Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Ultomiris 300 mg/30 ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
Ravulizumab

vDieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse {iber die Sicherheit. Sie konnen dabei helfen, indem Sie jede
auftretende Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siche Ende
Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Ultomiris und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Ultomiris beachten?
Wie ist Ultomiris anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Ultomiris aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Sk =

1. Was ist Ultomiris und wofiir wird es angewendet?

Was ist Ultomiris?

Ultomiris ist ein Arzneimittel, das den Wirkstoff Ravulizumab enthilt und zu einer Gruppe von
Arzneimitteln gehort, die als monoklonale Antikérper bezeichnet werden und die an ein bestimmtes
Ziel im Korper binden. Ravulizumab wurde entwickelt, um an das Komplementprotein C5 zu binden,
das Teil des so genannten ,,Komplementsystems* ist und zum Abwehrsystem des Korpers gehort.

Wofiir wird Ultomiris angewendet?

Ultomiris wird zur Behandlung von Erwachsenen sowie von Kindern und Jugendlichen mit einem
Korpergewicht ab 10 kg mit einer bestimmten Erkrankung des Blutsystems angewendet, die als
paroxysmale niachtliche Himoglobinurie (PNH) bezeichnet wird, einschlieBlich Patienten, die noch
nicht mit einem Komplementinhibitor behandelt wurden und Patienten, die Eculizumab mindestens
seit den letzten 6 Monaten erhalten haben. Bei Patienten mit PNH ist das Komplementsystem
tiberaktiv und greift die roten Blutkérperchen an, was eine erniedrigte Anzahl von Blutzellen
(Anémie), Miidigkeit, eingeschrinkte Funktionsfahigkeit, Schmerzen, Bauchschmerzen, dunklen Urin,
Kurzatmigkeit, Schluckbeschwerden, Erektionsstorungen und Blutgerinnsel zur Folge haben kann.
Durch die Bindung und die Blockade des C5-Komplementproteins kann dieses Arzneimittel die
Komplementproteine daran hindern, die roten Blutkdrperchen anzugreifen und so die Symptome der
Krankheit kontrollieren.

Ultomiris wird auch zur Behandlung von Patienten mit einem Koérpergewicht ab 10 kg mit einer
Erkrankung des Blutsystems und der Nieren angewendet, die als atypisches hdmolytisch-urdmisches
Syndrom (aHUS) bezeichnet wird, einschlieBlich Patienten, die noch nicht mit einem
Komplementinhibitor behandelt wurden und Patienten, die Eculizumab mindestens seit den letzten

3 Monaten erhalten haben. Bei Patienten mit aHUS konnen Entziindungen der Nieren und Blutgefia3e
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vorliegen, wodurch auch die Blutplittchen beeintréchtigt werden, was eine erniedrigte Anzahl von
Blutzellen (Thrombozytopenie und Anémie), eine eingeschrénkte oder fehlende Nierenfunktion,
Blutgerinnsel, Miidigkeit und eine eingeschriankte Funktionsfahigkeit zur Folge haben kann. Ultomiris
kann die Entziindungsreaktion des Korpers blockieren und ihn daran hindern, seine eigenen
verwundbaren Blutgefd3e anzugreifen und zu zerstoren, und so die Krankheitssymptome,
einschlieBlich der Nierenschédigung, kontrollieren.

Ferner wird Ultomiris zur Behandlung von erwachsenen Patienten mit einer bestimmten
Muskelerkrankung angewendet, die als generalisierte Myasthenia gravis (gMG) bezeichnet wird. Bei
Patienten mit gMG kann es dazu kommen, dass das Immunsystem die Muskeln angreift und schédigt.
Dies kann zu ausgepragter Muskelschwiche, Sehstdrungen und eingeschrankter Mobilitit,
Kurzatmigkeit, extremer Miidigkeit, Aspirationsgefahr und einer starken Beeintrachtigung der
Aktivitdten des tdglichen Lebens fithren. Ultomiris kann die Entziindungsreaktion des Kdrpers
blockieren und den Ko6rper davon abhalten, die eigenen Muskeln anzugreifen und zu zerstoren.
Dadurch kdnnen die Muskeln wieder besser arbeiten und die Symptome der Erkrankung und deren
Auswirkungen auf die Aktivititen des téglichen Lebens reduziert werden. Ultomiris ist insbesondere
angezeigt bei Patienten, die trotz Behandlung mit anderen Therapien symptomatisch bleiben.

