AMGEN’

BEKEMV®Y (ekulizumab) Zaswiadczenie o szczepieniu/profilaktycznej
antybiotykoterapii

V Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie nowych informacji o
bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomadc, zgtaszajgc wszelkie dziatania niepozadane, ktére wystapity po
zastosowaniu leku do URPLWMIiPB 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.

BEKEMYV jest dopuszczony do obrotu do stosowania u dorostych i dzieci w leczeniu napadowej nocnej
hemoglobinurii (PNH, ang. paroxysmal nocturnal hemoglobinuria) pod warunkiem kontrolowanej dystrybuciji.
Dystrybucja leku bedzie mozliwa wytgcznie po uzyskaniu pisemnego potwierdzenia, ze pacjent otrzymat lub
otrzyma szczepienie przeciwko meningokokom i(lub) profilaktyczng antybiotykoterapie, a potwierdzenie to
zostanie przestane przez lekarza przepisujgcego lek do firmy Amgen. Dlatego konieczne jest wypetnienie tego
zaswiadczenia dla kazdego pacjenta i odestanie go na adres polska@amgen.com. Konieczne jest takze, by
wszyscy fachowi pracownicy ochrony zdrowia zapewnili, ze przeczytali i zrozumieli tre$¢ Przewodnika dla lekarza
przed przepisaniem produktu BEKEMYV jakiemukolwiek pacjentowi. Lekarz powinien takze omoéwi¢ ,Broszure
informacyjng dla pacjenta/rodzica pacjenta” podczas konsultacji z pacjentem /rodzicem(ami) lub opiekunem(ami)
prawnym(i) pacjenta oraz przekazac te broszure pacjentowi lub rodzicowi(om)/opiekunowi(om) prawnemu(ym)
wraz z Kartg bezpieczenstwa pacjenta.

Prosimy o przestanie e-mailem wraz z 1-szym zamoéwieniem

Do: Amgen | Data:
E-mail: polska@amgen.com

Imie i nazwisko lekarza: |

Szpital/Klinika: Telefon:
Adres: Faks:
Miasto, kod pocztowy, kraj: E-mail:

Informacje o pacjencie (data urodzenia i kod pacjenta sg wymagane do realizacji zamoéwienia):

Data urodzenia:

Kod pacjenta (inicjaty i ptec¢):

Wskazanie: [ Ja, nizej podpisany potwierdzam, ze lek BEKEMV NIE zostanie
zastosowany u niniejszego pacjenta w leczeniu atypowego zespotu
hemolityczno-mocznicowego (aHUS), opornej na leczenie uogélnionej
miastenii rzekomoporaznej (JMG) lub choroby ze spektrum zapalenia
nerwéw wzrokowych i rdzenia kregowego (NMOSD).

Szczepienie / profilaktyczna antybiotykoterapia
Wymieniony powyzej pacjent (prosze zaznaczy¢ wszystkie wiasciwe okienka)

0 zostat zaszczepiony przeciwko meningokokom
(Zalecenie: szczepionki przeciwko grupom serologicznym A, C, Y, W 135 i B lub zgodnie z krajowymi
przepisami)

[0 co najmniej 2 tygodnie przed otrzymaniem pierwszej dawki produktu BEKEMV.

O mniej niz 2 tygodnie przed otrzymaniem pierwszej dawki produktu BEKEMV i dlatego otrzyma
odpowiednig profilaktyczng antybiotykoterapie najpdzniej 1 dnia leczenia produktem BEKEMV przez
czas 2 tygodni po szczepieniu przeciwko chorobie meningokokowe;.

O otrzyma profilaktyczng antybiotykoterapie od 1 dnia leczenia i przez caty czas trwania leczenia (poniewaz
szczepienie przeciwko meningokokom jest przeciwwskazane lub nie jest mozliwe w tym czasie).

Data szczepienia

Data rozpoczecia antybiotykoterapii
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Zobowiazanie

O Ja, nizej podpisany, niniejszym zobowigzuje sie zapewni¢ i potwierdzi¢, ze:
musze wyjasni¢ kwestie zwigzane z leczeniem produktem BEKEMV pacjentowi /
rodzicowi(om)/opiekunowi(om) prawnemu(ym) pacjenta i musze przekaza¢ pacjentowi /
rodzicowi(om)/opiekunowi(om) prawnemu(ym) pacjenta wszystkie niezbedne informacje, w tym Karte
bezpieczenstwa pacjenta i odpowiednie materiaty edukacyjne dla pacjenta przed rozpoczeciem leczenia.

0 Rozumiem, ze moge zamowi¢ dodatkowe egzemplarze materiatéw edukacyjnych dot. produktu BEKEMV,
skiadajgce sie z: Karty bezpieczenstwa pacjenta, Przewodnika dla lekarza, Broszury informacyjnej dla
pacjenta/rodzica pacjenta , kontaktujgc sie 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

Ostrzezenie dotyczace zawartosci sorbitolu

0 Rozumiem, ze BEKEMV zawiera sorbitol i dlatego jest przeciwwskazany u pacjentéw z wrodzong
nietolerancja fruktozy (HFI, ang. hereditary fructose intolerance), niezaleznie od wieku oraz u niemowlat i
dzieci (w wieku ponizej 2 lat), u ktérych HFI moze by¢ jeszcze nierozpoznana, poniewaz po dozylnym
podaniu leku ktéry zawiera sorbitol, takiego jak BEKEMV, u pacjentéw z HFI moga wystapi¢ ciezkie
zaburzenia metaboliczne i objawy zagrazajace zyciu, w tym hipoglikemia, kwasica metaboliczna, napady
drgawkowe, $pigczka.

Oswiadczenie dotyczace ochrony danych osobowych pacjenta

O Niniejszym zobowigzuje sie poinformowac pacjenta, ze dla celéw dostarczenia produktu BEKEMV firma
Amgen bedzie przetwarza¢ dane osobowe pacjenta w postaci pseudonimizowanej. Szczegétowe
informacje dotyczgce przetwarzania i ochrony danych osobowych, a takze praw pacjenta zawarte w
os$wiadczeniu o zachowaniu poufno$ci sg dostepne na stronie <: https://wwwext.amgen.com/privacy-
statement >.

Data: (DD-MM-RRRR) Podpis:

BEKEMV®_Zaswiadczenieoszczepieniu_wer.3 , Grudzien 2023



