Brosura cu informatii pentru pacient/parinte

BEKEMY Y 300 mg concentrat pentru solutie perfuzabili

(eculizumab)

Brosura cu informatii pentru pacient/parinte

Informatii importante de siguranta pentru reducerea la minimum a riscului de reactii
adverse grave

v : : . Ce o .
Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare.

Acest lucru va permite identificarea rapida a noilor informatii de siguranta. Puteti ajuta
prin raportarea reactiilor adverse folosind instructiunile oferite in sectiunea ,,Apel la
raportarea reactiilor adverse”.

BEKEMYV Brosura cu informatii pentru pacient/parinte
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INTRODUCERE

Aceasta brosura este destinata pacientilor adulti si parintilor/tutorilor legali ai unui copil caruia i
s-a prescris BEKEMV (eculizumab). Brosura va ofera informatii importante de siguranta pe care
trebuie sa le cunoasteti.

BEKEMV! este utilizat in tratarea adultilor si copiilor cu:

e Hemoglobinurie paroxistica nocturna (HPN)
e Sindrom hemolitic uremic atipic (SHU-a)

Daci dumneavoastri (sau copilul dumneavoastri) aveti intoleranti ereditari la fructozi (IEF 2), 0
afectiune genetica rara, dumneavoastra (sau copilul dumneavoastra) nu trebuie sa primiti / sa
primeasca acest medicament. Pacientii cu IEF nu pot descompune fructoza, ceea ce poate cauza
reactii adverse grave. Sugarii si copiii cu varsta de sub 2 ani nu trebuie sa primeasca acest
medicament. La sugari si copii cu varsta sub 2 ani, este posibil ca IEF sa nu fie inca
diagnosticata.Va rugam sa vedeti mai jos avertismentul privind continutul de sorbitol.

Veti primi un kit de pornire care contine aceasta brosura si:

e Cardul pentru siguranta pacientului: cardul enumera simptome specifice la care trebuie sa
fiti Intotdeauna atenti — este vital sa puteti identifica si trata rapid anumite tipuri de
infectii la persoanele care primesc BEKEMV (eculizumab). Dumneavoastra/copilul
dumneavoastra trebuie sa aveti/aiba acest card in orice moment si sa il aratati oricarui
profesionist din domeniul sanatatii pe care il vedeti/vede copilul dumneavoastra

e Prospect: Informatii pentru utilizator.

Daca nu aveti niciunul dintre documentele de mai sus, le puteti solicita medicului
dumneavoastra.

CE PASI TREBUIE SA URMEZ INAINTE DE A INCEPE TRATAMENTUL CU
BEKEMV ?

e Asigurati-va ca situatia vaccindrii dumneavoastrd/a copilului dumneavoastra este
actualizata.

o Fiti constienti de simptomele asociate cu infectiile si ce trebuie s faceti daca
dumneavoastrd/copilul dumneavoastra prezentati/prezintd oricare dintre aceste simptome.

e Asigurati-va ca discutati cu medicul dumneavoastrd/al copilului dumneavoastra si urmati
sfaturile acestuia — acest lucru va asigura ca dumneavoastrad/copilul dumneavoastra
beneficiati de monitorizare adecvata atunci cand sunteti in tratament sau daca tratamentul
este intrerupt.

ATENTIONARE CU PRIVIRE LA CONTINUTUL DE SORBITOL

Acest medicament contine 50 mg sorbitol in fiecare ml.

Sorbitolul este o sursd de fructoza. Daca dumneavoastrd/sau copilul dumneavoastra aveti/are
intoleranti ereditari la fructozi (IEF?), o afectiune genetici rard, dumneavoastri/sau copilul
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dumneavoastri nu trebuie si primiti/primeasca acest medicament. Pacientii cu IEF? nu pot
descompune fructoza, care poate cauza reactii adverse grave, precum convulsii, coma,
intarziere in crestere, insuficientd renala si hepatica.

Trebuie sa spuneti medicului dumneavoastra Tnainte de a primi acest medicament daca
dumneavoastri/copilul dumneavoastri aveti/are IEF? sau daci copilul dumneavoastri nu mai
poate lua alimente sau bauturi dulci, deoarece se simte rau, varsa sau are reactii neplacute,
precum balonare, crampe la nivelul stomacului sau diaree.