Ultomiris wird auch zur Behandlung von erwachsenen Patienten mit einer Erkrankung des zentralen
Nervensystems angewendet, die hauptsidchlich die Sehnerven und das Riickenmark betrifft und als
Neuromyelitis-optica-Spektrum-Erkrankung (NMOSD) bezeichnet wird. Bei Patienten mit NMOSD
werden Sehnerven und Riickenmark durch eine Fehlfunktion des Immunsystems angegriffen und
geschidigt, was zum Sehverlust eines oder beider Augen, Schwiche oder Verlust der Bewegung in
Armen und Beinen, schmerzhaften Krimpfen, Gefiihlsverlust, Problemen mit der Blasen- und
Darmfunktion und erheblichen Schwierigkeiten bei Alltagsaktivitéten fithren kann. Ultomiris kann die
fehlerhafte Immunreaktion blockieren, welche korpereigene Sehnerven und Riickenmark angreift und
zerstort, wodurch das Risiko eines NMOSD-Schubs/einer NMOSD-Attacke verringert wird.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Ultomiris beachten?

Ultomiris darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Ravulizumab oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie nicht gegen Meningokokkeninfektion geimpft sind.

- wenn Sie an einer Meningokokkeninfektion erkrankt sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt, bevor Sie Ultomiris anwenden.

Warnhinweis zu Meningokokken- und anderen Neisseria-Infektionen

Da dieses Arzneimittel das Komplementsystem blockiert, das Teil der Kérperabwehr gegen
Infektionen ist, erhoht die Anwendung von Ultomiris Thr Risiko fiir eine durch Neisseria meningitidis
verursachte Meningokokkeninfektion. Dabei handelt es sich um eine schwere Infektion der Hirnhiute,
die zu einer Entziindung des Gehirns (Enzephalitis) fiihren und sich im Blut und Kd&rper ausbreiten
kann (Blutvergiftung/Sepsis).

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt, bevor Sie mit der Anwendung von Ultomiris beginnen, um
sicherzustellen, dass Sie spétestens 2 Wochen vor Behandlungsbeginn eine Impfung gegen

Neisseria meningitidis erhalten. Falls Sie nicht 2 Wochen im Voraus geimpft werden kénnen, wird Thr
Arzt fiir den Zeitraum bis 2 Wochen nach der Impfung Antibiotika verschreiben, um das Risiko einer
Infektion zu verringern. Sorgen Sie dafiir, dass Ihr Meningokokken-Impfstatus aktuell ist. AuBlerdem
sollten Sie sich dariiber im Klaren sein, dass eine Impfung diese Art von Infektion unter Umstdnden
nicht immer verhindern kann. Unter Beriicksichtigung nationaler Empfehlungen kdnnte Thr Arzt der
Ansicht sein, dass fiir Sie zusétzliche MaBnahmen zur Verhinderung der Infektion erforderlich sind.
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Symptome einer Meningokokkeninfektion

Weil eine schnelle Feststellung und Behandlung einer Meningokokkeninfektion bei Patienten, die
Ultomiris erhalten, wichtig ist, wird Thnen eine ,,Patientenkarte” ausgehindigt, die Sie stets bei sich
tragen sollten und auf der typische Anzeichen und Symptome einer
Meningokokkeninfektion/Sepsis/Enzephalitis aufgelistet sind.

Falls eines der folgenden Symptome bei Ihnen auftritt, sollten Sie sofort Ihren Arzt informieren:

- Kopfschmerzen mit Ubelkeit oder Erbrechen,

- Kopfschmerzen und Fieber,

- Kopfschmerzen mit einem steifen Nacken oder steifen Riicken,

- Fieber,

- Fieber und Hautausschlag,

- Verwirrtheit,

- Muskelschmerzen mit grippedhnlichen Symptomen,

- lichtempfindliche Augen.

Behandlung einer Meningokokkeninfektion auf Reisen

Wenn Sie in eine Gegend reisen, wo Sie [hren Arzt nicht erreichen kénnen oder wo es voriibergehend
keine Mdglichkeit einer drztlichen Behandlung gibt, konnte Thnen Thr Arzt ein Antibiotikum gegen
Neisseria meningitidis verschreiben, das Sie dann bei sich haben. Falls eines der oben aufgefiihrten
Symptome bei Thnen auftritt, sollten Sie das Antibiotikum wie verschrieben einnehmen. Sie sollten
daran denken, dass Sie dann dennoch schnellstmoglich einen Arzt aufsuchen sollen, auch wenn es
Ihnen nach Einnahme des Antibiotikums besser geht.

