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Leidbeiningarnar greina fra mikilvaegum 6ryggisupplysingum um ULTOMIRIS
fyrir sjuklinga og foreldra/umdnnunaradila barna sem hafa fengid ULTOMIRIS
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HVAD ULTOMIRIS ER

ULTOMIRIS er &tlad fullorénum og bérnum sem eru 10 kg eda meira ad pyngd til
medferdar a:

e Neeturblédraudamigu sem kemur i kdstum (PNH)

e Odaemigerdu blédlysupvageitrunarheilkenni (aHUS)

ULTOMIRIS er einnig aetlad til medferdar hja fullordnum med:
e Utbreitt vodvaslensfar (gMG)

e Sjontaugar- og maenubdlgu (NMOSD)

ULTOMIRIS er lyfsedilsskylt.

MIKILVAEGAR ORYGGISUPPLYSINGAR UM
ULTOMIRIS

Ahaetta 4 meningékokkasykingu

e ULTOMIRIS dregur ur natturulegri vérn gegn akvednum bakterium sem
kallast Neisseria meningitidis, sem eykur haettuna 8 meningdkokkasykingu.
Meningdkokkasyking getur leitt til verulegrar bdlgu i himnunum sem umlykja heila og
maenu (heilahimnubdlga) og/eda verulegrar sykingar i blddi (blddsyking, einnig pekkt
sem blddeitrun eda syklasott).

e Ppessar sykingar krefjast videigandi medferdar tafarlaust par sem peer geta fljétt ordid
banvaenar eda lifshaettulegar eda leitt til alvarlegrar fotlunar.

Adur en medferd med ULTOMIRIS er hafin

e Laknirinn mun bélusetja pig fyrir meningdkokkasykingu a.m.k. 2 vikum fyrir upphaf
medferdar. Ef medferd med ULTOMIRIS er hafin innan 2 vikna fra bélusetningu gegn
meningékokkum mun leeknirinn tryggja ad pu fair syklalyf par til 2 vikur eru liénar fra
bdlusetningunni, til ad minnka haettu a sykingu.

e Bodlusetning minnkar haettu 4 ad fa meningdkokkasykingu en kemur ekki ad fullu i veg
fyrir hana. Laeknirinn gaeti ihugad frekari radstafanir til ad koma i veg fyrir sykingu.

e Leitid rada hja lzekninum ef spurningar vakna vardandi bélusetninguna sem er
naudsynleg adur en medferd med ULTOMIRIS er hafin.
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Medan a medferd med ULTOMIRIS stendur:

e Vertu vakandi fyrir einkennum meningdkokkasykingar og lattu laekninn tafarlaust vita
ef eitthvad af peim kemur fram.

e Ef ekki naest i laekninn & ad fara a bradamottoku og afhenda sjuklingakortid vid
mottoku.

Einkenni meningékokkasykingar sem hafa parf i huga:

e Hofudverkur med 6gledi eda uppkdstum

e Hofudverkur og hiti

e Hofudverkur dsamt stifleika i halsi eda baki
e Hiti

e Hiti og utbrot

e Ringlun

e Vodvaverkir med flensulikum einkennum

e Augun verda vidkveem fyrir ljosi

Pu munt fa Sjuklingakort (sja hér a eftir). Haféu pad alltaf medferdis medan a medferd
med ULTOMIRIS stendur og i 8 manudi eftir sidasta skammtinn af ULTOMIRIS og
afhentu pbad peim heilbrigdisstarfsménnum sem pu hittir.

e Einkenni heilahimnubdlgu geta verid 6lik hja ungbdérnum og bérnum. Peim er lyst
i kaflanum um mikilvaegar éryggisupplysingar vardandi ungbdrn og bérn sem nota
ULTOMIRIS.

Ahzetta 4 66rum sykingum
e ULTOMIRIS medferd getur dregid ut nattdrulegri vérn gegn 68rum svipudum
bakteriusykingum p.m.t. lekanda sem er kynsjukdémur.

e Lattu leekninn vita ef pu ert med einhverjar sykingar adur en medferd med ULTOMIRIS
hefst.

e Radfaerdu pig vid leekninn eda lyfjafraeding adur en medferd med lyfinu hefst ef likur
eru a ad hafa smitast af lekanda (kynsjukdémur).

e Laknirinn mun bdlusetja barn yngra en 18 ara (ef pad hefur ekki verid gert) gegn
sykingum af véldum Haemophilus influeza og pneumdkokka samkvaemt videigandi
radleggingum um bdlusetningar fyrir hvern aldurshép.

e Medferd med ULTOMIRIS skal gefa med varidd hja sjuklingum med virkar altaekar
sykingar.

