BEKEMV®V (ekulizumab)

Przewodnik dla
Pacjentow/Rodzicow/Opiekunow

Wazne informacje o bezpieczenstwie w celu minimalizacji
ryzyka wystapienia ciezkich zdarzen niepozadanych
zwiazanych ze stosowaniem leku BEKEMV

Niniejszy przewodnik stanowi wymagany srodek bezpieczenstwa, majacy na celu zapewnienie
mozliwie najbezpieczniejszego stosowania leku. Zostal on sprawdzony i zatwierdzony przez organ

ochrony zdrowia.

¥ Niniejszy produkt leczniczy bedzie
dodatkowo monitorowany. Umozliwi to
szybkie zidentyfikowanie nowych informacji o
bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze
w tym pomdc, zgltaszajac wszelkie dziatania
niepozadane, ktore wystapity po
zastosowaniu leku zgodnie ze wskazdéwkami
podanymi w punkcie ,, Zglaszanie dziatan

niepozadanych”
AMGEN
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Przewodnik dla Pacjentow/Rodzicow/Opiekunow

PODSUMOWANIE ISTOTNYCH RYZYK I ZALECANYCH DZIAELAN ICH ZAPOBIEGANIA I(LUB)
MINIMALIZAC]I

Rozpoczynajac leczenie lekiem BEKEMV otrzymuje sig niniejszy przewodnik, Karte Pacjenta oraz Ulotke
dolaczona do opakowania. Dodatkowe kopie tych materialdéw mozna uzyskac od lekarza prowadzacego
lub na stronie internetowej https://www.amgen.pl/about/our-medicine.

Nalezy przeczytac¢ wszystkie podane informacje i w przypadku jakichkolwiek pytan porozmawiac ze

swoim lekarzem prowadzacym/ lekarzem prowadzacym dziecka.

Ryzyko wystapienia zakazen meningokokowych i innych zakazen

BEKEMYV zwigksza ryzyko rozwiniecia si¢ zakazenia meningokokowego, posocznicy i innych zakazen.

e Jest bardzo wazne, aby nauczyli sie Panistwo rozpoznawac objawy zapalenia opon mézgowychiw
przypadku zauwazenia takich objawéw natychmiast skontaktowali sie z lekarzem

e Zapalenie opon moézgowych i posocznica to bardzo niebezpieczne zakazenia, ktére w przypadku
niepodjecia natychmiastowego leczenia moga zagrazac Zyciu a nawet spowodowac $mierc.

e Wszyscy pacjenci leczeni BEKEMV musza zostac zaszczepieni oraz powtdrnie zaszczepieni
zgodnie z krajowymi wytycznymi dotyczacymi szczepien.

e Pacjenci w wieku ponizej 18 lat bedg musieli zosta¢ rowniez zaszczepieni przeciwko Haemophilus
influenzae typu B.

Pacjenci, ktérym przepisano BEKEMV w celu leczenia atypowego zespotu hemolityczno-mocznicowego
(aHUS)

Czasowe lub trwate przerwanie stosowania leku BEKEMV moze spowodowac nawroét objawow aHUS.

Pacjenci z wrodzona nietolerancja fruktozy (HFI)

Jesli u pacjenta wystepuje HFI, rzadkie zaburzenie genetyczne, nie wolno mu przyjmowac tego leku
poniewaz zawiera on sorbitol (zrodlo fruktozy). Pacjenci z HFI nie sa w stanie rozkladac fruktozy, co
moze powodowac ciezkie zdarzenia niepozadane.

Nie wolno podawac tego leku niemowletom i dzieciom w wieku ponizej 2 lat. U niemowlat i dzieci w
wieku ponizej 2 lat HFI moze by¢ jeszcze nierozpoznana.

Nalezy zapoznac si¢ z ostrzezeniem o zawartosci sorbitolu podanym na ostatniej stronie tego
przewodnika

WAZNE INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA LEKU
BEKEMV

Ryzyko wystapienia zakazen meningokokowych i innych zakazen

Poniewaz BEKEMYV blokuje cze$¢ uktadu immunologicznego, zwieksza sie ryzyko wystapienia ciezkiego
zakazenia i posocznicy (ciezkiego i potencjalnie zagrazajacego zyciu zakazenia w krwiobiegu), zwlaszcza
wywotanych przez pewien rodzaj bakterii zwanych Neisseria meningitidis. Moze to powodowac przypadki
zakazen meningokokowych, znanych réwniez jako zapalenie opon mdzgowych (moze powodowac cigzkie
zakazenie tkanki wyscielajacej mozg i(lub) zakazenie krwi).

