanej z otrzymaniem leku Ultomiris
W razie niezgloszenia si¢ na umdéwiona wizytg nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem w
celu uzyskania porady; patrz tez ponizsze informacje ,,Przerwanie stosowania leku Ultomiris”.

Przerwanie stosowania leku Ultomiris u pacjentéw z PNH

Przerwanie lub zakonczenie stosowania leku Ultomiris moze spowodowa¢ nawrdt objawdéw PNH w
wigkszym nasileniu. Lekarz omowi z pacjentem mozliwe dziatania niepozadane oraz wyjasni
zwigzane z tym ryzyko. Lekarz zaproponuje pacjentowi uwazng obserwacje przez co najmniej

16 tygodni.

Zagrozenia zwigzane z przerwaniem stosowania leku Ultomiris obejmuja nasilenie niszczenia krwinek
czerwonych, co moze spowodowac:

e zwigkszenie st¢zenia dehydrogenazy mleczanowej (ang. lactate dehydrogenase, LDH), bedace;j
markerem laboratoryjnym niszczenia czerwonych krwinek;

istotne zmniejszenie liczby czerwonych krwinek (niedokrwistosc);

ciemne zabarwienie moczu;

zmgczenie;

bol brzucha;

dusznos¢;

trudnosci z potykaniem;

zaburzenia wzwodu (impotencja);

dezorientacje¢ (splatanie) lub zaburzenie czujnosci;

bole w klatce piersiowej lub dtawice piersiowa;

zwigkszenie stezenia kreatyniny w surowicy (problemy z nerkami) lub

zakrzepice (powstawanie zakrzepow).

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z tych objawdw nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Przerwanie stosowania leku Ultomiris u pacjentow z aHUS

Przerwanie lub zakonczenie stosowania leku Ultomiris moze spowodowa¢ nawrot objawow aHUS.
Lekarz omowi z pacjentem mozliwe dziatania niepozadane oraz wyjasni zwigzane z tym ryzyko.
Lekarz zaproponuje pacjentowi uwazng obserwacje.

Zagrozenia zwigzane z przerwaniem stosowania leku Ultomiris obejmujg nasilenie uszkodzenia
matych naczyn krwiono$nych, co moze spowodowac:

e znaczne zmniegjszenie liczby plytek krwi (trombocytopenia);

e znaczne nasilenie niszczenia czerwonych krwinek;

e zwigkszenie stezenia dehydrogenazy mleczanowej (LDH), bedacej markerem laboratoryjnym
niszczenia czerwonych krwinek;

zmniejszenie ilosci oddawanego moczu (problemy z nerkami);

zwickszenie stezenia kreatyniny w surowicy (problemy z nerkami);

dezorientacj¢ (splatanie) lub zaburzenie czujnosci;

zmiany widzenia;

bole w klatce piersiowej lub dtawice piersiowa;

dusznos¢;

bol brzucha, biegunke lub

zakrzepice (powstawanie zakrzepow).

W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z tych objawdw nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Przerwanie stosowania leku Ultomiris u pacjentow z gMG

Przerwanie lub zakonczenie stosowania leku Ultomiris moze spowodowac wystapienie objawow
gMG. Przed przerwaniem stosowania leku Ultomiris nalezy omowic to z lekarzem. Lekarz omowi
z pacjentem mozliwe dziatania niepozadane oraz wyjasni zwigzane z tym ryzyko. Lekarz bedzie
roOwniez uwaznie obserwowac pacjenta.



Przerwanie stosowania leku Ultomiris u pacjentéw z NMOSD

Przerwanie lub zakonczenie stosowania leku Ultomiris moze spowodowac wystapienie nawrotu
NMSOD. Przed przerwaniem stosowania leku Ultomiris nalezy omowic to z lekarzem. Lekarz omowi
z pacjentem mozliwe dziatania niepozadane oraz wyjasni zwigzane z tym ryzyko. Lekarz bedzie
roOwniez uwaznie obserwowac pacjenta.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Przed rozpoczgciem leczenia lekarz omowi z pacjentem mozliwe dziatania niepozadane oraz wyjasni
zagrozenia i korzysci zwigzane ze stosowaniem leku Ultomiris.

Ciezkie dzialania niepozadane

Najcigzszym dzialaniem niepozadanym jest zakazenie meningokokowe, w tym posocznica
meningokokowa i meningokokowe zapalenie mozgu.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy zakazenia meningokokowego (patrz punkt 2 —,,Objawy
zakazen meningokokowych i innych zakazen wywotywanych przez bakterie z rodzaju Neisseria”),
nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza.