Ef haett er ad nota ULTOMIRIS vié aHUS

e Ef hlé verdur & notkun ULTOMIRIS eda haett er ad nota pad kann pad ad valda pvi ad
einkenni aHUS komi aftur.

e Laeknirinn mun raeda um mogulegar aukaverkanir vid pig og utskyra ahaettuna.

e Laknirinn mun fylgjast ndid med pér.
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e Ahaettan af pvi ad haetta notkun ULTOMIRIS er m.a. ad aukning verdur & skemmdum i
smaum a&dum, en pad getur valdid:

e verulegri fekkun blédflagna (blédflagnafed),
e verulegri aukningu a eydingu raudra blédfrumna (blédleysi),

e haekkun a gildum laktat dehydrégenasa (LDH) sem synir eydingu raudra
bléddkorna,

e nyrnavandamalum (minni pvaglat),

e nyrnavandamalum (aukin kreatininpéttni i sermi),
e ringlun eda breytingu a arvekni,

e breytingu & sjon,

e  brjéstverk (hjartadng),

e medi,

e  kvidverkjum, nidurgangi eda

e bldédtappa (blédsega).

e Hafdu samband vid leekninn ef vart verdur einhverra pessara einkenna.

SJUKLINGAKORT

Laeknirinn mun afhenda pér Sjuklingakort:

e pad er mjog mikilveegt ad greina og medhéndla akvednar tegundir sykinga hratt hja
sjuklingum sem fa medferd med ULTOMIRIS; pess vegna muntu fa kort par sem
tilgreind eru pau einkenni sem pu parft ad vera vakandi fyrir.

e Pd parft alltaf ad hafa kortid a pér medan 8 medferd med ULTOMIRIS stendur
og i 8 manudi eftir sidasta skammtinn af ULTOMIRIS og afhenda pad peim
heilbrigdisstarfsménnum sem pu hittir.

MIKILVEGAR ORYGGISUPPLYSINGAR VARDANDI
UNGBORN OG BORN SEM FA MEDFERD MED
ULTOMIRIS

Meningdékokkasykingar eru mjog haettulegar og geta verid lifshaettulegar innan nokkurra
klukkustunda. Einkenni sem koma snemma fram geta verio:

e Hiti

e  Hofudverkur

e  Uppkodst

e Nidurgangur

e Vddvaverkir

e Magakrampar

e  Hiti dsamt kéldum héndum og fétum
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Algeng einkenni heilahimnubdlgu og verulegrar blédsykingar (syklasétt) hja ungbérnum
og bérnum

e Hiti, kaldar hendur og feetur

e Oréleiki, frahverf uménnun

e Hrdd éndun eda stunur/dskur

e Ovenjulegur grétur, stuna

e Hnakkastifleiki, ljésfeelni

e  Lystarleysi og uppkdst

e Syfja, mattleysi, bregdast ekki vid areiti

e Folvi, hudflekkir/atbrot

e panin utbungun a hausamdétum (mjukur blettur 8 h6féi barnsins)

e  Krampar/flog

Einkenni sem geta komid fram hja bérnum til vidbotar peim sem talin eru upp hja
ungbdrnum:

e \Verulegir vodvaverkir
e Verulegur héfudverkur
¢ Ringlun

e Pirringur

Ekki bida eftir utbrotum. Ef barnid er veikt og astandid versnar skal tafarlaust leita
leeknisadstodar.

Einkenni heilahimnubdlgu geta komid fram i hvada r6d sem er. Sum peirra koma
hugsanlega ekki fram. Pad er mjog mikilvaegt ad leita tafarlaust til laeknis ef einhver
ofangreindra einkenna koma fram.

TENGILIDAUPPLYSINGAR

Ef fram koma einhverjar aukaverkanir medan a medferd med ULTOMIRIS stendur, skal
tilkynna pad til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is

Alexion:

Fyrir frekari upplysingar um ULTOMIRIS, sja fylgisedil lyfsins eda hafid samband i gegnum
netfangid: medinfo.EMEA@alexion.com. Ef spurningar um 6ryggi lyfsins vakna, hringid i
sima: +46 8 557 727 50.

HEIMILDIR

1. Fylgisedill ULTOMIRIS (ravulizumab), sja https://www.serlyfjaskra.is.
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SJUKLINGAKORT MEP ORYGGISUPPLYSINGUM
FYRIR BORN

Sjuklingakort med 6ryggisupplysingum fyrir bérn inniheldur mikilvaegar
Oryggisupplysingar sem pu eda hver sa sem ber abyrgd 8 uménnun barnsins parf ad vita
medan barnid er 8 medferd med ULTOMIRIS og i 8 manudi eftir sidasta skammtinn af
ULTOMIRIS.