Infektionen
Informieren Sie vor Beginn der Behandlung mit Ultomiris Thren Arzt, wenn Sie an Infektionen leiden.

Infusionsreaktionen

Wenn Ultomiris verabreicht wird, kann es bei Ihnen zu Infusionsreaktionen wie Kopfschmerzen,
Riickenschmerzen und infusionsbedingten Schmerzen kommen. Bei manchen Patienten konnen
allergische Reaktionen oder Uberempfindlichkeitsreaktionen auftreten (darunter Anaphylaxie, eine
schwerwiegende allergische Reaktion, die zu Schwierigkeiten beim Atmen oder Schwindel fiihrt).

Kinder und Jugendliche
Patienten unter 18 Jahren miissen gegen Haemophilus influenzae und Pneumokokkeninfektionen
geimpft werden.

Altere Patienten

Fiir die Behandlung von Patienten ab 65 Jahren sind keine besonderen Vorsichtsmainahmen
erforderlich. Allerdings sind die Erfahrungen mit der Anwendung von Ultomiris bei dlteren Patienten
mit PNH, aHUS oder NMOSD in klinischen Studien begrenzt.

Anwendung von Ultomiris zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Gebirfahige Frauen

Es ist nicht bekannt, ob das Arzneimittel Auswirkungen auf ungeborene Kinder hat. Frauen, die
schwanger werden konnen, sollten daher wiahrend der Behandlung und fiir bis zu 8 Monate danach
eine zuverldssige Verhiitungsmethode anwenden.
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Schwangerschaft/Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels [hren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Die Anwendung von Ultomiris wird wéihrend der Schwangerschaft und bei gebarfahigen Frauen, die
nicht verhiiten, nicht empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Dieses Arzneimittel hat keinen oder einen zu vernachlissigenden Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit
und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Ultomiris enthilt Natrium.

Nach Verdiinnung mit Natriumchlorid-Injektionslésung (9 mg/ml; 0,9 %) enthilt die Hochstdosis
dieses Arzneimittels 2,65 g Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro 720 ml. Dies
entspricht 133 % der fiir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen téglichen Natriumaufnahme mit
der Nahrung.

Dies sollten Sie beriicksichtigen, wenn Sie eine natriumkontrollierte Didt einhalten.

3. Wie ist Ultomiris anzuwenden?

Mindestens 2 Wochen bevor Sie die Behandlung mit Ultomiris beginnen, wird Ihr Arzt Thnen einen
Impfstoff gegen Meningokokkeninfektionen verabreichen, falls dies nicht bereits zuvor geschehen ist
oder Thr Impfschutz aufgefrischt werden muss. Wenn Sie nicht mindestens 2 Wochen vor Beginn der
Ultomiris-Behandlung geimpft werden konnen, wird [hr Arzt Thnen Antibiotika verschreiben, um das
Infektionsrisiko bis 2 Wochen nachdem Sie geimpft wurden zu reduzieren.

Wenn Thr Kind jiinger als 18 Jahre ist, wird Ihr Arzt es gegen Haemophilus influenzae und
Pneumokokkeninfektionen impfen (sofern dies noch nicht erfolgt ist), wie es die nationalen
Impfempfehlungen fiir jede Altersgruppe vorsehen.

Hinweise zur richtigen Anwendung

Ihre Dosis Ultomiris wird basierend auf Ihrem Kdrpergewicht, wie in Tabelle 1 dargestellt, von Ihrem
Arzt berechnet. Thre erste Dosis ist die so genannte Initialdosis. Zwei Wochen nach Erhalt Threr
Initialdosis wird Thnen eine Erhaltungsdosis von Ultomiris verabreicht, die dann bei Patienten mit
einem Korpergewicht iiber 20 kg einmal alle 8 Wochen wiederholt wird und bei Patienten mit einem
Korpergewicht unter 20 kg alle 4 Wochen.

Falls Sie zuvor schon einmal ein anderes Arzneimittel gegen PNH, aHUS, gMG oder NMOSD mit
Namen Eculizumab erhalten haben, sollte die Initialdosis 2 Wochen nach der letzten Eculizumab-

Infusion gegeben werden.

