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UPUTSTVO ZA LIJEK

Ultomiris 300 mg/3 ml, koncentrat za rastvor za infuziju
ravulizumab




Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 




U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek Ultomiris i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Ultomiris
1. Kako se upotrebljava lijek Ultomiris
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Ultomiris
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 




1. 	ŠTA JE LIJEK ULTOMIRIS I ČEMU JE NAMIJENJEN

Šta je lijek Ultomiris

Ultomiris je lijek koji sadrži aktivnu supstancu ravulizumab i pripada grupi ljekova koji se nazivaju monoklonska antitijela, koja se vezuju za određeno specifično ciljno mjesto u organizmu. Ravulizumab je namijenjen da se veže za protein komplementa C5, koji je sastavni dio odbrambenog sistema organizma koji se naziva „sistem komplementa“.

Čemu je namijenjen lijek Ultomiris

Lijek Ultomiris se koristi za liječenje odraslih pacijenata i pedijatrijskih pacijenata sa tjelesnom težinom ≥ 10 kg koji pate od bolesti koja se naziva paroksizmalna noćna hemoglobinurija (PNH), uključujući pacijente koji nijesu liječeni inhibitorima komplementa i pacijente koji su primali lijek ekulizumab u posljednjih 6 mjeseci. Kod pacijenata sa PNH-om, sistem komplementa je prekomjerno aktivan i napada crvene krvne ćelije, što može dovesti do smanjenog broja ovih ćelija (anemija), umora, otežanog funkcionisanja, bolova, bolova u stomaku, tamnog urina, otežanog disanja, poteškoća pri gutanju, erektilne disfunkcije i krvnih ugrušaka. Vezujući se za protein komplementa C5 i blokirajući ga, ovaj lijek može da spriječi da proteini sistema komplementa napadaju crvene krvne ćelije i tako stave simptome bolesti pod kontrolu. 
Lijek Ultomiris se takođe koristi za liječenje odraslih i djece tjelesne težine 10 kg i više, koji pate od bolesti koja pogađa krv i bubrege, a naziva se atipični hemolitičko-uremijski sindrom (aHUS), uključujući pacijente koji nijesu liječeni inhibitorima komplementa i pacijente koji su primali lijek ekulizumab u posljednja 3 mjeseca. Kod pacijenata sa aHUS-om, može doći do upale bubrega i krvnih sudova, uključujući i trombocite, što može dovesti do smanjenog broja krvnih ćelija (trombocitopenija i anemija), smanjene ili izgubljene funkcije bubrega, krvnih ugrušaka, umora i otežanog funkcionisanja. Lijek Ultomiris može da blokira upalni odgovor i sposobnost organizma da napada i uništava sopstvene osjetljive krvne sudove, kontrolišući tako simptome bolesti, uključujući oštećenje bubrega.

[bookmark: _Hlk112919242]Ultomiris je namijenjen i za liječenje odraslih pacijenata sa određenim tipom bolesti koja pogađa mišiće i zove se mijastenija gravis (gMG). Kod pacijenata sa gMG, imuni sistem može napasti i oštetiti mišiće što može dovesti do duboke slabosti mišića, oštećenja vida i pokretljivosti, kratkog daha, ekstremnog umora, rizika od aspiracije(udisanja stranog sadržaja) i značajnog uticaja na svakodnevne aktivnosti. Ultomiris može blokirati inflamatorni odgovor organizma i njegovu sposobnost da napadne i uništi sopstvene mišiće kako bi poboljšao kontrakciju mišića, čime se smanjuju simptomi bolesti i uticaj bolesti na svakodnevne aktivnosti. Ultomiris je posebno namijenjen pacijentima koji imaju simptome uprkos liječenju drugim ljekovima.
[bookmark: _Hlk134778750][bookmark: _Hlk134623895]Ultomiris je namijenjen i za liječenje odraslih pacijenata sa bolestima centralnog nervnog sistema koje uglavnom pogađaju optičke (očne) nerve i kičmenu moždinu i zove se Spektar poremećaja optičkog neuromijelitisa (NMOSD). Kod pacijenata sa NMOSD, optički nervi i kičmena moždina su napadnuti i oštećeni zbog nepravilnog rada imunog sistema, što može dovesti do gubitka vida na jedno ili oba oka, slabosti ili gubitka pokreta u nogama ili rukama, bolnih grčeva, gubitka osjećaja, problemi sa funkcijom bešike i crijeva i izražene poteškoće u aktivnostima svakodnevnog života. Ultomiris može blokirati abnormalni imuni odgovor tijela i njegovu sposobnost da napadne i uništi sopstvene optičke nerve i kičmenu moždinu, što smanjuje rizik od relapsa ili napada NMOSD-a.


