BEKEMYV V¥ (eculizumab)
CARD PENTRU
SIGURANTA
PACIENTULUI

Informatii importante privind siguranta pentru pacientii tratati cu Bekemv
Aratati acest card oricarui medic implicat in tratarea dumneavoastra

V Acest medicament face obiectivul unei monitorizari
suplimentare. Acest lucru va permite identificarea rapida a noilor
informatii de siguranta. Puteti ajuta raportand orice reactie
adversa catre:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romania

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/

Sau

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

BEKEMV poate reduce capacitatea sistemului
dumneavoastra imunitar de a lupta impotriva infectiilor.
Se pot dezvolta infectii grave, inclusiv sepsis, in
special, infectia meningococica, care necesita


https://adr.anm.ro/

asistentd medicala imediata. Daca aveti oricare dintre
urmatoarele simptome, trebuie sa va adresati imediat
medicului dumneavoastra.

Daca nu va puteti adresa medicului dumneavoastra,
mergeti la un departament de primiri urgente si
aratati-le acest card

® Dureri de cap cu greats sau * Eruptie trecatoare pe piele
varsaturi

e Confuzie
Dureri de cap cu gat sau spate e Dureri musculare cu simptome
intepenite asemanétoare gripei

. . . e Ochi sensibili la lumina
Febra (temperatura crescuta)

A Solicitati imediat asistentd medicald de urgent daca aveti

oricare dintre aceste semne sau simptome si prezentati

acest card

Chiar daca opriti utilizarea Bekemv, pastrati acest card cu
dumneavoastra.
Daca dumneavoastra (sau copilul dumneavoastra) aveti
intoleranta ereditara la fructoza (IEF), o afectiune genetica
rara, dumneavoastra (sau copilul dumneavoastra) nu trebuie
sa utilizati acest medicament. Pacientii cu IEF nu pot
descompune fructoza, care poate cauza reactii adverse grave,
precum convulsii, coma, intarziere in crestere (la copii),
insuficientd renala si hepatica.
Chiar daca incetati sa utilizati BEKEMV, pastrati acest card cu
dumneavoastra timp de 3 luni dupa ultima doza de BEKEMV.
Riscul dumneavoastra de infectie meningococica poate
continua mult timp dupa ultima doza de BEKEMV.



CARD PENTRU SIGURANTA PACIENTULUI

Informatii pentru medicul curant

e |nfectiile meningococice pot deveni rapid afectiuni care pun
viata in pericol sau pot fi letale daca nu sunt recunoscute si
tratate devreme

o Evaluati imediat daca se suspecteaza infectia si tratati cu
antibiotice adecvate daca este necesar

e BEKEMYV este contraindicat la pacientii cu IEF indiferent
de varsta, precum si la bebelusii si copiii sub 2 ani care
ar putea sa nu fie inca diagnosticati cu IEF.

e Dupa administrarea intravenoasa a unui medicament care
contine sorbitol, precum BEKEMV, pacientii cu IEF pot
prezenta hipoglicemie, acidoza metabolica, convulsii,
coma care le pot pune viata in pericol. Evaluati imediat
daca se suspecteaza |EF si tratati corespunzator.

e Adresati-va medicului prescriptor (mai jos) cat mai curand
posibil

Pentru mai multe informatii despre BEKEMV, va rugam sa cititi

Rezumatul complet al caracteristicilor produsului

(https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-

information/bekemv-epar-product-information _ro.pdf) sau

contactati: medinfo-romania@amgen.com

Acest medicament este supus unei monitorizari suplimentare.
Acest lucru va permite identificarea rapida a noilor informatii de
siguranta. Puteti ajuta raportand orice reactie adversa catre:

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Fax: +4 0213 163 497


https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/bekemv-epar-product-information_ro.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/bekemv-epar-product-information_ro.pdf
mailto:medinfo-romania@amgen.com

E-mail: adr@anm.ro
Raportare online: https://adr.anm.ro/

De asemenea, raport arile pot fi transmise ¢ atre Amgen direct
prin contactarea:

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
Pacientii carora li se administreaza BEKEMV trebuie sa poarte
acest card in permanenta

-
Numele pacientului
Spitalul unde este tratat
Numele medicului curant
Numarul de telefon
Data vaccinarii meningococice

Nota de informare privind prelucrarea datelor cu caracter personal.

V& informam ca eculizumab este autorizat sub conditia monitorizarii utilizarii
produsului doar de cétre pacientii vaccinati cu vaccin meningococic sau care au
beneficiat de profilaxie cu antibiotic. Aceasta presupune cd distributia produsului si
administrarea catre pacient este posibild numai dupa confirmarea scrisa din partea
medicului curant cd pacientul a primit sau va primi vaccinul meningococic si/sau
profilaxia cu antibiotice. In acest scop, medicul curant va completa un formular de
vaccinare/profilaxie cu antibiotic, pe care il va transmite ¢ dtre Amgen Romania SRL,
reprezentantul local al producatorului produsului eculizumab.

Amgen Romania SRL, in calitate de operator, va prelucra datele cu caracter personal
incluse in formularul de vaccinare/profilaxie cu antibiotic.

Formularul va include urmatoarele date cu caracter personal: initialele numelui, data
nasterii, cod unic de pacient care va fi alocat de cdtre medicul curant. Pe baza datelor
incluse in formular, Amgen Romania SRL sau orice alt tert nu vor putea identifica
pacientul. Doar medicul curant, care alocd codul unic de pacient, va putea identifica
pacientul.

Scopul prelucrdrii este limitat la indeplinirea obligatiilor Amgen de monitorizare privind



utilizarea produsului Bekemv, conform conditiilor de autorizare a produsului.

Temeiul prelucrarii este interesul legitim al Amgen de a asigura respectarea
obligatiilor de monitorizare privind utilizarea produsului Bekemv. Prelucrarea datelor
nu depinde de consimtamantul pacientului.

Datele vor putea fi transmise cdtre autoritdti de reglementare (cum ar fi Agentia
Nationald a Medicamentului si a Diszozitivelor Medicale din Roménia sau Agentia
Europeand pentru Medicamente) sau cdtre alte entitati din grupul Amgen.
Transferurile de date cu caracter personal cdtre alte entitdti din grupul Amgen
respectd legile aplicabile, precum si Regulile Corporative Obligatorii AMGEN (BCR).
Pentru informatii privind BCR, se poate accesa urmatorul link:
http:/www.amgen.com/bcr/

Amgen va pastra datele cu caracter personal pentru intreaga period & de timp
necesar a pentru indeplinirea obliga tiei de monitorizare privind utilizarea
medicamentului Bekemv.

in calitate de persoans ale carui date cu caracter personal sunt prelucrate, pacientul
beneficiaza de o serie de drepturi, conform celor prevazute de cadrul legal aplicabil.
Pentru exercitarea acestor drepturi, precum si dacd pacientul are orice intrebari
privind prelucrarea datelor sale cu caracter personal, se poate formula o solicitarea
la adresa privacy@amgen.com.

Dacd pacientul doreste sa formuleze o sesizare privind prelucrarea datelor sale cu
caracter personal, pacientul poate contacta Amgen la adresa privacy@amgen.com
sau Autoritatea Nationala de Supraveghere a Prelucrarii Datelor cu Caracter Personal
la  adresa  anspdcp@dataprotection.ro  sau  prin  accesarea link-ului
http://www.dataprotection.ro/?page=Modele_de plangere
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