BEKEMYV V¥ (eculizumab)
CARDUL PACIENTULUI

V Acest medicament face obiectivul unei monitorizari
suplimentare. Acest lucru va permite identificarea rapida a noilor
informatii de siguranta. Puteti sa fiti de ajutor raportand orice
reactii adverse pe care le puteti avea. Vezi sectiunea Apel la
raportarea reactiilor adverse pentru modul de raportare a
reactiilor adverse.

Acest card este o masurd suplimentara de reducere la minimum a riscurilor si
indeplineste conditiile autorizatiei de punere pe piatd. A fost aprobat de Agentia
Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania.

Informatii importante privind siguranta pentru pacientii care

primesc BEKEMV

Aratati acest card oricarui medic implicat in ingrijirea

dumneavoastra

Vaccinarea antimeningococica este necesara inainte de
inceperea tratamentului cu BEKEMV. Revaccinarea este
necesara in conformitate cu ghidurile nationale actuale de
vaccinare pentru utilizarea vaccinarii.

BEKEMYV poate reduce capacitatea sistemului
dumneavoastra imunitar de a lupta impotriva infectiilor.
Se pot dezvolta infectii grave, inclusiv sepsis, in
special infectia meningococica, care necesita asistenta
medicala imediata. Daca aveti oricare dintre
urmatoarele simptome, trebuie sa va adresati imediat
medicului dumneavoastra.
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Daca nu va puteti adresa medicului dumneavoastra,
mergeti la un departament de primiri urgente si
aratati-le acest card

® Dureri de cap cu greata sau e Eruptie trecatoare pe piele
varsaturi Confuzie
.
© Dureri de cap cu gat sau spate o Dureri musculare cu simptome
intepenite asemandtoare gripei

. . B o Ochi sensibili la lumina
® Febra (temperatura crescuta)

o Solicitati imediat asistentd medicald de urgentéd dacé aveti
oricare dintre aceste semne sau simptome si prezentati
acest card

Chiar daca opriti utilizarea Bekemv, pastrati acest

card timp de 3 luni dup3 ultima doz& de BEKEMV. Riscul
dumneavoastra de infectie meningococicd poate continua mult timp
dupa ultima doza de BEKEMV.

Acest medicament contine sorbitol. Sorbitolul este o sursa de
fructoza.

Daca dumneavoastra (sau copilul dumneavoastra) aveti intoleranta
ereditara la fructoza (IFF), o afectiune geneticd rard, dumneavoastra
(sau copilul dumneavoastrd) nu trebuie sa utilizati acest medicament.
Persoanele cu IEF nu pot descompune fructoza, ceea ce poate
provoca reactii adverse grave, cum ar fi convulsii, coma, intarziere de
crestere (la copii), insuficienta renala si hepatica.
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CARDUL 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 Adresati-va medicului prescriptor (detaliile de contact
sunt mai jos) cat mai curand posibil

e BEKEMYV este contraindicat la pacientii cu IEF indiferent
de varstd, precum si la bebelusii si copiii sub 2 ani care
ar putea sa nu fie inca d|agnost|cat| cu IEF.

e Dupa administrarea intravenoasa a unui medicament care
contine sorbitol, precum BEKEMV, pacientii cu IEF pot
prezenta hipoglicemie, acidoza metabolica, convulsii
si/sau, coma.

® Aceste afectiuni le pot pune viata in pericol. Evaluati

imediat daca se suspecteaza IEF si tratati corespunzétor.
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. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt rugati sa
raporteze orice reactii adverse suspectate.:
Pacientii carora li se administreaza BEKEMV trebuie sa poarte
acest card in permanenta
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Numele pacientului
Spitalul unde este tratat
Numele medicului curant
Numarul de telefon

Data vaccindrii meningococice

rea link-ului http://www.dataprotection.ro/?page=Modele_de plangere

Apel la raportarea reactiilor adverse

Dacd manifestati orice reacti 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 Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

011478 - Bucuresti

Fax: +4 0213 163 497

Tel. +4031 423 2419

e-mail: adr@anm.ro

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

Website: www.anm.ro

Reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre
reprezentanta locald a detindtorului autorizatiei de punere pe
piata, la urmdtoarele date de contact:

Amgen Romania SRL

Adresa: Sos. Bucuresti-Ploiesti nr 1A, Cladirea Bucharest

Business Park, A, Etaj 2, Sector 1, Romania

Telefon: +40 21527 30 000

Numar fax: +40 21 529 12 50

E-mail: safety-romania@amgen.com
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