
 
 

 
BEKEMV® (ekulizumab) 

 

Przewodnik dla 
Pacjentów/Rodziców/Opiekunów 

 
Ważne informacje o bezpieczeństwie w celu minimalizacji 

ryzyka wystąpienia ciężkich zdarzeń niepożądanych 
związanych ze stosowaniem leku BEKEMV 

 
Niniejszy przewodnik stanowi wymagany środek bezpieczeństwa, mający na celu zapewnienie 
możliwie najbezpieczniejszego stosowania leku. Został on sprawdzony i zatwierdzony przez organ 
ochrony zdrowia. 
 

 
 

 
▼ Niniejszy produkt leczniczy będzie 
dodatkowo monitorowany. Umożliwi to 
szybkie zidentyfikowanie nowych informacji o 
bezpieczeństwie. Użytkownik leku też może 
w tym pomóc, zgłaszając wszelkie działania 
niepożądane, które wystąpiły po 
zastosowaniu leku zgodnie ze wskazówkami 
podanymi w punkcie „Zgłaszanie działań 
niepożądanych” 
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PODSUMOWANIE ISTOTNYCH RYZYK I ZALECANYCH DZIAŁAŃ ICH ZAPOBIEGANIA I(LUB) 
MINIMALIZACJI 
Rozpoczynając leczenie lekiem BEKEMV otrzymuje się niniejszy przewodnik, Kartę Pacjenta oraz Ulotkę 
dołączoną do opakowania. Dodatkowe kopie tych materiałów można uzyskać od lekarza prowadzącego 
lub na stronie internetowej https://www.amgen.pl/about/our-medicine. 
Należy przeczytać wszystkie podane informacje i w przypadku jakichkolwiek pytań porozmawiać ze 
swoim lekarzem prowadzącym/ lekarzem prowadzącym dziecka. 

Ryzyko wystąpienia zakażeń meningokokowych i innych zakażeń 
 

BEKEMV zwiększa ryzyko rozwinięcia się zakażenia meningokokowego, posocznicy i innych zakażeń. 
• Jest bardzo ważne, aby nauczyli się Państwo rozpoznawać objawy zapalenia opon mózgowych i w 

przypadku zauważenia takich objawów natychmiast skontaktowali się z lekarzem 
• Zapalenie opon mózgowych i posocznica to bardzo niebezpieczne zakażenia, które w przypadku 

niepodjęcia natychmiastowego leczenia mogą zagrażać życiu a nawet spowodować śmierć. 
• Wszyscy pacjenci leczeni BEKEMV muszą zostać zaszczepieni oraz powtórnie zaszczepieni 

zgodnie z krajowymi wytycznymi dotyczącymi szczepień. 
• Pacjenci w wieku poniżej 18 lat będą musieli zostać również zaszczepieni przeciwko Haemophilus 

influenzae typu B. 
 

Pacjenci, którym przepisano BEKEMV w celu leczenia atypowego zespołu hemolityczno-mocznicowego 
(aHUS) 

 
Czasowe lub trwałe przerwanie stosowania leku BEKEMV może spowodować nawrót objawów aHUS. 

Pacjenci z wrodzoną nietolerancją fruktozy (HFI) 

Jeśli u pacjenta występuje HFI, rzadkie zaburzenie genetyczne, nie wolno mu przyjmować tego leku 
ponieważ zawiera on sorbitol (źródło fruktozy). Pacjenci z HFI nie są w stanie rozkładać fruktozy, co 
może powodować ciężkie zdarzenia niepożądane. 

 
Nie wolno podawać tego leku niemowlętom i dzieciom w wieku poniżej 2 lat. U niemowląt i dzieci w 
wieku poniżej 2 lat HFI może być jeszcze nierozpoznana. 

 
Należy zapoznać się z ostrzeżeniem o zawartości sorbitolu podanym na ostatniej stronie tego 
przewodnika 

. 