Tabelle 1: Korpergewichtsbasiertes Dosierungsschema fiir Ultomiris

Korpergewicht (kg) Initialdosis (mg) Erhaltungsdosis (mg)
10 bis weniger als 20* 600 600
20 bis weniger als 30* 900 2.100
30 bis weniger als 40* 1.200 2.700
40 bis weniger als 60 2.400 3.000
60 bis weniger als 100 2.700 3.300
iiber 100 3.000 3.600

2 Nur bei Patienten mit PNH und aHUS.

Ultomiris wird als Infusion (Tropf) in eine Vene gegeben. Die Infusion wird ungefahr 2 Stunden
dauern.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Ultomiris erhalten, als Sie sollten
Wenn Sie vermuten, dass Ihnen versehentlich eine hohere Dosis von Ultomiris als verordnet gegeben
wurde, sprechen Sie bitte sofort mit lhrem Arzt.
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Wenn Sie einen Termin fiir die Verabreichung von Ultomiris vergessen haben
Falls Sie einen Behandlungstermin vergessen haben, wenden Sie sich bitte sofort an Thren Arzt und
beachten Sie den nachfolgenden Abschnitt ,,Wenn Sie die Anwendung von Ultomiris abbrechen®.

Wenn Sie die Anwendung von Ultomiris bei PNH abbrechen

Eine Unterbrechung oder ein Abbruch der Behandlung mit Ultomiris kann dazu fiihren, dass Ihre
PNH-Symptome mit einem hoheren Schweregrad zuriickkehren. Thr Arzt wird die moglichen
Nebenwirkungen mit [hnen besprechen und Thnen die Risiken erldutern. Ihr Arzt wird Thren
Gesundheitszustand mindestens 16 Wochen lang engmaschig tiberwachen.

Zu den Risiken des Absetzens von Ultomiris z&hlt unter anderem eine vermehrte Zerstérung lhrer

roten Blutkorperchen, die Folgendes verursachen kann:

- einen Anstieg Threr Laktatdehydrogenase-(LDH-)Werte, ein Labormarker fiir die Zerstdrung
von roten Blutkorperchen,

- eine deutliche Abnahme der Anzahl Ihrer roten Blutkdrperchen (Anidmie),

- dunkelgefarbten Urin,

- Fatigue (Abgeschlagenheit),

- Bauchschmerzen,

- Kurzatmigkeit,

- Schluckbeschwerden,

- Erektionsstorungen (Impotenz),

- Verwirrtheit oder Unaufmerksamkeit,

- Schmerzen im Brustkorb oder Angina pectoris,

- einen Anstieg Thres Serum-Kreatininspiegels (Probleme mit den Nieren) oder

- Thrombose (Blutgerinnsel).

Wenn Sie irgendwelche dieser Symptome haben, kontaktieren Sie Thren Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von Ultomiris bei aHUS abbrechen

Eine Unterbrechung oder ein Abbruch der Behandlung mit Ultomiris kann dazu fiihren, dass Ihre
aHUS-Symptome zuriickkehren. Thr Arzt wird die moglichen Nebenwirkungen mit [hnen besprechen
und Thnen die Risiken erldutern. Ihr Arzt wird Ihren Gesundheitszustand engmaschig iiberwachen.

Zu den Risiken des Absetzens von Ultomiris z&hlt unter anderem eine vermehrte Schédigung Threr

kleinen Blutgefife, die Folgendes verursachen kann:

- eine deutliche Abnahme der Anzahl Ihrer Blutpldttchen (Thrombozytopenie),

- eine deutliche Zunahme der Zerstérung Ihrer roten Blutkdrperchen,

- einen Anstieg Threr Laktatdehydrogenase-(LDH-)Werte, ein Labormarker fiir die Zerstdrung
von roten Blutkorperchen,

- verminderte Harnausscheidung (Probleme mit den Nieren),

- einen Anstieg Thres Serum-Kreatininspiegels (Probleme mit den Nieren),

- Verwirrtheit oder Unaufmerksamkeit,

- Sehstérungen,

- Schmerzen im Brustkorb oder Angina pectoris,

- Kurzatmigkeit,

- Bauchschmerzen, Durchfall oder

- Thrombose (Blutgerinnsel).

Wenn Sie irgendwelche dieser Symptome haben, kontaktieren Sie Ihren Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von Ultomiris bei gMG abbrechen

Eine Unterbrechung oder ein Abbruch der Behandlung mit Ultomiris kann dazu fiithren, dass Ihre
gMG-Symptome zuriickkehren. Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie die Anwendung von
Ultomiris abbrechen. Thr Arzt wird die mdglichen Nebenwirkungen mit Thnen besprechen und Thnen
die Risiken erldutern sowie Thren Gesundheitszustand engmaschig iiberwachen.

