
Ce médicament fait l’objet d’une surveillance supplémentaire qui permettra 
l’identifi cation rapide de nouvelles informations relatives à la sécurité. 
Vous pouvez y contribuer en signalant tout effet indésirable que vous observez. 
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Pg 1Veuillez lire la notice d’ULTOMIRIS®, notamment les informations concernant les infections graves à méningocoque.



Pg 2 Veuillez lire la notice d’ULTOMIRIS®, notamment les informations concernant les infections graves à méningocoque.

IntroductionULTOMIRIS®

Pour vous aider à faire face à l’HPN 
et au SHUa

ULTOMIRIS® est un médicament destiné 
à traiter une maladie sanguine rare appelée 
HPN et une maladie grave appelée  SHUa. 
ULTOMIRIS® cible le système du complément 
(une partie du système immunitaire normal) 
et, par conséquent, peut prédisposer l’enfant 
à certaines infections. Veuillez lire la rubrique 
« Informations très importantes relatives à la 
sécurité » ci-dessous. Veuillez lire la rubrique 
« Informations très importantes relatives à la 
sécurité » ci-contre.

COLLEZ UNE 

PHOTO DE VOTRE 

ENFANT À CET 

EMPLACEMENT
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Informations très importantes relatives à la sécurité

Dans la mesure où ULTOMIRIS® bloque une partie du système immunitaire de 
l’organisme, la résistance naturelle de votre enfant aux infections peut être diminuée, 
notamment contre certains organismes qui provoquent des infections à méningocoque, 
telles qu’une méningite ou une septicémie (également appelée empoisonnement du sang 
ou sepsis). Les infections à méningocoque sont extrêmement dangereuses et peuvent 
mettre en jeu le pronostic vital en quelques heures1. Partagez ce guide à l’entourage de 
votre enfant pour qu’ils apprennent à reconnaître les signes et symptômes de méningite. 
Ils doivent consulter IMMÉDIATEMENT un médecin en cas de survenue d’un des 
symptômes.

ULTOMIRIS® est administré en perfusion – c’est un médicament liquide qui est introduit dans 
le corps par une veine et qui doit être préparé par un médecin ou par une personne formée 
à l’administration de ce médicament. Si ULTOMIRIS® provoque une réaction, veuillez en 
informer le médecin qui a prescrit ULTOMIRIS® à votre enfant.



Votre professionnel de santé devra prescrire à votre enfant une vaccination et un traitement antibiotique 
visant à diminuer le risque que votre enfant contracte une infection à méningocoque. Votre enfant doit être 
vacciné(e) contre les infections à méningocoque au moins deux semaines avant de recevoir la première 
perfusion d’ULTOMIRIS®. De plus, une antibioprophylaxie est recommandée pendant toute la durée 
du traitement par ULTOMIRIS® et doit être poursuivie jusqu’à 8 mois après l’arrêt du traitement.4  
Cependant, la vaccination et les antibiotiques ne permettent pas de protéger complètement votre enfant 
contre le risque d’infection de type méningite.

Votre enfant doit également être vacciné(e) contre Haemophilus influenzae et les infections à pneumocoque 
au moins deux semaines avant de recevoir la première perfusion d’ULTOMIRIS®, dans le strict respect  
des recommandations vaccinales nationales en vigueur pour chaque tranche d’âge.

Il est également recommandé que les personnes vivant dans l’entourage proche de votre enfant soient 
vaccinées contre les infections à méningocoque.4

Nourrissons et enfants
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L’INFECTION À MÉNINGOCOQUE PEUT METTRE EN JEU LE PRONOSTIC VITAL EN QUELQUES HEURES1.

Les premiers symptômes de méningite peuvent inclure2,3 : 

• fièvre,

• maux de tête, 

• vomissements, 

• diarrhée, 

• douleurs musculaires, 

• crampes d’estomac, 

• fièvre avec mains et pieds froids.

Nourrissons et enfants

Pg 5Veuillez lire la notice d’ULTOMIRIS®, notamment les informations concernant les infections graves à méningocoque.



Symptômes fréquents de méningite  
et/ou de septicémie, qui sont des infections engageant  
le pronostic vital

Votre enfant reçoit un traitement 
par ULTOMIRIS® qui diminue les 
défenses naturelles de l’organisme 
contre les méningites et septicé-
mies. La méningite et la septicémie 
sont des infections EXTRÊME-
MENT DANGEREUSES et peuvent 
rapidement devenir MENAÇANTES 
POUR LE PRONOSTIC VITAL.