WAŻNE INFORMACJE DOTYCZĄCE BEZPIECZEŃSTWA STOSOWANIA LEKU 
BEKEMV 

 
Ryzyko wystąpienia zakażeń meningokokowych i innych zakażeń 

 
Ponieważ BEKEMV blokuje część układu immunologicznego, zwiększa się ryzyko wystąpienia ciężkiego 
zakażenia i posocznicy (ciężkiego i potencjalnie zagrażającego życiu zakażenia w krwiobiegu), zwłaszcza 
wywołanych przez pewien rodzaj bakterii zwanych Neisseria meningitidis. Może to powodować przypadki 
zakażeń meningokokowych, znanych również jako zapalenie opon mózgowych (może powodować ciężkie 
zakażenie tkanki wyściełającej mózg i(lub) zakażenie krwi). 

 
BEKEMV może zmniejszać Państwa naturalną odporność na inne podobne zakażenia bakteryjne, w tym 
rozsianą rzeżączką. Jest to zakażenie przenoszone drogą płciową wywoływane przez bakterię Neisseria 
gonorrhoeae (zwane także rzeżączką). Objawy przedmiotowe i podmiotowe mogą obejmować ból lub zapalenie 
stawów, bolesne zapalenie otoczenia ścięgna i zmiany skórne. Może również prowadzić do posocznicy. 

Zakażenia te wymagają natychmiastowego i odpowiedniego leczenia ponieważ w przypadku niepodjęcia 
niezwłocznego leczenia mogą szybko stać się zagrożeniem życia lub spowodować śmierć. 

 
 

Przed rozpoczęciem leczenia lekiem BEKEMV 

• Lekarz prowadzący zaszczepi Państwa/Państwa dziecko przeciwko zakażeniom meningokokowym co 
najmniej dwa tygodnie przed rozpoczęciem leczenia. Jeśli leczenie lekiem BEKEMV rozpoczyna się w 
czasie krótszym niż 2 tygodnie od momentu otrzymania szczepionki przeciwko meningokokom lekarz 
prowadzący upewni się, żebyście przyjmowali Państwo antybiotyki przez okres 2 tygodni od momentu 
zaszczepienia w celu zmniejszenia ryzyka wystąpienia zakażenia 

o Szczepienie zmniejsza ryzyko rozwoju zakażenia meningokokowego ale całkowicie go nie 
eliminuje. Lekarz prowadzący może uznać, że konieczne są doadtkowe środki zaradcze aby 
zapobiec zakażeniu. 

• Jeśli Państwo/Państwa dziecko jesteście w wieku poniżej 18 lat, konieczne są także szczepienia 
przeciwko Haemophilus influenzae oraz zakażeniom pneumokokowym, zgodnie z krajowymi 
wytycznymi dotyczącymi szczepień. 

 
W przypadku jakichkolwiek pytań odnośnie szczepień należy skontaktować się z lekarzem prowadzącym. 
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W trakcie leczenia lekiem BEKEMV 

Należy zdawać sobie sprawę z przedmiotowych i podmiotowych objawów potencjalnego 
zakażenia meginkokokami, które obejmują: 

• Ból głowy z nudnościami lub
wymiotami

• Ból głowy ze sztywnością karku lub
pleców

• Gorączkę
• Wysypkę

• Uczucie splątania
• Silny ból mięśni w połączeniu z

objawami grypopodobnymi
• Nadwrażliwość na światło

Jeśli są Państwo rodzicem/opiekunem prawnym dziecka, które otrzymuje lek BEKEMV, ważne jest, aby 
zdawać sobie sprawę, że pewne przedmiotowe i podmiotowe objawy zapalenia opon mózgowych i(lub) 
posocznicy mogą być trudne do wykrycia: 

Objawy zapalenia opon mózgowych mogą pojawiać się w dowolnej kolejności. Niektóre mogą nie wystąpić 
wcale. Bardzo ważne jest, aby natychmiast zwrócić się o pomoc lekarską, jeśli zauważy się którykolwiek z 
objawów przedmiotowych i podmiotowych wymienionych powyżej. 

KARTA PACJENTA 

Od lekarza prowadzącego otrzymają Państwo Kartę Pacjenta. Zawiera ona listę objawów zakażenia 
meningokokowego, których identyfikacja jest ważna do natychmiastowego rozpoczęcia leczenia. 

• Podczas przyjmowania leku BEKEMV należy nosić tę kartę przy sobie cały czas i przez 3 miesiące od
przyjęcia ostatniej dawki.