Inne dzialania niepozadane

Jezeli pacjent nie ma pewnosci, czym sa wymienione ponizej dziatania niepozadane, powinien
poprosi¢ lekarza o ich wyjasnienie.

Bardzo czesto (moga wystepowac u wiecej niz 1 na 10 pacjentow):
bol glowy;

zawroty glowy;

biegunka, nudnosci, bol brzucha;

goraczka, zmeczenie;

zakazenie gornych drog oddechowych;

przezigbienie (zapalenie nosa i gardta);

bol plecow, bol stawow;

zakazenie drog moczowych.

Czesto (moga wystepowac u maksymalnie 1 na 10 pacjentow):

wymioty, uczucie dyskomfortu w zotagdku po positkach (niestrawno$¢);
pokrzywka, wysypka, swedzenie skory (Swiad);

b6l migsni i kurcze migsni;

choroba grypopodobna, dreszcze, ostabienie;

reakcja zwigzana z infuzja;

reakcja alergiczna (nadwrazliwos$¢).

Niezbyt czesto (mogg wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 100 pacjentow):

e zakazenie meningokokowe;

e cig¢zka reakcja alergiczna powodujaca trudnosci w oddychaniu lub zawroty glowy (reakcja
anafilaktyczna);

e rozsiane zakazenie gonokokowe.



Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do:

Polska

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Ultomiris
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po: ,, Termin
waznos$ci (EXP)”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C—8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Po rozcienczeniu roztworem chlorku sodu do wstrzykiwan o stezeniu 9 mg/ml (0,9%) lek nalezy
zuzy¢ natychmiast, lub w ciagu 24 godzin w przypadku przechowywania go w lodowce lub w ciagu 4
godzin, jesli przechowuje si¢ go w temperaturze pokojowe;.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usungc¢ leki, ktorych sie juz
nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Ultomiris

e Substancjg czynng leku jest rawulizumab. Kazda fiolka roztworu zawiera 300 mg rawulizumabu.

e Pozostate sktadniki to: sodu fosforan dwuzasadowy siedmiowodny (E 339), sodu fosforan
jednozasadowy jednowodny (E 339), polisorbat 80 (E 433), arginina, sacharoza, woda do
wstrzykiwan.

Lek zawiera sod i polisorbat 80 (patrz punkt 2 ,,L.ek Ultomiris zawiera sod” i ,,L.ek Ultomiris zawiera
polisorbat”).

Jak wyglada lek Ultomiris i co zawiera opakowanie

Ultomiris ma posta¢ koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji (3 ml w fiolce — wielkos¢
opakowania: 1 fiolka).

Ultomiris to przejrzysty roztwor, bezbarwny do zéttawego, praktycznie niezawierajgcy czastek.

Podmiot odpowiedzialny
Alexion Europe SAS
103-105, rue Anatole France
92300 Levallois-Perret
Francja



Wytworca

Alexion Pharma International Operations Limited
Alexion Dublin Manufacturing Facility

College Business and Technology Park
Blanchardstown Road North

Dublin 15, D15 R925

Irlandia

Almac Pharma Services (Ireland) Limited
Finnabair Industrial Estate

Dundalk

Co. Louth A91 P9KD

Irlandia

Almac Pharma Services Limited
22 Seagoe Industrial Estate
Craigavon, Armagh BT63 5QD
Wielka Brytania

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocié si¢ do

miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
Alexion Pharma Belgium
Tél/Tel: +32 0 800 200 31

Buarapus
Actpa3eneka boarapus EOO/L
Ten.: +359 24455000

Ceska republika
AstraZeneca Czech Republic s.r.o.
Tel: +420 222 807 111

Danmark
Alexion Pharma Nordics AB
TIf.: +46 (0) 8 557 727 50

Deutschland
Alexion Pharma Germany GmbH
Tel: +49 (0) 89 45 70 91 300

Eesti
AstraZeneca
Tel: +372 6549 600

EALada
AstraZeneca A.E.
TnA: +30 210 6871500

Espaiia
Alexion Pharma Spain, S.L..U
Tel: +34 93 272 30 05

France
Alexion Pharma France SAS
Tél: +33 147 32 36 21

Lietuva
UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +370 5 2660550

Luxembourg/Luxemburg
Alexion Pharma Belgium
Tél/Tel: +32 0 800 200 31

Magyarorszag
AstraZeneca Kft.
Tel.: +36 1 883 6500

Malta
Associated Drug Co. Ltd
Tel: +356 2277 8000

Nederland
Alexion Pharma Netherlands B.V.
Tel: +32 (0) 2 548 36 67

Norge
Alexion Pharma Nordics AB
TIf: +46 (0) 8 557 727 50

Osterreich
Alexion Pharma Austria GmbH
Tel: +41 44 457 40 00

Polska

AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.