Ces illustrations peuvent vous aider 
à identifier les symptômes FRÉ-
QUENTS d’une méningite ou d’une 
septicémie chez des nourrissons et 
enfants.

Chez les enfants, les signes et symp-
tômes autres que ceux mentionnés 
pour les nourrissons peuvent inclure3 :
• douleurs musculaires sévères,
• maux de tête sévères,
• confusion,
• irritabilité.

Fièvre, mains et pieds froids2 Raideur de la nuque, enfant 
ne supportant pas la lumière vive2

Respiration rapide ou gémissante2 Pâleur, présence de taches sur la peau ; 
boutons/éruption cutanée2

NE PAS ATTENDRE QU’UNE ÉRUPTION CUTANÉE APPARAISSE, CAR ELLE PEUT NE PAS APPARAÎTRE2,3. EN CAS D’APPARITION DE L’UN 
DE CES SYMPTÔMES, CONSULTER IMMÉDIATEMENT UN MÉDECIN.

Nourrissons et enfants
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Zzz

Refus de s’alimenter  
et vomissements2

Enfant nerveux, ne supportent pas 
d’être tenu dans les bras2 Somnolence, enfant mou, non réactif2

Pleurs et gémissement inhabituels2 Fontanelle (espace souple) 
tendue, bombée2 Crises convulsives2

LES SYMPTÔMES DE LA MÉNINGITE PEUVENT APPARAÎTRE DANS N’IMPORTE QUEL ORDRE. CERTAINS PEUVENT NE PAS 
APPARAÎTRE DU TOUT. IL EST TRÈS IMPORTANT DE CONSULTER IMMÉDIATEMENT UN MÉDECIN SI VOUS CONSTATEZ L’UN 
DES SIGNES ET SYMPTÔMES CI-DESSUS.

Nourrissons et enfants
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Carte contenant des informations
de sécurité pour les enfants

Pg 8 Veuillez lire la notice d’ULTOMIRIS®, notamment les informations concernant les infections graves à méningocoque.

La Carte contenant des informations de sécurité pour les enfants qui se trouve à la fi n de ce document contient 
des informations importantes relatives à la sécurité que vous et toute personne s’occupant de votre enfant devez 
connaître pendant toute la durée du traitement de votre enfant par ULTOMIRIS® et au delà. Dans la mesure 
où ULTOMIRIS® peut diminuer la résistance naturelle de votre enfant aux infections, il est important de savoir 
reconnaître les signes et symptômes d’une infection, notamment ceux de la méningite et de la septicémie. 
Cette carte contient une liste des signes et symptômes de ces infections, de sorte que toute personne qui s’occupe 
de votre enfant puisse reconnaître une méningite ou une septicémie et consulter IMMÉDIATEMENT un médecin.

Remplissez la carte et remettez un exemplaire à toute personne qui s’occupe de votre enfant (enseignant, baby-
sitter/assistante maternelle, personnel de crèche). Assurez-vous également d’en avoir quelques exemplaires avec 
vous à tout moment pendant la durée du traitement de votre enfant par ULTOMIRIS® et pendant 8 mois après 
l’arrêt du traitement. Le risque d’infection à méningocoque encouru par votre enfant peut persister pendant plusieurs 
mois après la dernière perfusion d’ULTOMIRIS®. Des exemplaires supplémentaires du présent guide et de la Carte 
contenant des informations de sécurité importantes pour les enfants sont disponibles gratuitement sur notre site 
internet www.alexionpharma.fr, et peuvent être commandés au Service Client d’Alexion Pharma France, à l’adresse 
suivante vaccination@alexion.com. 

INDIQUEZ À LA PERSONNE S’OCCUPANT DE VOTRE ENFANT QUE CETTE CARTE DOIT ÊTRE PRÉSENTÉE À TOUT PROFESSIONNEL DE SANTÉ 
IMPLIQUÉ DANS LE TRAITEMENT DE VOTRE ENFANT SI VOTRE ENFANT DOIT CONSULTER UN MÉDECIN.