2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK ULTOMIRIS

Lijek Ultomiris ne smijete koristiti:
· ako ste alergični na ravulizumab ili bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6)
· ako nijeste vakcinisani protiv meningokokne infekcije
· ako imate meningokoknu infekciju.

Upozorenja i mjere opreza:
Razgovarajte sa svojim ljekarom prije nego što primite lijek Ultomiris.
Simptomi meningokokne i drugih infekcija izazvanih bakterijama iz roda Neisseria
Budući da ovaj lijek blokira sistem komplementa koji je dio odbrambenog sistema organizma od infekcija, upotreba lijeka Ultomiris povećava rizik od meningokokne infekcije izazvane bakterijom Neisseria meningitidis. To su teške infekcije koje pogađaju moždane ovojnice, što može uzrokovati upalu mozga (encefalitis) i mogu se proširiti na krv i cijelo tijelo (sepsa).

Prije nego što počnete da uzimate lijek Ultomiris, porazgovarajte sa svojim ljekarom da biste bili sigurni da ste vakcinisani protiv bakterije Neisseria meningitidis najmanje 2 nedjelje prije početka liječenja. Ako ne možete da se vakcinišete 2 nedjelje prije terapije, ljekar će vam propisati antibiotike koji smanjuju rizik od infekcije, koje treba da uzimate 2 nedjelje nakon vakcinacije. Provjerite da li vam još uvijek traje zaštita protiv meningokoka. Takođe morate znati da vakcinacija možda neće uvijek spriječiti ovu vrstu infekcije. U skladu sa nacionalnim preporukama, ljekar će možda smatrati da treba da preduzmete dodatne mjere za sprječavanje infekcije.

Simptomi meningokokne infekcije
Budući da je važno da se pacijentima koji primaju lijek Ultomiris brzo dijagnostikuje i liječi meningokokna infekcija, dobićete „karticu sa upozorenjima za pacijenta“ koju uvijek morate nositi sa sobom, a u kojoj su navedeni svi važni znakovi i simptomi meningokokne infekcije/sepse/encefalitis.

Ako osjetite bilo koji od sljedećih simptoma, odmah obavijestite ljekara:
· glavobolja praćena mučninom ili povraćanjem
· glavobolja i povišena temperatura
· glavobolja praćena ukočenim vratom ili ukočenim leđima
· povišena temperatura 
· povišena temperatura i osip
· konfuzija
· bolovi u mišićima sa simptomima sličnim gripu
· osjetljivost očiju na svjetlost.

Liječenje meningokokne infekcije tokom putovanja
Ako putujete u područja u kojima nećete moći da kontaktirate ljekara ili je medicinska pomoć privremeno nedostupna, ljekar može da vam prepiše antibiotik protiv bakterije Neisseria meningitidis koji treba ponijeti sa sobom. Ako se javi bilo koji od gore navedenih simptoma, morate da primijenite ciklus antibiotika kao što je propisano. Zapamtite da i dalje morate posjetite ljekara čim to bude moguće, čak i ako se osjećate bolje nakon uzimanja antibiotika.

Infekcije
Obavijestite svog ljekara prije nego što počnete da uzimate lijek Ultomiris ako imate bilo kakvu infekciju.