Fyllid ut kortid og afthendid pad dllum peim sem bera abyrgd 8 umdénnun barnsins (t.d.
kennara, barnfdstru, starfsfélki dagvistunar). Geettu pess ad hafa eintak alltaf & pér. Haegt
er ad nalgast fleiri eintdk af Sjuklingakorti fyrir bérn med pvi ad hringja i sima

+46 85 06 30 762.

Upplysid pann sem ber abyrgd a uménnun barnsins ad kortid skuli synt vidkomandi
heilbrigdisstarfsménnum ef barnid parf laeknisadstod.

Ef barnid faer einhver merki eda einkenni heilahimnubdlgu eda blédsykingar (syklasott),
skal tafarlaust hafa samband vid lakninn.

Ef ekki naest vid laekninn, skal tafarlaust leita til bradaméttéku og afhenda
Sjuklingakortid med oryggisupplysingum fyrir bérn vid méttéku.

FRAMHLID KORTSINS

e - I
! ORYGGISUPPLYSINGAKORT FYRIR BARNA !

MIKILVEGAR UPPLYSINGAR FYRIR
UMONNUNARADILA

Barnid er @ medferd med ULTOMIRIS og er nétturuleg vorn pess
gegn sykingum skert, sérstaklega meningdkokkasykingum m.a.
heilahimnubdlgu og verulegri blédsykingu eda blédeitrun (einnig
pekkt sem syklasdétt). Ef pu tekur eftir einhverjum einkennum hja
barninu sem eru talin upp & kortinu, sem geta bent til alvarlegrar
sykingar, skal tafarlaust hafa samband vid laekninn.

Mikilvagar
oryggisupplysingar

amriory:
Sampykkt af Lyfjastofnun i oktéber 2025 A @
FOLD >

Nafn sjuklings:

Tengili6aupplysingar foreldris/forsjaradila:

Nafn laknis:

Tengilidaupplysingar laeknis:

Ef ekki naest i leekni barnsins skal tafarlaust fara med pad a
bradaméttokuna og afhenda heilbrigdisstarfsmoénnunum kortid.
Jafnvel p6 barnid sé haett 4 medferd med ULTOMIRIS, skal hafa
kortid medferdis i 8 manudi eftir a6 medferd med ULTOMIRIS
lykur.
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BAKHLID KORTSINS

Heilahimnubdlga getur ordid lifshaettuleg innan nokkurra
klukkustunda.

Ef EINHVER einkenni koma fram skal tafarlaust leita
laeknisadstodar.

Einkenni heilahimnubélgu og verulegrar blédsykingar
(syklas6tt) hja ungb6érnum og bornum:

ALGENG EINKENNI:

o Hiti, kaldar hendur og feetur

Ovenjulegur grétur, stuna

¢ Hnakkastifleiki, ljésfaelni e Panin Gtbungun & hausamétum
® Hrdd ondun eda stunur/dskur (mjukur blettur)
o Folvi, hudflekkir/utbrot e Krampar/flog
o Lystarleysi og uppkdst e Verulegir vodvaverkir
o Ordleiki, frahverf uménnun e Verulegur hofudverkur
o Syfja, méattleysi, bregst ekki e Ringlun
vid dreiti e Pirringur

FOLD >

MIKILVEGAR ORYGGISUPPLYSINGAR FYRIR
HEILBRIGDISSTARFSMENN

Sjuklingurinn er & medferd med ULTOMIRIST. ULTOMIRIS er métefni
sem blokkar virkjun endakomplementa. Vegna verkunarhattar sins eykur
ULTOMIRIS neaemi sjuklingsins fyrir meningékokkasykingu (Neisseria
meningitidis).

Adur en medferd hefst & sjuklingurinn ad hafa fengid bélusetningu
gegn meningdkokkum en hann getur samt afram verid naemur fyrir
meningékokkasykingum eda édrum almennum sykingum. Fylgjast skal naid
med hvort snemmblin einkenni meningékokkasykingar koma fram, meta
tafarlaust ef grunur er um sykingu og medhéndla med syklalyfjum ef naudsyn
krefur.

Fyrir frekari upplysingar um ULTOMIRIS, sjd samantekt & eiginleikum lyfs
(SmPC) https://www.ema.europa.eu/en/medicines eda sendid télvupdst
a netfangid: medinfo.EMEA@alexion.com. Ef spurningar um oryggi lyfsins

vakna, hringid i sima: +46 8 557 727 50.
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