SIGNES ET SYMPTÔMES FRÉQUENTS :
SIGNES ET SYMPTÔMES FRÉQUENTS :
SIGNES ET SYMPTÔMES FRÉQUENTS :

SYMPTÔMES DE MÉNINGITE ET DE SEPTICÉMIE 

SYMPTÔMES DE MÉNINGITE ET DE SEPTICÉMIE 

SYMPTÔMES DE MÉNINGITE ET DE SEPTICÉMIE 

SYMPTÔMES DE MÉNINGITE ET DE SEPTICÉMIE 

SYMPTÔMES DE MÉNINGITE ET DE SEPTICÉMIE 

SYMPTÔMES DE MÉNINGITE ET DE SEPTICÉMIE 

CHEZ LES NOURRISSONS ET LES ENFANTS

CHEZ LES NOURRISSONS ET LES ENFANTS

CHEZ LES NOURRISSONS ET LES ENFANTS

CHEZ LES NOURRISSONS ET LES ENFANTS

CHEZ LES NOURRISSONS ET LES ENFANTS

CHEZ LES NOURRISSONS ET LES ENFANTS2,32,32,3 : : :

CARTE CONTENANT DES INFORMATIONS DE SÉCURITÉ POUR LES ENFANTS

CARTE CONTENANT DES INFORMATIONS DE SÉCURITÉ POUR LES ENFANTS

CARTE CONTENANT DES INFORMATIONS DE SÉCURITÉ POUR LES ENFANTS

INFORMATIONS IMPORTANTES RELATIVES À LA SÉCURITÉ DESTINÉES AUX PROFESSIONNELS DE SANTÉ

INFORMATIONS IMPORTANTES RELATIVES À LA SÉCURITÉ DESTINÉES AUX PROFESSIONNELS DE SANTÉ

INFORMATIONS IMPORTANTES RELATIVES À LA SÉCURITÉ DESTINÉES AUX PROFESSIONNELS DE SANTÉ

FR
/U

LT
-A

/0
00

4 
– J

AN
VI

ER
 2

02
2

FR
/U

LT
-A

/0
00

4 
– J

AN
VI

ER
 2

02
2

FR
/U

LT
-A

/0
00

4 
– J

AN
VI

ER
 2

02
2

FR
/U

LT
-A

/0
00

4 
– J

AN
VI

ER
 2

02
2

FR
/U

LT
-A

/0
00

4 
– J

AN
VI

ER
 2

02
2

FR
/U

LT
-A

/0
00

4 
– J

AN
VI

ER
 2

02
2

CARTE CONTENANT DES INFORMATIONS DE SÉCURITÉ POUR LES ENFANTS

CARTE CONTENANT DES INFORMATIONS DE SÉCURITÉ POUR LES ENFANTS

CARTE CONTENANT DES INFORMATIONS DE SÉCURITÉ POUR LES ENFANTS
INFORMATIONS IMPORTANTES POUR LA SURVEILLANCE DES PATIENTS

INFORMATIONS IMPORTANTES POUR LA SURVEILLANCE DES PATIENTS

INFORMATIONS IMPORTANTES POUR LA SURVEILLANCE DES PATIENTSCet/cette enfant est actuellement traité(e) 
Cet/cette enfant est actuellement traité(e) 
Cet/cette enfant est actuellement traité(e) par ULTOMIRISpar ULTOMIRISpar ULTOMIRIS®®® et est susceptible 

 et est susceptible 
 et est susceptible d’avoir une résistance naturelle aux 

d’avoir une résistance naturelle aux 
d’avoir une résistance naturelle aux infections diminuée, en  particulier face 
infections diminuée, en  particulier face 
infections diminuée, en  particulier face aux  infections à méningocoque, telles 
aux  infections à méningocoque, telles 
aux  infections à méningocoque, telles qu’une méningite ou une septicémie 
qu’une méningite ou une septicémie 
qu’une méningite ou une septicémie (également appelée empoisonnement du 
(également appelée empoisonnement du 
(également appelée empoisonnement du sang ou sepsis).sang ou sepsis).sang ou sepsis).Si  vous constatez que l’enfant présente 
Si  vous constatez que l’enfant présente 
Si  vous constatez que l’enfant présente 
Si  vous constatez que l’enfant présente 
Si  vous constatez que l’enfant présente 
Si  vous constatez que l’enfant présente l’un  des signes et symptômes mentionnés 
l’un  des signes et symptômes mentionnés 
l’un  des signes et symptômes mentionnés 
l’un  des signes et symptômes mentionnés 
l’un  des signes et symptômes mentionnés 
l’un  des signes et symptômes mentionnés sur cette carte, pouvant indiquer une 
sur cette carte, pouvant indiquer une 
sur cette carte, pouvant indiquer une 
sur cette carte, pouvant indiquer une 
sur cette carte, pouvant indiquer une 
sur cette carte, pouvant indiquer une infection grave, appelez immédiatement 
infection grave, appelez immédiatement 
infection grave, appelez immédiatement 
infection grave, appelez immédiatement 
infection grave, appelez immédiatement 
infection grave, appelez immédiatement son médecin.son médecin.son médecin.