Reakcije na infuziju
Tokom primjene lijeka Ultomiris možete doživjeti reakcije na infuziju poput glavobolje, bolova u donjem dijelu leđa i bolova povezanih sa infuzijom. Neki pacijenti mogu imati alergijske ili reakcije preosjetljivosti (uključujući anafilaksu, ozbiljnu alergijsku reakciju koja dovodi do otežanog disanja i vrtoglavice).

Djeca i adolescenti
Pacijenti mlađi od 18 godina moraju se vakcinisati protiv Haemophilus influenzae i pneumokoknih infekcija.

Stariji pacijenti
Ne postoje posebne mjere opreza koje su potrebne za liječenje pacijenata starosti 65 godina i starijih, iako je iskustvo sa Ultomirisom kod starijih pacijenata sa PNH, aHUS ili NMOSD klinički ograničeno.

Primjena drugih ljekova
Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate, nedavno ste uzimali ili biste mogli uzimati bilo koje druge ljekove.

Plodnost, trudnoća i dojenje

Žene u reproduktivnom periodu
Nijesu poznati efekti lijeka na nerođeno dijete. Zbog toga žene u reproduktivnom periodu moraju da koriste efikasnu kontracepciju tokom liječenja i do 8 mjeseci nakon toga.

Trudnoća / dojenje
Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnoću, obratite se ljekaru ili farmaceutu za savjet prije uzimanja ovog lijeka.
Lijek Ultomiris se ne preporučuje tokom trudnoće niti kod žena u reproduktivnom periodu koje ne koriste kontracepciju. 

Uticaj lijeka Ultomiris na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 

Ovaj lijek nema ili ima zanemarljiv uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa mašinama.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Ultomiris

Lijek Ultomiris sadrži natrijum
Kada se razblaži sa 0,9% (9 mg/ml) rastvora natrijum hlorida za injekcije, ovaj lijek sadrži 0,18 g natrijuma (glavni sastojak kuhinjske soli) u 72 ml u najvišoj dozi. To odgovara 9,1% preporučenog maksimalnog dnevnog unosa natrijuma za odraslu osobu.
Ovo treba uzeti u obzir kod pacijenata koji su na dijeti sa ograničenim unosom natrijuma.

[bookmark: _Hlk189465389]Ultomiris sadrži polisorbat
Ovaj lijek sadrži 1,5 mg polisorbata 80 u svakoj bočici što je ekvivalentno 0,5 mg/ml. Polisorbati mogu izazvati alergijske reakcije. Recite svom ljekaru ako imate neke poznate alergije.


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK ULTOMIRIS

Najmanje 2 nedjelje prije nego što počnete da primate lijek Ultomiris, ljekar će vas vakcinisati protiv meningokoknih infekcija ako prethodno nijeste bili vakcinisani ili ako je prošlo previše vremena od vakcinacije. Ako ne možete da se vakcinišete najmanje 2 nedjelje prije nego što počnete da primate lijek Ultomiris, ljekar će vam propisati antibiotike koje ćete uzimati 2 nedjelje nakon vakcinacije da biste smanjili rizik od infekcije.
Ako je vaše dijete mlađe od 18 godina, ljekar će ga vakcinisati (ako već nije) protiv Haemophilus influenzae i pneumokoknih infekcija u skladu sa nacionalnim preporukama za vakcinaciju za svaku starosnu grupu.

Uputstva za pravilnu primjenu
Dozu lijeka Ultomiris će odrediti vaš ljekar na osnovu vaše tjelesne težine, kao što je prikazano u Tabeli 1. Prva doza koju ćete dobiti naziva se udarna doza. Dvije nedjelje nakon primanja udarne doze, počećete da primate doze održavanja lijeka Ultomiris, koje će se ponavljati jednom na svakih 8 nedjelja kod pacijenata tjelesne težine veće od 20 kg ili svake 4 nedjelje kod pacijenata tjelesne težine manje od 20 kg.

Ako ste prethodno primali Ultomiris za subkutanu primjenu (daje se pod kožu pomoću samoljepljivog injektora), udarna doza nije potrebna. Intravensku dozu održavanja lijeka Ultomiris morate primiti nedjelju dana nakon posljednje doze lijeka Ultomiris za subkutanu primjenu.