• Należy informować każdego fachowego pracownika ochrony zdrowia, że jesteście Państwo leczeni tym
lekiem i pokazywać im niniejszą kartę.

PRZERWANIE LECZENIA BEKEMV U PACJENTÓW Z ATYPOWYM ZESPOŁEM 
HEMOLITYCZNO-MOCZNICOWYM (aHUS) 

Jeśli leczenie lekiem BEKEMV zostanie całkowicie przerwane lub odroczone (lub jeśli pominie się podanie leku) 
istnieje ryzyko wystąpienia jednego z poważnych objawów Państwa choroby/choroby Państwa dziecka. 
Obejmuje to ryzyko mikroangiopatii zakrzepowej (nieprawidłowe krzepnięcie krwi w małych naczyniach). 
Objawy mogą obejmować duszność, splątanie (lub zmianę poziomu Państwa czujności/czujności Państwa 
dziecka), ból w klatce piersiowej lub dławicę piersiową. 

Jeżeli planują Państwo przerwanie leczenia lekiem BEKEMV, należy wcześniej omówić z Państwa 
lekarzem prowadzącym/ lekarzem prowadzącym Państwa dziecka możliwe zdarzenia niepożądane i ryzyka. 

W przypadku przerwania stosowania leku BEKEMV lekarz prowadzący będzie uważnie monitorował stan 
pacjenta. 

Inne możliwe objawy przedmiotowe i podmiotowe u niemowląt i dzieci obejmują: 
• • 
• • 
• 

• 

Szybkie oddychanie 
Zimne dłonie i stopy 
Odmawianie jedzenia i(lub) 
wymioty 
Nietypowy płacz lub 
pojękiwanie 

Sztywność karku 
Senność lub trudności z 
wybudzeniem 

• Drażliwość
• Drżenie i ból nóg

Jeśli nie ma możliwości skontaktowania się z lekarzem prowadzącym, należy zgłosić się na Szpitalny 
Oddział Ratunkowy i okazać tam Kartę Pacjenta swoją/swojego dziecka. 
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 ZGŁASZANIE ZDARZEŃ NIEPOŻĄDANYCH 

Wszelkie podejrzewane zdarzenia niepożądane należy zgłaszać 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.
Zgłoszenia można kierować także bezpośrednio do firmy Amgen kontaktując się z Amgen Biotechnologia, 
Polska korzystając z następujących danych kontaktowych: eu-pl-safety@amgen.com;
tel. +48 22 581 30 00.

WIĘCEJ INFORMACJI 
W przypadku konieczności uzyskania dalszych informacji o leku BEKEMV należy skontaktować się z 
Działem Informacji Medycznej firmy Amgen. 
Amgen Biotechnologia Sp. z o.o.; ul. Puławska 145; 02-715 Warszawa; Tel: 22 581 30 00; 
Adres e-mail: medinfo-pol@amgen.com. 

OSTRZEŻENIE O ZAWARTOŚCI SORBITOLU 

Ten lek w każdym ml zawiera 50 mg sorbitolu. 

Sorbitol jest źródłem fruktozy. Jeśli u Państwa (lub Państwa dziecka) występuje wrodzona nietolerancja 
fruktozy (HFI), będąca rzadkim zaburzeniem genetycznym, nie wolno Państwu (lub Państwa dziecku) 
przyjmować tego leku. Pacjenci z HFI nie są w stanie rozkładać fruktozy, co może spowodować ciężkie 
zdarzenia niepożądane, takie jak napady drgawkowe, śpiączka, opóźnienie wzrostu, niewydolność 
nerek i wątroby. 

Przed przyjęciem tego leku należy poinformować lekarza prowadzącego, jeśli występuje u Państwa (lub 
Państwa dziecka) HFI lub jeśli Państwa dziecko nie może przyjmować słodkich pokarmów lub napojów, 
ponieważ ma po nich nudności, wymioty lub doświadcza nieprzyjemnych działań, takich jak odbijanie, 
skurcze żołądka lub biegunka. 

Nie wolno podawać tego leku niemowlętom i dzieciom w wieku poniżej 2 lat. U niemowląt i dzieci w 
wieku poniżej 2 lat HFI może być jeszcze nierozpoznana. 
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