Si vous ne pouvez pas joindre le médecin de l’enfant, emmenez immédiatement 

Si vous ne pouvez pas joindre le médecin de l’enfant, emmenez immédiatement 

Si vous ne pouvez pas joindre le médecin de l’enfant, emmenez immédiatement 
l’enfant au service des urgences et montrez cette carte au personnel. 

l’enfant au service des urgences et montrez cette carte au personnel. 

l’enfant au service des urgences et montrez cette carte au personnel. 
Même si votre enfant a arrêté de prendre ULTOMIRIS

Même si votre enfant a arrêté de prendre ULTOMIRIS

Même si votre enfant a arrêté de prendre ULTOMIRIS®®®, conservez cette carte avec 
, conservez cette carte avec 
, conservez cette carte avec 

vous pendant huit mois après la dernière perfusion d’ULTOMIRIS

vous pendant huit mois après la dernière perfusion d’ULTOMIRIS

vous pendant huit mois après la dernière perfusion d’ULTOMIRIS®®®. . . 
Le  risque d’infection à méningocoque encouru par votre enfant peut persister 

Le  risque d’infection à méningocoque encouru par votre enfant peut persister 

Le  risque d’infection à méningocoque encouru par votre enfant peut persister 
pendant huit mois après la dernière perfusion d’ULTOMIRIS

pendant huit mois après la dernière perfusion d’ULTOMIRIS

pendant huit mois après la dernière perfusion d’ULTOMIRIS®®®...
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Dans la mesure où ULTOMIRIS® bloque une partie du système immunitaire de l’organisme, la résistance naturelle de 
votre enfant aux infections peut être diminuée, notamment contre certains organismes qui provoquent des infections à 
méningocoque, telles qu’une méningite ou une septicémie (également appelée empoisonnement du sang ou sepsis).

Les infections à méningocoque sont EXTRÊMEMENT DANGEREUSES et peuvent METTRE EN JEU LE PRONOSTIC 
VITAL en quelques heures1. Distribuez un exemplaire de ce guide à tout l’entourage de votre enfant pour 
qu’ils apprennent à reconnaître les signes et symptômes de méningite et de septicémie. Ils doivent consulter 
IMMÉDIATEMENT un médecin en cas de survenue d’un des signes ou symptômes.

POUR LES PARENTS/TUTEURS DE NOURRISSONS ET D’ENFANTS : 
LES PREMIERS SIGNES ET SYMPTÔMES DE MÉNINGITE PEUVENT INCLURE : FIÈVRE, MAUX DE TÊTE, VOMISSEMENTS, DIARRHÉE, 
DOULEURS MUSCULAIRES, CRAMPES D’ESTOMAC, FIÈVRE AVEC MAINS ET PIEDS FROIDS ET ÉRUPTION CUTANÉE.
LES SYMPTÔMES DE MÉNINGITE PEUVENT APPARAÎTRE DANS N’IMPORTE QUEL ORDRE. CERTAINS PEUVENT NE PAS APPARAÎTRE DU TOUT.

QUELS SONT LES SYMPTÔMES FRÉQUENTS DE MÉNINGITE ET DE SEPTICÉMIE QUI DOIVENT M’ALERTER 
PENDANT LE TRAITEMENT PAR ULTOMIRIS® ?
La vaccination réduit le risque de survenue d’une infection, mais elle n’élimine pas complètement ce risque.
Vous devez connaître les signes et symptômes d’une infection grave et informer IMMÉDIATEMENT votre professionnel 
de santé si votre enfant présente l’UN des symptômes suivants :

Symptômes fréquents chez les nourrissons et les enfants2,3 :

• fièvre, mains et pieds froids,
• raideur de la nuque, enfant ne supportant pas la lumière vive,
• respiration rapide ou gémissante,
• pâleur, présence de taches sur la peau ; boutons/éruption cutanée,
• refus de s’alimenter et vomissements,
• enfant nerveux, ne supportant pas d’être tenu dans les bras,
• enfant somnolent, mou, non réactif,
• pleurs et gémissements inhabituels,
• fontanelle (espace souple) tendue, bombée,
• crises convulsives,
• douleurs musculaires sévères,
• maux de tête sévères,
• confusion,
• irritabilité.