Ako ste prethodno primali drugi lijek za paroksizmalnu noćnu hemoglobinuriju i iPHN, aHUS, gMG ili NMOSD atipični hemolitičko-uremijski sindrom pod imenom ekulizumab, trebalo bi da primite udarnu dozu dvije nedjelje nakon posljednje infuzije ekulizumaba.

Tabela 1: Režim doziranja lijeka Ultomiris na osnovu tjelesne težine 

	Raspon tjelesne težine (kg)
	Udarna doza (mg)
	Doza održavanja (mg)

	od 10 do manje od 20a
	600
	600

	od 20 do manje od 30a
	900
	2.100

	od 30 do manje od 40a
	1.200
	2.700

	od 40 do manje od 60
	2.400
	3.000

	od 60 do manje od 100
	2.700
	3.300

	preko 100
	3.000
	3.600


a samo za pacijente sa PNH i aHUS

Ultomiris se primjenjuje putem infuzije (kap) u venu. Infuzija će trajati otprilike 45 minuta.

Ako ste primili više lijeka Ultomiris nego što je trebalo
Ako sumnjate da ste slučajno dobili veću dozu lijeka Ultomiris od propisane, obratite se ljekaru za savjet.

Ako ste zaboravili da primite lijek Ultomiris
Ako zaboravite da odete kod ljekara u zakazano vrijeme, odmah se obratite ljekaru za savjet i pogledajte sljedeći dio pod naslovom „Ako prestanete da uzimate lijek Ultomiris“.

Ako prestanete da uzimate lijek Ultomiris za liječenje PNH-a
Privremeni prekid ili prekid terapije lijekom Ultomiris mogu dovesti do toga da se simptomi paroksizmalne noćne hemoglobinurije vrate u još težem obliku. Ljekar će vam objasniti moguće neželjene reakcije i rizike. Vaš ljekar će vas pažljivo pratiti najmanje 16 nedjelja.

Rizici prekida terapije lijekom Ultomiris uključuju povećano uništavanje crvenih krvnih ćelija što može prouzrokovati:
· porast nivoa laktat dehidrogenaze (LDH), laboratorijski marker za uništavanje crvenih krvnih ćelija
· značajno smanjenje broja crvenih krvnih ćelija (anemija)
· tamno prebojen urin
· umor
· bol u stomaku
· kratak dah
· otežano gutanje
· erektilna disfunkcija (impotencija)
· zbunjenost ili promjena budnosti
· bol u grudima ili angina pektoris
· porast serumskog kreatinina (problemi sa bubrezima) ili
· tromboza (zgrušavanje krvi).

Ako imate bilo koji od ovih simptoma, obratite se svom ljekaru.

Ako prestanete da uzimate lijek Ultomiris za liječenje aHUS-a
Privremeni prekid ili prekid terapije lijekom Ultomiris mogu prouzrokovati ponavljanje simptoma atipičnog hemolitičko-uremijskog sindroma. Ljekar će vam objasniti moguće neželjene reakcije i rizike. Vaš ljekar će vas pažljivo pratiti.

Rizici prestanka terapije lijekom Ultomiris uključuju povećano oštećenje malih krvnih sudova, što može prouzrokovati:
· značajno smanjenje broja trombocita (trombocitopenija)
· značajno povećano uništavanje crvenih krvnih ćelija
· porast nivoa laktat dehidrogenaze (LDH), laboratorijski marker za uništavanje crvenih krvnih ćelija
· smanjeno mokrenje (problemi sa bubrezima)
· povećanje nivoa kreatinina u serumu (problemi sa bubrezima)
· zbunjenost ili promjena budnosti
· promjene vida
· bol u grudima ili angina pektoris
· nedostatak vazduha 
· bol u stomaku , dijareja ili
· tromboza (zgrušavanje krvi).

Ako imate bilo koji od ovih simptoma, obratite se svom ljekaru.