Tel.: +48 22 245 73 00

Portugal

Alexion Pharma Spain, S.L. - Sucursal em

Portugal



Hrvatska
AstraZeneca d.o.o.
Tel: +385 1 4628 000

Ireland
Alexion Europe SAS
Tel: 1 800 882 840

Island
Alexion Pharma Nordics AB
Simi: +46 (0) 8 557 727 50

Italia
Alexion Pharma Italy srl
Tel: +39 02 7767 9211

Kvnpog
Alexion Europe SAS
TnA: +357 22490305

Latvija
SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

Data ostatniej aktualizacji ulotki: czerwiec 2026

Inne zrédta informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

https://www.ema.europa.eu/.

Tel: +34 93 272 30 05

Roméania
AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +40 21 317 60 41

Slovenija
AstraZeneca UK Limited
Tel: +386 1 51 35 600

Slovenska republika
AstraZeneca AB, o.z.
Tel: +421 2 5737 7777

Suomi/Finland
Alexion Pharma Nordics AB
Puh/Tel: +46 (0) 8 557 727 50

Sverige
Alexion Pharma Nordics AB
Tel: +46 (0) 8 557 727 50


https://www.ema.europa.eu/

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Instrukcja uzycia dla fachowego personelu medycznego
Postepowanie z produktem leczniczym Ultomiris 300 mg/3 ml koncentrat do sporzadzania
roztworu do infuzji

1. Sposéb dostarczania produktu leczniczego Ultomiris
Kazda fiolka produktu leczniczego Ultomiris zawiera 300 mg substancji czynnej w 3 ml roztworu.

W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu.

2. Przed podaniem
Rozcienczenie roztworu nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z zasadami dobrej praktyki, ze szczegdlnym
uwzglednieniem warunkoéw aseptycznych.

Produkt leczniczy Ultomiris powinien by¢ przygotowywany do podania przez wykwalifikowany
personel medyczny, z zastosowaniem techniki aseptyczne;j.
e Sprawdzi¢ wzrokowo roztwor produktu leczniczego Ultomiris pod katem obecnos$ci czastek

statych 1 zmiany barwy.
e Pobrac jatowa strzykawka wymagang objetos¢ produktu leczniczego Ultomiris z jednej lub kilku

fiolek.

e Przenie$¢ zalecang dawke do worka infuzyjnego.

e Rozcienczy¢ produkt leczniczy Ultomiris do koncowego stezenia 50 mg/ml (dwukrotnie
mniejszego od stezenia poczatkowego), dodajac do worka infuzyjnego odpowiednig ilo§¢
roztworu chlorku sodu do wstrzykiwan o stezeniu 9 mg/ml (0,9%) zgodnie z instrukcjami

zawartymi w ponizszej tabeli.

Tabela 1. Tabela referencyjna dotyczaca podawania dawki nasycajacej

Zakres masy Dawka Objetosé Objetosé Objetosé Minimalny czas
ciala (kg)* nasycajaca produktu rozcienczalnika | calkowita (ml) trwania infuzji
(mg) leczniczego NaClP (ml) minuty (godziny)
Ultomiris (ml)
od >10 do <20¢ 600 6 6 12 45 (0,8)
od >20 do <30° 900 9 9 18 35 (0,6)
od >30 do <40° 1200 12 12 24 31 (0,5
od >40 do <60 2400 24 24 48 45 (0,8)
od >60 do <100 2700 27 27 54 35 (0,6)
>100 3000 30 30 60 25(0,4)

® Masa ciata w czasie leczenia.
® Produkt leczniczy Ultomiris nalezy rozciencza¢ wytacznie roztworem chlorku sodu do wstrzykiwan o stezeniu

9 mg/ml (0,9%).

¢ Dotyczy wylacznie pacjentow z PNH i aHUS.