BEKEMV moze zmniejszaé Pafistwa naturalng odpornos$¢ na inne podobne zakazenia bakteryjne, w tym
rozsiang rzezaczka. Jest to zakazenie przenoszone droga plciowa wywolywane przez bakteri¢ Neisseria
gonorrhoeae (zwane takze rzezaczka). Objawy przedmiotowe i podmiotowe moga obejmowac bol lub zapalenie
stawdw, bolesne zapalenie otoczenia Sciegna i zmiany skérne. Moze réwniez prowadzi¢ do posocznicy.

Zakazenia te wymagaja natychmiastowego i odpowiedniego leczenia poniewaz w przypadku niepodjecia
niezwtocznego leczenia moga szybko stac si¢ zagrozeniem zycia lub spowodowac $mierc¢.

Przed rozpoczeciem leczenia lekiem BEKEMV

e Lekarz prowadzacy zaszczepi Panstwa/Panstwa dziecko przeciwko zakazeniom meningokokowym co
najmniej dwa tygodnie przed rozpoczeciem leczenia. Jesli leczenie lekiem BEKEMYV rozpoczyna si¢ w
czasie krotszym niz 2 tygodnie od momentu otrzymania szczepionki przeciwko meningokokom lekarz
prowadzacy upewni sie, Zebyscie przyjmowali Panistwo antybiotyki przez okres 2 tygodni od momentu
zaszczepienia w celu zmniejszenia ryzyka wystapienia zakazenia

o Szczepienie zmniejsza ryzyko rozwoju zakazenia meningokokowego ale catkowicie go nie
eliminuje. Lekarz prowadzacy moze uznac, ze konieczne sa doadtkowe $rodki zaradcze aby
zapobiec zakazeniu.

e Jedli Panstwo/Panstwa dziecko jestescie w wieku ponizej 18 lat, konieczne s takze szczepienia
przeciwko Haemophilus influenzae oraz zakazeniom pneumokokowym, zgodnie z krajowymi
wytycznymi dotyczacymi szczepien.

W przypadku jakichkolwiek pytan odnosnie szczepien nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym.


https://www.amgen.pl/about/our-medicine
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W trakcie leczenia lekiem BEKEMV

Nalezy zdawac sobie sprawe z przedmiotowych i podmiotowych objawow potencjalnego
zakazenia meginkokokami, ktore obejmuja:

e Bl glowy z nudnosciami lub e Uczucie splatania
wymiotami e Silny bol miesni w potaczeniu z
e Bol glowy ze sztywnoscig karku lub objawami grypopodobnymi
plecow e Nadwrazliwos¢ na swiatto
o Goraczke
o Wysypke

Jesli sa Panistwo rodzicem/opiekunem prawnym dziecka, ktore otrzymuje lek BEKEMV, wazne jest, aby
zdawac sobie sprawe, ze pewne przedmiotowe i podmiotowe objawy zapalenia opon mézgowych i(lub)
posocznicy moga by¢ trudne do wykrycia:

Inne mozliwe objawy przedmiotowe i podmiotowe u niemowlat i dzieci obejmuja:

e Szybkie oddychanie ® Sztywnos¢ karku

e Zimne dlonie i stopy e Sennos$¢ lub trudnosci z

¢ Odmawianiejedzeniai(lub) wybudzeniem
wymioty Drazliwos¢
Nietypowy ptacz lub Drzenie i bol nég
pojekiwanie

Objawy zapalenia opon mézgowych moga pojawiac sie w dowolnej kolejnosci. Niektdre moga nie wystapic¢
wecale. Bardzo wazne jest, aby natychmiast zwrdcic sie o pomoc lekarska, jesli zauwazy sie ktorykolwiek z
objawéw przedmiotowych i podmiotowych wymienionych powyzej.

Jesli nie ma mozliwosci skontaktowania sie z lekarzem prowadzacym, nalezy zglosi¢ sie na Szpitalny

Oddzial Ratunkowy i okaza¢ tam Karte Pacjenta swoja/swojego dziecka.