Ako prestanete da koristite lijek Ultomiris za liječenje gMG
Privremeni prekid ili prekid terapije lekom Ultomiris može prouzrokovati simptome gMG. Razgovarajte sa svojim ljekarom prije obustave terapije Ultomiris. Vaš ljekar će sa Vama razmotriti moguća neželjena dejstva i rizike. Takođe, Vaš ljekar će Vas pažljivo pratiti.

Ako prestanete da koristite lijek Ultomiris za liječenje NMOSD
Privremeni prekid ili prekid terapije lijekom Ultomiris može prouzrokovati simptome NMOSD. Razgovarajte sa svojim doktorom prije obustave terapije Ultomiris. Vaš doktor će sa Vama razmotriti moguća neželjena dejstva i rizike. Takođe, vaš doktor će Vas pažljivo pratiti.

Ako imate dodatnih pitanja o upotrebi ovog proizvoda, obratite se svom ljekaru.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Ultomiris može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Ljekar će Vas upoznati s mogućim neželjenim reakcijama i objasniti rizike i koristi terapije lijekom Ultomiris, prije liječenja.

Ozbiljna neželjena dejstva

Najozbiljnija neželjena reakcija je meningokokna infekcija//uključujući menignokoknu sepsu i menignokokni encefalitis.
Ako se pojave bilo kakvi simptomi meningokokne infekcije (vidjeti dio 2 Simptomi meningokokne infekcije), odmah morate obavijestiti svog ljekara.

Ostala neželjena dejstva

Ako nijeste sigurni na šta se odnose neželjene reakcije navedene ispod, zamolite svog ljekara da vam ih objasni.

Veoma često (mogu se javiti kod više od 1 od 10 osoba):
· glavobolja
· vrtoglavica
· dijareja, mučnina, bolovi u stomaku
· groznica, osjećaj umora (zamor), infekcija gornjih disajnih puteva
· prehlada (nazofaringitis)
· [bookmark: _Hlk148692480]bolovi u leđima, bolovi u zglobovima (artralgija)
· [bookmark: _Hlk189465496]infekcija urinarnog trakta

Često (mogu se javiti kod manje od 1 od 10 osoba):
· povraćanje, nelagodnost u stomaku nakon obroka (dispepsija)
· koprivnjača, svrab na koži (pruritus), osip
· bolovi u leđima, bolovi u mišićima (mijalgija) i grčevi u mišićima
· bolest slična gripu, jeza, osjećaj umora (astenija, umor)
· reakcije povezane sa infuzijom
· [bookmark: _Hlk148692520]alergijska reakcija (preosetljivost)

Povremeno (mogu se javiti kod manje od 1 na 100 osoba):
· meningokokna infekcija
· ozbiljna alergijska reakcija koja dovodi do otežanog disanja i vrtoglavice (anafilaktička reakcija), 
· diseminovana gonokokna infekcija

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:

[image: ]


5. 	KAKO ČUVATI LIJEK ULTOMIRIS

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji. Rok upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.

Čuvati u frižideru (2°C - 8°C).
Ne zamrzavati.

Čuvati u originalnom pakovanju radi zaštite od svjetlosti.
Nakon razblaživanja sa 0,9% (9 mg/ml) rastvorom natrijum hlorida za injekcije, lijek treba primjeniti odmah ili u roku od 24 sata ukoliko se čuva u frižideru, ili u roku od 4 sata ako se čuva na sobnoj temperaturi.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 

Šta sadrži lijek Ultomiris

· Aktivna supstanca je ravulizumab. Svaka bočica rastvora sadrži 300 mg ravulizumaba. 
· Pomoćne supstance su natrijum dihidrogenfosfat, monohidrat; natrijum hidrogenfosfat, heptahidrat; polisorbat 80; arginin; saharoza; voda za injekcije.

Ovaj lijek sadrži natrijum (vidjeti dio 2 „Lijek Ultomiris sadrži natrijum“).

