e BEKEMW® (ekulizumab)
KARTA PACJENTA

w Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to
szybkie identyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez
moze w tym pomoc, zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapily po
zastosowaniu leku do URPLWMIPB Al Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa tel.:
+48 22 49 21 301 faks: +48 22 49 21 309 strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
lub bezposrednio do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego na adres eu-pl-
safety@amgen.com ; tel. +48 22 581 30 00

Wazne informacje dotyczace bezpieczenstwie dla pacjentow otrzymujacych
BEKEMV

Nalezy okazywac te karte kazdemu lekarzowi prowadzacemu Panstwa
leczenie.

Przed rozpoczeciem leczenia lekiem BEKEMV wymagane jest szczepienie przeciwko
meningokokom. Szczepienie przypominajace jest wymagane zgodnie z aktualnymi
krajowymi wymogami dotyczacymi szczepien.

BEKEMV moze zmniejsza¢ zdolnos¢ Panistwa uktadu immunologicznego do zwalczania zakazen.
Moga wystapic ciezkie zakazenia, w tym posocznica, a zwlaszcza zakazenie meningokokowe, ktdre
wymaga natychmiastowej pomocy medycznej. Jesli wystapi u Panstwa ktorykolwiek z ponizej
wymienionych objawdw, nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym.

Jesli nie mozecie Panstwo skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym nalezy zgtosic sie na Szpitalny
Oddziat Ratunkowy i okaza¢ tam te karte

e Bol glowy z nudno$ciami lub * Wysypka

wymiotami e Uczucie splatania

* Bl glowy ze sztywnoscia karku lub

e . ® Bole miesni z objawami
sztywnoscig plecow

grypopodobnymi
e Goraczka (podwyZszona temperatura) e Nadwrazliwosc oczu na $wiatto

Jesli wystapi u Panstwa ktorykolwiek z tych objawow
przedmiotowych lub podmiotowych, nalezy natychmiast
zglosic sie po pomoc medyczna i okazac te karte.

Nawet po zakonczeniu stosowania leku BEKEMYV nalezy nosic te karte przy sobie przez 3 miesiace
od przyjecia ostatniej dawki leku BEKEMV. Ryzyko wystapienia u Pafistwa zakazenia
meningokokowego moze utrzymywac sie przez dtugi czas po przyjeciu ostatniej dawki leku BEKEMV

Ten lek zawiera sorbitol. Sorbitol stanowi zrodto fruktozy. Jesli u Panstwa (lub
Panstwa dziecka) wystepuje wrodzona nietolerancja fruktozy, bedaca rzadkim
zaburzeniem genetycznym, nie wolno Panstwu (lub Panstwa dziecku) przyjmowac
tego leku. Pacjenci z wrodzong nietolerancja fruktozy nie sa w stanie rozktadac
fruktozy, co moze powodowac ciezkie zdarzenia niepozadane, takie jak napady
drgawkowe, $piaczka, opdznienie wzrostu (u dzieci), niewydolnos¢ nerek i watroby



mailto:safety@amgen.com

KARTA PACJENTA

Informacja dla lekarza prowadzacego leczenie

Temu pacjentowi zostal przepisany lek BEKEMV
(ekulizumab), ktory zwieksza podatno$¢ pacjenta na
zakazenia meningokokowe (Neisseria meningitidis)
iinne zakazenia ukladowe.

® Zakazenia meningokokowe moga szybko stac sie zakazeniami zagrazajacymi
zyciu lub spowodowac $mier¢, jesli nie zostang wezesnie rozpoznane i leczone

® Nalezy natychmiast zbada¢ pacjenta w przypadku podejrzenia zakazenia i w
razie koniecznosci zastosowac¢ odpowiednia antybiotykoterapie

® Nalezy jak najszybciej skontaktowac sie z lekarzem, ktory przepisat lek (dane

onizej)

° EEKEI\]/IV jest przeciwwskazany u pacjentow z wrodzona nietolerancja fruktozy

w dowolnym wieku, oraz u niemowlat i dzieci w wieku ponizej 2 lat, u ktorych

wrodzona nietolerancja fruktozy moze by¢ jeszcze nierozpoznana.

Po dozylnym podaniu leku zawierajacego sorbitol, takiego jak BEKEMV, u

Ppacjentow z wrodzong nietolerancja fruktozy moze wystapic hipoglikemia,

kwasica metaboliczna, napady drgawkowe i(lub) $piaczka. Moga to by¢ stany

zagrozenia zycia. Nalezy natychmiast zbadac¢ pacjenta w przypadku podejrzenia

wrodzonej nietolerancji fruktozy i zastosowac odpowiednie leczenie.

Aby uzyskac wiecej informacji o leku BEKEMYV, nalezy zapoznac sie z pelna
trescig Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPL) Bekemv ChPL.pdf lub
skontaktowac sie z Dziatem Informacji Medycznej: Amgen Biotechnologia Sp.
z 0.0.; ul. Putawska 145; 02-715 Warszawa; Tel: 22 581 30 00 ;

Adres e-mail: medinfo-pol@amgen.com

Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to
szybkie zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie.

Uzytkownik leku tez moze w tym pomdc, zglaszajac wszelkie dzialania
niepozadane do do URPLWMIPB Al Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa
tel.: +48 22 49 21 301 faks: +48 22 49 21 309 strona internetowa:
https:/smz.ezdrowie.gov.pl lub bezposrednio do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego na adres eu-pl-safety@amgen.com, tel.+48 22 581 30 00

Pacjenci otrzymujacy BEKEMV powinni
zawsze nosic te karte przy sobie
Imie i nazwisko pacjenta

Szpital prowadzacy leczenie
Imie i nazwisko lekarza

Numer telefonu do lekarza

Data szczepienia przeciwko meningokokom
Data przypominajacego szczepienia przeciwko meningokokom
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