Mikilvaegar
oryggisupplysingar

Oktober 2025

Keeri heilbrigdisstarfsmadur,

Alexion vill, samkvaemt samkomulagi vid Lyfjastofnun Evrépu (EMA) og Lyfjastofnun, upplysa pig um
vidbdtar 6ryggisupplysingar fyrir sjuklinga til ad lagmarka ahaettuna @ meningdkokkasykingu medan a
medferd med Ultomiris stendur.

Ultomiris (ravulizumab) er ztlad til medferdar a:
- Neeturblédraudamigu
- Odeemigerdu blédlysupvageitrunarheilkenni
- Utbreiddu vodévaslensfari
- Sjontauga- og manubdlgu
Frekari upplysingar um abendingar og skammta ma finna i SmPC.

Til ad studla ad 6ryggi sjuklinga er gerd krafa um vidbotaréryggisupplysingar vidé notkun Ultomiris.
Oryggisupplysingarnar samanstanda af:

- Leidbeiningum fyrir heilbrigdisstarfsfolk, einungis birt & www.serlyfjaskra.is

- Leidbeiningum fyrir sjuklinga/foreldra/uménnunaradila, medfylgjandi og einnig birt &
www.serlyfjaskra.is

- Sjuklingakort, medfylgjandi og einnig birt & www.serlyfjaskra.is

Vid hvetjum bpig til ad kynna pér innihald efnisins. Sérhverjum sjuklingi sem er avisad Ultomiris verdur
pu ad afhenda beedi Leidbeiningar fyrir sjuklinga/foreldra/umonnunaradila og sjuklingakort. pessir
efnispaettir fylgja pessu bréfi. Utskyra skal sjuklingakortid fyrir sjuklingi og umoénnunaradila og lysa
peim einkennum sem sjuklingurinn geeti fundid fyrir og naudsyn pess ad tilkynna pér (laekni) tafarlaust
um pessi einkenni. Adur en kortid er afhent sjuklingi skaltu fylla inn pinar tengilidaupplysingar og
radleggja sjuklingnum ad fylla inn upplysingar um sig og ad hafa kortid alltaf medferdis.

Tilkynning aukaverkana

Heilbrig&isstarfsmenn eru minntir @ skyldur sinar til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um
ad tengist lyfinu. Haegt er ad tilkynna til Lyfjastofnunar: http://www.lyfjastofnun.is eda i gegnum
eydublad (Tilkynning um aukaverkun) sem er ad finna i Sogu.

Vidtakendur pessara 6ryggisupplysinga eru: Sérfraedingar i blédsjukdémum, taugasérfraedingar og
nyrnaleeknar. Vidtakendur eru hvattir til ad lata adra heilbrigdisstarfsmenn vita um innihald
upplysinganna eftir pvi sem vid a.

Tengilidur fyrirtaekis

Ef frekari upplysinga er 6skad, vinsamlega hafi®d samband vi& medinfo.EMEA@alexion.com.
Ef upp koma ahyggjur vegna 6ryggis skal hringja i: +46 8 557 727 50
Til a8 panta fleiri eintok af sjuklingakortum skal hringja i: +46 85 06 30 762
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