Kako izgleda lijek Ultomiris i sadržaj pakovanja

Ultomiris je koncentrat za rastvor za infuziju (3 ml u bočici - 1 bočica u pakovanju).
Ultomiris je proziran, bistar do žućkast rastvor, praktično bez čestica.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole: 
Glosarij d.o.o, Vojislavljevića 76, 81 000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođači:	
1. Alexion Pharma International Operations Limited, College Business and Technology Park, Blanchardstown, Road North, Dublin 15, D15 R925, Irska
 
2. Almac Pharma Services (Ireland) Limited, Finnabair Industrial Estate, Dundalk, Co. Louth, A91 P9KD, Irska

3. Almac Pharma Services Limited, Seagoe Industrial Estate, Portadown, Craigavon, BT63 5UA, Velika Britanija

Režim izdavanja lijeka
[bookmark: _Hlk59305678]
Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole

2030/22/2341 - 2212 od 27.09.2022. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Januar, 2025. godine

<------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------>
[bookmark: _Hlk68079500]<SLJEDEĆE INFORMACIJE NAMIJENJENE SU ISKLJUČIVO ZDRAVSTVENIM RADNICIMA:>

Uputstvo za korišćenje za zdravstvene radnike koji primjenjuju lijek Ultomiris


1 - Pakovanje lijeka Ultomiris
Jedna bočica lijeka Ultomiris sadrži 300 mg aktivne supstance u 3 ml rastvora lijeka.

Da bi se unaprijedila sljedljivost bioloških ljekova, neophodno je jasno evidentirati naziv i broj serije primijenjenog lijeka.

2 - Prije primjene
Razblaživanje treba izvoditi u skladu sa pravilima dobre prakse, posebno u pogledu aseptičnih uslova.

Budući da studije kompatibilnosti nijesu rađene, Ultomiris 300 mg/3 ml koncentrat za rastvor za infuziju ne smije se miješati sa lijekom Ultomiris 300 mg/30 ml koncentratom za rastvor za infuziju.

Lijek Ultomiris treba da pripremi kvalifikovani zdravstveni radnik koristeći aseptičnu tehniku.
· Vizuelno pregledajte rastvor lijeka Ultomiris da li ima čvrstih čestica i promjene boje.
· Uz pomoć sterilnog šprica izvucite potrebnu količinu lijeka Ultomiris iz bočice(a).
· Prebacite preporučenu dozu u infuzionu kesu.
· Razblažite lijek Ultomiris do krajnje koncentracije od 50 mg/ml (početna koncentracija podijeljena sa 2) dodavanjem odgovarajuće količine 0,9% (9 mg/ml) rastvora natrijum hlorida za injekcije u kesu za infuziju u skladu sa uputstvima u donjoj tabeli.

Tabela 1: Reference za primjenu udarne doze 

	Raspon tjelesne težine (kg)a
	Udarna doza (mg)
	Zapremina
lijeka Ultomiris (ml)
	Zapremina rastvarača NaClb (ml)
	Ukupna zapremina (ml)
	Minimalno trajanje infuzije minuti (sati)

	≥ 10 do < 20c
	600
	6
	6
	12
	45 (0.8)

	≥ 20 do < 30c
	900
	9
	9
	18
	35 (0.6)

	≥ 30 do < 40c
	1,200
	12
	12
	24
	31 (0.5)

	≥ 40 do < 60
	2,400
	24
	24
	48
	45 (0.8)

	≥ 60 do < 100
	2,700
	27
	27
	54
	35 (0.6)

	≥ 100
	3,000
	30
	30
	60
	25 (0.4)


a Tjelesna težina u vrijeme liječenja.
b Lijek Ultomiris treba razblaživati isključivo rastvorom za injekciju natrijum hlorida 9 mg/ml (0,9%).
c Samo za PNG i aHUS indikacije.

Tabela 2: Reference za primjenu doze održavanja 

	Raspon tjelesne težine (kg)a
	Doza održavanja (mg)
	Zapremina
lijeka Ultomiris (ml)
	Zapremina rastvarača NaClb (ml)
	Ukupna zapremina (ml)
	Minimalno trajanje infuzije minuti (sati)

	≥ 10 do < 20c
	600
	6
	6
	12
	45 (0.8)

	≥ 20 do < 30c
	2,100
	21
	21
	42
	75 (1.3)

	≥ 30 do < 40c
	2,700
	27
	27
	54
	65 (1.1)

	≥ 40 do < 60
	3,000
	30
	30
	60
	55 (0.9)

	≥ 60 do < 100
	3,300
	33
	33
	66
	40 (0.7)

	≥ 100
	3,600
	36
	36
	72
	30 (0.5)


a Tjelesna težina u vrijeme liječenja.
b Lijek Ultomiris treba razblaživati isključivo rastvorom za injekciju natrijum hlorida 9 mg/ml (0,9%).
c Samo za PNG i aHUS indikacije.