58



Wenn Sie die Anwendung von Ultomiris bei NMOSD abbrechen

Eine Unterbrechung oder ein Abbruch der Behandlung mit Ultomiris kann dazu fiihren, dass ein
NMOSD-Schub auftritt. Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt, bevor Sie die Anwendung von Ultomiris
abbrechen. Thr Arzt wird die moglichen Nebenwirkungen mit [hnen besprechen und Thnen die Risiken
erlautern sowie Ihren Gesundheitszustand engmaschig tiberwachen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt.
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Ihr Arzt wird vor der Behandlung die moglichen Nebenwirkungen mit [hnen besprechen und Thnen die
Risiken und den Nutzen von Ultomiris erldutern.

Die schwerwiegendste Nebenwirkung ist Meningokokkeninfektion einschlielich Meningokokken-
Sepsis und Meningokokken-Enzephalitis.

Sollten Sie irgendwelche der Symptome einer Meningokokkeninfektion (sieche Symptome einer
Meningokokkeninfektionen in Abschnitt 2) bemerken, sollten Sie sofort Thren Arzt dariiber
informieren.

Wenn Sie sich iiber die nachfolgenden Nebenwirkungen nicht sicher sind, bitten Sie [hren Arzt, sie
Ihnen zu erkléren.

Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):
- Kopfschmerz,

- Durchfall,

- Infektion der oberen Atemwege,

- Erkéltung (Nasopharyngitis).

Haiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

- Schwindelgefiihl,

- Erbrechen, Bauchschmerzen, Ubelkeit, Magenbeschwerden nach dem Essen
(Verdauungsstérungen),

- Nesselsucht, juckende Haut (Pruritus), Ausschlag,

- Gelenkschmerz (Arthralgie), Riickenschmerzen, Muskelschmerz (Myalgie) und
Muskelspasmen,

- Fieber (Pyrexie), grippeartige Erkrankung, Schiittelfrost, Ermiidung (Asthenie, Fatigue),

- infusionsbedingte Reaktion,

- Harnwegsinfektion.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

- Meningokokkeninfektion,

- schwerwiegende allergische Reaktion, die zu Schwierigkeiten beim Atmen oder Schwindel
fiihrt (anaphylaktische Reaktion), Uberempfindlichkeit,

- Gonokokkeninfektion.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt {iber das in Anhang V aufgefiihrte nationale
Meldesystem anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.
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5. Wie ist Ultomiris aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett bzw. dem Umkarton nach ,,verw. bis“ oder
»verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Im Kiihlschrank lagern (2 °C — 8 °C).

Nicht einfrieren.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Nach der Verdiinnung mit Natriumchlorid-Injektionslosung (9 mg/ml; 0,9 %) sollte das Arzneimittel
sofort verwendet werden, bzw. innerhalb von 24 Stunden bei Aufbewahrung im Kiihlschrank oder
innerhalb von 6 Stunden bei Raumtemperatur.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie Thren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Ultomiris enthélt

- Der Wirkstoff ist Ravulizumab. Jede Durchstechflasche mit Losung enthélt 300 mg
Ravulizumab.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Dinatriumhydrogenphosphat 7 H>O,
Natriumdihydrogenphosphat 1 H,O, Natriumchlorid, Polysorbat 80, Wasser fiir
Injektionszwecke.

Dieses Arzneimittel enthilt Natrium (siehe Abschnitt 2 ,,Ultomiris enthdlt Natrium®).

Wie Ultomiris aussieht und Inhalt der Packung

Ultomiris wird als Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung angeboten (30 ml in einer
Durchstechflasche — Packungsgrofie: 1).

Ultomiris ist eine klare bis durchscheinende, praktisch partikelfreie Losung mit einer leicht weilllichen
Farbe.

Pharmazeutischer Unternehmer
Alexion Europe SAS

103-105, rue Anatole France
92300 Levallois-Perret
Frankreich

Hersteller
Alexion Pharma International Operations Limited
Alexion Dublin Manufacturing Facility
College Business and Technology Park
Blanchardstown Road North

Dublin 15, D15 R925

Irland

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Weitere Informationsquellen

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfiigbar.
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