Informations très importantes relatives à la sécurité
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POUR LES PARENTS/TUTEURS 

Si votre enfant présente des signes ou symptômes de méningite ou de septicémie, 
contactez immédiatement son professionnel de santé.

Si vous ne pouvez pas joindre son professionnel de santé, demandez IMMÉDIATEMENT l’avis d’un médecin d’un 
service d’urgences et montrez au personnel la Carte contenant les informations de sécurité importantes que vous 
avez remplie pour votre enfant.

Vous ne devez pas arrêter le traitement de votre enfant par ULTOMIRIS® sans supervision médicale. L’interruption 
ou l’arrêt du traitement par ULTOMIRIS® peut entraîner le retour des symptômes de l’HPN ou du SHUa.  
Si vous prévoyez d’arrêter le traitement par ULTOMIRIS®, vous devez au préalable parler avec le médecin de votre 
enfant des effets indésirables possibles et des risques.

RÉFÉRENCES
1.  Meningitis in babies and children under five (Méningite chez les nourrissons et les enfants âgés de moins de 5 ans). Site 

Internet « Meningitis Now ». https://www.meningitisnow.org/meningitis-explained/signs-and-symptoms/meningitis-babies-and-
children-under-five/ Consulté le 8 septembre 2020.

2.  Signs and symptoms of meningitis in babies and toddlers (Signes et symptômes de méningite chez les nourrissons et les tout 
petits). Site Internet « Meningitis Now ». https://www.meningitisnow.org/meningitis-explained/signs-and-symptoms/signs-and-
symptoms-babies-and-toddlers/ Consulté le 8 septembre 2020.

3.  Meningitis symptoms in children (Symptômes de méningite chez les enfants). Site Internet « Meningitis Now ». Consultable à 
l’adresse : https://www.meningitisnow.org/meningitis-explained/signs-and-symptoms/signs-and-symptoms-children/ (Consulté 
le 8 septembre 2020).

4.  Avis du Haut Conseil de la Santé Publique. Relatif à la prophylaxie des infections invasives à méningocoques chez les patients 
traités par ravulizumab et par éculizumab. 13 Novembre 2020.

Pg 10 Veuillez lire la notice d’ULTOMIRIS®, notamment les informations concernant les infections graves à méningocoque.



Pg 11



Pg 12 Veuillez lire la notice d’ULTOMIRIS®, notamment les informations concernant les infections graves à méningocoque.

Pour plus d’informations, consulter le site : https://alexionpharma.fr/

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en à votre médecin, pharmacien ou infi rmier/
ère. Ceci s’applique aussi à tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans la notice d’information. 
Vous pouvez également déclarer les effets indésirables directement via le portail de signalement des évènements 
sanitaires indésirables du ministère chargé de la santé : www.signalement-sante.gouv.fr

Pour plus d’information, consulter la rubrique « Déclarer un effet indésirable » sur le site Internet de l’ANSM : 
http://ansm.sante.fr

En signalant les effets indésirables, vous contribuez à fournir davantage d’informations sur la sécurité du médicament.

Alexion Pharma France traite les données personnelles relatives aux patients recevant ULTOMIRIS® et aux 
professionnels de santé impliqués dans leur prise en charge thérapeutique, aux fins de gestion et de réduction 
du risque lié à l’utilisation de ULTOMIRIS®. Vous pouvez accéder et rectifier vos données, limiter leur traitement 
ou définir des directives relatives au sort de vos données après votre décès. Le traitement de vos données 
relevant d’une obligation d’Alexion, vous ne pouvez pas vous y opposer ou demander l’effacement de vos 
données. Pour exercer vos droits : Privacy@alexion.com. Pour en savoir plus sur le traitement de vos données, 
veuillez consulter notre site internet : www.alexionpharma.fr. 

La dernière date à laquelle ce document a été approuvé est le 25/11/2021 par l’ANSM.

Ce matériel de formation correspond au plan de gestion des risques dans l’UE (EU RMP), v3.0 :
ULT_ PNH/AHUS_EURMP3.0_PARBRO_FR_v2.0_25/11/2021

Pour une information complète, consultez la notice de ULTOMIRIS® disponible en 
fl ashant ce QR Code ou accessible directement sur la base de données publique 
du médicament : http://base-donnees-publique.medicaments.gouv.fr 
ou sur le site de l’EMA : http://www.ema.europa.eu/.
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