Tabela 3: Reference za primjenu dodatne doze 

	[bookmark: _Hlk84413124]Raspon tjelesne težine (kg)a
	Dodatna doza (mg)
	Zapremina
lijeka Ultomiris (ml)
	Zapremina rastvarača NaClb (ml)
	Ukupna zapremina (ml)
	Minimalno trajanje infuzije
minuti (sati)

	≥ 40 do < 60

	600
	6
	6
	12
	15 (0.25)

	
	1,200
	12
	12
	24
	25 (0.42)

	
	1,500
	15
	15
	30
	30 (0.5)

	≥ 60 do < 100
	600
	6
	6
	12
	12 (0.20)

	
	1,500
	15
	15
	30
	22 (0.36)

	
	1,800
	18
	18
	36
	25 (0.42)

	≥ 100
	600
	6
	6
	12
	10 (0.17)

	
	1,500
	15
	15
	30
	15 (0.25)

	
	1,800
	18
	18
	36
	17 (0.28)


a Tjelesna težina u vrijeme liječenja.
b Lijek Ultomiris treba razblaživati isključivo rastvorom za injekciju natrijum hlorida 9 mg/ml (0,9%).

· Lagano protresite infuzionu kesu koja sadrži razblaženi rastvor lijeka Ultomiris da biste sadržaj potpuno pomiješali sa rastvaračem. Lijek Ultomiris ne smije se mućkati.
· Prije primjene, razblaženi rastvor treba ostaviti da se zagrije do sobne temperature (18°C - 25°C) tako što ćete ga ostaviti na sobnoj temperaturi približno 30 minuta.
· Razblaženi rastvor se ne smije zagrijavati u mikrotalasnoj peći ili bilo kom drugom izvoru toplote, isključivo ga treba ostaviti na sobnoj temperaturi.
· Neiskorišćeni lijek iz bočice treba baciti.
· Pripremljeni rastvor treba upotrebiti odmah nakon pripreme. Infuzija se mora primijeniti kroz filter veličine pora od 0,2 µm.
· Ako se ne iskoristi odmah nakon razblaživanja, vrijeme čuvanja ne bi trebalo da bude duže od 24 sata na temperaturi od 2°C - 8°C ili 4 sata na sobnoj temperaturi, uzimajući u obzir očekivano trajanje infuzije.

3 - Primjena
· Ne primjenjujte lijek Ultomiris kao brzu intravensku injekciju ili bolus injekciju.
· Lijek Ultomiris se smije davati samo putem intravenske infuzije.
· Razblaženi rastvor lijeka Ultomiris treba primijeniti putem intravenske infuzije u trajanju od približno 45 minuta pomoću šprica sa pumpom ili pumpe za infuziju. Nije potrebno štititi razblaženi rastvor lijeka Ultomiris od svjetlosti tokom primjene pacijentu.
Pacijenta treba pratiti jedan sat nakon infuzije. Ako se tokom primjene lijeka Ultomiris dogodi neželjena reakcija, primjena infuzije se može usporiti ili zaustaviti u skladu sa odlukom ljekara.

4 - Posebne mjere opreza pri rukovanju i čuvanju
Čuvati u frižideru (2°C - 8°C). Ne zamrzavati. Čuvati u originalnom pakovanju radi zaštite od svjetlosti.
Ne koristiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji poslije „Važi do:“. Datum isteka roka upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.

Neiskorišćeni lijek ili otpadni materijal treba odbaciti u skladu sa lokalnim zahtjevima.

[bookmark: _GoBack]
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