KARTA PACJENTA

Od lekarza prowadzacego otrzymaja Panstwo Karte Pacjenta. Zawiera ona liste¢ objawéw zakazenia
meningokokowego, ktorych identyfikacja jest wazna do natychmiastowego rozpoczecia leczenia.

e Podczas przyjmowania leku BEKEMV nalezy nosic te karte przy sobie caly czas i przez 3 miesigce od
przyjecia ostatniej dawki.

e Nalezy informowac kazdego fachowego pracownika ochrony zdrowia, ze jestescie Panistwo leczeni tym
lekiem i pokazywac im niniejsza karte.

PRZERWANIE LECZENIA BEKEMV U PACJENTOW Z ATYPOWYM ZESPOLEM
HEMOLITYCZNO-MOCZNICOWYM (aHUS)

Jesli leczenie lekiem BEKEMYV zostanie catkowicie przerwane lub odroczone (lub jesli pominie si¢ podanie leku)
istnieje ryzyko wystapienia jednego z powaznych objawdéw Panistwa choroby/choroby Panstwa dziecka.
Obejmuje to ryzyko mikroangiopatii zakrzepowej (nieprawidtowe krzepniecie krwi w matych naczyniach).
Objawy moga obejmowac dusznos¢, splatanie (lub zmiane poziomu Panstwa czujnosci/czujnosci Panstwa
dziecka), bol w klatce piersiowej lub dtawice piersiowa.

Jezeli planuja Panstwo przerwanie leczenia lekiem BEKEMYV, nalezy wcze$niej omowic z Panstwa
lekarzem prowadzacym/lekarzem prowadzacym Panstwa dziecka mozliwe zdarzenia niepozadane i ryzyka.

W przypadku przerwania stosowania leku BEKEMYV lekarz prowadzacy bedzie uwaznie monitorowat stan
pacjenta.
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OSTRZEZENIE O ZAWARTOSCI SORBITOLU

Ten lek w kazdym ml zawiera 50 mg sorbitolu.

Sorbitol jest zrodlem fruktozy. Jesli u Panstwa (lub Paristwa dziecka) wystepuje wrodzona nietolerancja
fruktozy (HFI), bedaca rzadkim zaburzeniem genetycznym, nie wolno Panstwu (lub Panistwa dziecku)
przyjmowac tego leku. Pacjenci z HFI nie s3 w stanie rozktadac fruktozy, co moze spowodowac ciezkie
zdarzenia niepozadane, takie jak napady drgawkowe, spiaczka, opdznienie wzrostu, niewydolnos¢
nerek i watroby.

Przed przyjeciem tego leku nalezy poinformowac lekarza prowadzacego, jesli wystepuje u Panstwa (lub
Panstwa dziecka) HFI lub jesli Panistwa dziecko nie moze przyjmowac stodkich pokarméw lub napojow,
poniewaz ma po nich nudnosci, wymioty lub doswiadcza nieprzyjemnych dziatan, takich jak odbijanie,
skurcze zotadka lub biegunka.

Nie wolno podawac tego leku niemowletom i dzieciom w wieku ponizej 2 lat. U niemowlat i dzieci w
wieku ponizej 2 lat HFI moze by¢ jeszcze nierozpoznana.

ZGLASZANIE ZDARZEN NIEPOZADANYCH

Wszelkie podejrzewane zdarzenia niepozadane nalezy zgtasza¢ 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.

Zgloszenia mozna kierowac takze bezposrednio do firmy Amgen kontaktujac si¢ z Amgen Biotechnologia,
Polska korzystajac z nastepujacych danych kontaktowych: eu-pl-safety@amgen.com;

tel. +48 22 581 30 00.

WIECE] INFORMAC]JI

W przypadku koniecznosci uzyskania dalszych informacji o leku BEKEMV nalezy skontaktowac si¢ z
Dziatem Informacji Medycznej firmy Amgen.

Amgen Biotechnologia Sp. z 0.0.; ul. Putawska 145; 02-715 Warszawa; Tel: 22 581 30 00;

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



https://smz.ezdrowie.gov.pl/
mailto:eu-pl-safety@amgen.com
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