Sugarii si copiii cu varsta de sub 2 ani nu trebuie sd primeasca acest medicament. La sugari si
copii cu varsta sub 2 ani, este posibil ca IEF si nu fie Inca diagnosticata.

INFORMATII IMPORTANTE DE SIGURANTA
RISCUL DE INFECTIE MENINGOCOCICA SI ALTE INFECTII

Deoarece eculizumab blocheaza o parte a sistemului imunitar, creste riscul de infectie severa si
sepsis (infectie grava in sange care poate pune viata in pericol), cauzate in special de catre un tip
de bacterie numita Neisseria meningitidis. Aceasta poate cauza aparitia de infectie
meningococica (infectie severa a membranei creierului si/sau infectie a sangelui) si alte infectii
cu Neisseria, inclusiv gonoree diseminata. Pentru a reduce riscul de infectii severe,
dumneavoastra/copilului dumneavoastra, va trebui sa luati anumite masuri de precautie detaliate
in aceasta brosura.

Tnainte de a ncepe tratamentul cu BEKEMV

VACCINARI NECESARE

1. Pentru a reduce riscul de a dezvolta o infectie , cu cel putin doua saptamani inaine de a
incepe tratamentul cu Bekemv dumneavoastra/copilul dumneavoastra:
e Trebuie sa fiti vaccinati impotriva infectiilor meningococice
Sau
e Daci tratamentul cu BEKEMYV incepe la mai putin de 2 saptdmani dupa ce
dumneavoastra/copilul dumneavoastra ati primit aceste vaccinuri, atunci
dumneavoastra/copilului dumneavoastra trebuie sa vi se administreze antibiotice,
pentru a reduce riscul de infectie, timp de 2 saptamani dupa ce
dumneavoastra/copilului dumneavoastra ati fost vaccinati.
2. Daca dumneavoastrd/copilul dumneavoastra aveti mai putin de 18 ani, trebuie sa fiti
vaccinati impotriva Haemophilus influenzae si a infectiilor pneumococice, cel putin
conform ghidurilor nationale de vaccinare.

Daca dumneavoastra/copilul dumneavoastra nu ati primit un vaccin meningococic sau
antibiotice, discutati cu medicul dumneavoastra imediat inainte de inceperea tratamentului cu
BEKEMV.
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Luati legatura cu medicul dumnevoastra pentru orice intrebare.

Tn timpul tratamentului cu Bekemv

Va trebui sa fii constient de semnele si simptomele potentialei infectii

meningococice care includ:

e Dureri de cap cu greata sau varsaturi
e Dureri de cap cu gat sau spate

intepenit
e Febra
e FEczema

e Confuzie

e Dureri musculare severe combinate cu
simptome asemanatoare gripei

e Sensibilitate la lumini stralucitoare

Daca sunteti parinte/tutore legal al unui copil care primeste BEKEMYV, este important sa fiti
constient de faptul ca anumite semne si simptome de meningita si/sau sepsis pot sa fie greu de

detectat.

Semne si simptome suplimentare fata de
cele enumerate mai sus pot include:
Respiratie rapida

Mainile si picioarele reci

Refuzul alimentelor si/sau varsaturile
Plans sau gemete neobisnuite

De asemenea, copiii mai mari pot dezvolta
semne si simptome suplimentare fata de
cele enumerate mai sus si pot include:

Gat intepenit

A fi somnoros sau dificil de trezit
Iritabilitate

Tremuraturi si dureri de picioare

Anuntati imediat medicul dumneavoastra daca dumneavoastra/copilul dumnevoastra manifestati

oricare dintre aceste simptome.

Daca nu va puteti adresa medicului dumneavoastra, mergeti la un
departament de primiri urgente si aratati-le cardul pentru siguranta
pacientului al dumneavoastra/al copilului dumneavoastra.

REACTII ALERGICE SI LEGATE DE ADMINISTRAREA PERFUZIEI

Anuntati imediat medicul dumneavoastrd daca apare oricare dintre urmdtoarele simptome de
reactie alergica severa (anafilaxie) sau orice simptome care apar in timpul sau la scurt timp dupa

administrarea perfuziei:

e Umflarea gatului si a gurii
e Dificultati in respiratie

e Ameteli

e Confuzie
e Piele sau buze de culoare albastra
e Prabusire/pierderea cunostintei
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CE FAC DACA EU/COPILUL MEU VREM SA OPRIM
TRATAMENTUL?