Tabela 2. Tabela referencyjna dotyczaca podawania dawki podtrzymujacej

Zakres masy Dawka Objetosé Objetosé Objetosé¢ Minimalny czas
ciala (kg)* podtrzymujg produktu rozcienczalnika | calkowita (ml) trwania infuzji
ca (mg) leczniczego NaClP (ml) minuty (godziny)
Ultomiris (ml)
od >10 do <20¢ 600 6 6 12 45 (0,8)
od >20 do <30° 2100 21 21 42 75(1,3)
od >30 do <40° 2700 27 27 54 65 (L,1)
od >40 do <60 3000 30 30 60 55(0,9)
od >60 do <100 3300 33 33 66 40 (0,7)
>100 3600 36 36 72 30 (0,5)
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® Masa ciata w czasie leczenia.
b Produkt leczniczy Ultomiris nalezy rozciencza¢ wytacznie roztworem chlorku sodu do wstrzykiwan o stezeniu

9 mg/ml (0,9%).

¢ Dotyczy wylacznie pacjentow z PNH i aHUS.

Tabela 3. Tabela referencyjna dotyczaca podawania dawki uzupelniajacej
Zakres masy Dawka Objetosé Objetosé Objetosé Minimalny czas
ciala (kg)? uzupelniajaca produktu rozcienczalnika | calkowita (ml) trwania infuzji
(mg) leczniczego NaClP (ml) minuty (godziny)
Ultomiris (ml)

od >40 do 600 6 6 12 15 (0,25)

<60 1200 12 12 24 25(0,42)

1500 15 15 30 30 (0,50)

od >60 do 600 6 6 12 12 (0,20)

<100 1500 15 15 30 22 (0,36)

1800 18 18 36 25 (0,42)

>100 600 6 6 12 10 (0,17)

1500 15 15 30 15 (0,25)

1800 18 18 36 17 (0,28)

4 Masa ciata w czasie leczenia.
b Produkt leczniczy Ultomiris nalezy rozcienczaé wylacznie roztworem chlorku sodu do wstrzykiwan o stezeniu
9 mg/ml (0,9%).

e Delikatnie porusza¢ workiem infuzyjnym zawierajagcym rozcienczony roztwor produktu
leczniczego Ultomiris w celu doktadnego wymieszania produktu leczniczego i rozcienczalnika.
Produktu leczniczego Ultomiris nie nalezy wstrzasac.

e Przed podaniem rozcienczony roztwor nalezy ogrza¢ do temperatury pokojowej (18°C-25°C),
poddajac go dziataniu powietrza o takiej temperaturze przez okoto 30 minut.

e Rozcienczonego roztworu nie nalezy podgrzewa¢ w kuchence mikrofalowej ani za pomoca
zadnego zrodta ciepta innego niz powietrze o temperaturze pokojowe;.

e (Caly niewykorzystany produkt pozostaty w fiolce nalezy wyrzucic.

e Uzyskany roztwor nalezy poda¢ natychmiast po przygotowaniu. Infuzj¢ nalezy podawac przez filtr
o $rednicy poréw 0,2 um. Po podaniu produktu leczniczego Ultomiris nalezy przeptukac catg linig
0,9% roztworem chlorku sodu do wstrzykiwan zgodnym z USP.

o Jesli produkt leczniczy nie zostanie zuzyty natychmiast po rozcienczeniu, czas przechowywania
nie moze przekracza¢ 24 godzin w temperaturze 2°C—8°C lub 4 godzin w temperaturze
pokojowej, z uwzglednieniem spodziewanego czasu podawania infuzji.

3. Podanie

e Nie nalezy podawac produktu leczniczego Ultomiris we wstrzyknieciu dozylnym ani w szybkim
wstrzyknigciu (bolus).

e Produkt leczniczy Ultomiris moze by¢ podawany tylko drogg infuzji dozylne;j.

e Rozcienczony roztwor produktu leczniczego Ultomiris nalezy podawa¢ w infuzji dozylnej
w czasie okoto 45 minut za pomocg pompy strzykawkowej lub pompy infuzyjnej. Nie ma
koniecznosci zabezpieczania rozcienczonego roztworu produktu leczniczego Ultomiris przed
$wiatlem podczas wykonywania infuzji.

Pacjenta nalezy monitorowac przez godzing po wykonaniu infuzji. W razie wystgpienia dziatan

niepozadanych w trakcie podawania produktu leczniczego Ultomiris mozna zmniejszy¢ szybkos¢

podawania infuz;ji lub przerwa¢ infuzj¢ — w zaleznosci od decyzji lekarza.

4. Specjalne zalecenia dotyczace przygotowania i przechowywania produktu

Przechowywac¢ w lodéwce (2°C—8°C). Nie zamrazaé. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w
celu ochrony przed $wiatlem.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po: ,,Termin
waznos$ci (EXP)”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
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Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.
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