Nu trebuie sa opriti tratamentul fara supraveghere medicala.

Este foarte important sa va asigurati ca dumneavoastra/copilul dumneavoastra nu pierdeti sau nu
amanati nicio Intalnire programata pentru tratament pentru a continua sa experimentati
beneficiile complete ale terapiei BEKEMV.

Daca intentionati sa opriti tratamentul cu BEKEMYV, trebuie sa discutati in
prealabil cu medicul dumneavoastra/al copilului dumneavoastra despre posibilele
efecte secundare si riscuri.

Dacia dumneavoastra sau copilul dumneavoastra opriti tratamentul cu BEKEMYV pentru
HPN

e Daca tratamentul cu BEKEMYV este intrerupt complet sau amanat (sau daca tratamentele
sunt omise), exista riscul ca una dintre caracteristicile grave ale starii
dumneavoastra/copilului dumneavoastra sa apara.

e Hemoliza este o caracteristica grava a hemoglobinuriei paroxistice nocturne (HPN) -
celulele rosii din sange care transporta oxigen in corp se distrug. Hemoliza este asociata
cu multe dintre simptomele HPN cum ar fi, anemie cu oboseala, dificultati de respiratie,
batai rapide ale inimii, urind inchisa la culoare si cu un risc crescut de formare a
cheagurilor de sange in parti cheie ale corpului.

Daci dumneavoastra sau copilul dumneavoastra opriti tratamentul cu BEKEMV pentru SHUa

* Daca tratamentul cu BEKEMYV este intrerupt complet sau amanat (sau daca tratamentele sunt
omise), exista riscul ca una dintre caracteristicile grave ale starii dumneavoastra/copilului
dumneavoastra pot sa aparad. Aceasta include riscul de microangiopatie trombotica (coagularea
anormala a sangelui n vasele mici). Simptomele pot include dificultati de respiratie, confuzie
(sau modificarea modului in care rectionezi), dureri in piept sau angina pectorala.

APEL LA RAPORTAREA EFECTELOR ADVERSE

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct
prin intermediul sistemului national de raportare:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

Raportare online: https://adr.anm.ro/
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Website: www.anm.ro

Reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locala a detinatorului autorizatiei
de punere pe piata, la urmatoarele date de contact: Amgen Romania SRL

Adresa: Sos. Bucuresti-Ploiesti nr 1A, Cladirea Bucharest Business Park, 1A, Etaj 2, Sector 1,
Romania

Telefon: +40 21527 30 000

Numar fax: +40 21 529 12 50

E-mail: safety-romania@amgen.com

MAI MULTE INFORMATII

Daca aveti nevoie de informatii suplimentare despre medicamentul BEKEMV, va rugam sa
contactati departamentul medical al Amgen Romania la adresa de e-mail: medinfo-
romania@amgen.com

GLOSAR DE TERMENI

Reactie anafilactica

Reactie de hipersensibilitate extrema si severa care afecteaza intregul corp, deseori
incepand cu eruptie pe piele cu mancarime, umflare a gatului si/sau limbii, dificultati in
respiratie, varsaturi.

Infectie gonococica

Infectie cu transmitere sexuala si cauzata de bacteria Neisseria gonorrhoeae (numita si
gonoree). Simptomele si semnele clinice pot include artrita (inflamatia dureroasd a uneia
sau mai multor articulatii), artralgii (durere articulard), tenosinovita (inflamatie dureroasa
care inconjoara un tendon) si leziuni multiple ale pielii. Se poate disemina si poate cauza
infectie generalizatd a sangelui (sepsis).

Infectie meningococica
Infectie cauzata de bacteria Neisseria meningitidis (numita si meningococ). Poate cauza
meningita sau infectie generalizata a sangelui (sepsis).

Sepsis
Prezenta bacteriilor (bacteremie), a altor organisme infectioase sau a toxinelor
create de organismele infectioase in fluxul sanguin.

REFERINTE

1. BEKEMV Prospect actual. Disponibil de la:
https://nomenclator.anm.ro/medicamente
2. Intoleranta ereditara la fructoza: https:// www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK333439/>
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