BEKEMV V¥ (eculizumab) Certificat de vaccinare/profilaxie cu antibiotic

V¥ Acest medicament este supus unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite identificarea rapida a noilor informatii de
siguranta. Puteti ajuta raportand orice reactii adverse la:
Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sandtescu 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 este un medicament autorizat sub distributie controlatd. Distributia medicamentului Bekemv va fi posibila
numai dupa ce confirmarea scrisa ca pacientul a primit sau va primi vaccinul meningococic si/sau profilaxia cu
antibiotice este transmisa de cdtre medicul hematolog prescriptor catre Amgen. Prin urmare, este obligatoriu ca
acest certificat sa fie completat pentru fiecare pacient si transmis cdtre cs-eu@amgen.com.

De asemenea, este necesar ca toti profesionistii din domeniul sandtatii sa se asigure ca au citit si au inteles Ghidu/
medicului prescriptor inainte de a prescrie BEKEMV oricdrui pacient. Medicul hematolog trebuie, de asemenea, sa
discute despre Brosura cu informatii pentru pacient/parinte cu pacientul/pdrintii/tutorele legal in timpul consultarii
si sa o furnizeze pacientului sau parintilor/tutorelui legal impreuna cu Cardu/ pentru siguranta pacientului,

Va rugam sa trimiteti inainte de prima comanda prin e-mail la adresa: cs-eu@amgen.com

Catre: Amgen Data:

Fax:

E-mail:

Numele medicului:

SPITAL/Clinica: Telefon:
Adresa: Fax:
Oras, Cod Postal, Tara: E-mail:
Informatii despre pacient Data nasterii: ZZ-LL-AAAA

Codul pacientului:II ZZ-LL-AAAA (Initiale + Data nasterii)
Codul trebuie utilizat pentru a comanda din nou dozele ulterioare — va rugam sa creati
un cod convenabil pentru institutie

LI Vaccinarea/profilaxia cu antibiotice
Pacientul mentionat mai sus (vd rugam sa bifati toate casetele care se aplica)

D a fost vaccinat impotriva meningococului
(Recomandare: vaccinuri impotriva serogrupurilor A, C, Y, W 135 si B sau conform reglementarilor regionale)

D cu cel putin 2 saptamani inainte de a primi prima doza de BEKEMV.

D cu mai putin de 2 sdaptdmani inainte de a primi prima doza de BEKEMV si, prin urmare, va primi profilaxie
antibioticd adecvata cel tarziu din prima zi de tratament cu BEKEMV pana la 2 saptamani dupa vaccinarea impotriva bolii
meningococice.

D va primi profilaxie cu antibiotice din prima zi de tratament si pe toata durata tratamentului (deoarece vaccinarea
impotriva bolii meningococice este contraindicata sau nu este posibila la momentul respectiv)

Data vaccingrii..........cccecveeeeerirnnnnn Data initierii profilaxiei cu antibiotice.......................
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Angajament

D SUbSEMNALUL, ....ccvviieiece e prin prezenta, ma angajez sa asigur si sa confirm ca: trebuie sa explic
tratamentul cu BEKEMV pacientului/parintilor/tutorelui legal si trebuie sa-i livrez pacientului/parintilor/tutorelui legal toate
informatiile necesare, inclusiv cardul pentru siguranta pacientului si materialele educationale relevante pentru pacient
inainte de initierea tratamentului.

Inteleg c& pot solicita copii suplimentare ale materialelor educationale BEKEMV, constand in: Card pentru siguranta
pacientuluj, Ghidul medicului prescriptor Brosura cu informatii pentru pacient/parinte la medinfo-romania@amgen.com

BEKEMV V¥ (eculizumab) Certificat de vaccinare/profilaxie cu antibiotic (continuare)

Atentionare privind continutul de sorbitol

Inteleg ca BEKEMV contine sorbitol si, prin urmare, este contraindicat pentru pacientii cu intoleranta ereditara
la fructoza (IEF), indiferent de varsta, si la bebelusi si copii (sub 2 ani) care ar putea sa nu fie inca
diagnosticati cu IEF, la care dupa administrarea intravenoasa de medicamente care contin sorbitol

[ precum BEKEMV, pacientii cu IEF pot prezenta anomalii metabolice severe si simptome care pun viata in
pericol, inclusiv hipoglicemie, acidoza metabolicd, convulsii, coma.

Declaratia de confidentialitate a pacientului

Prin prezenta, ma oblig sd informez pacientul ca, in scopul furnizarii produsului BEKEMV, Amgen va prelucra doar date cu caracter

personal pseudonimizate (cum ar fi initialele numelui+data nasterii). Detalii despre prelucrarea si protectia datelor cu caracter

personal, precum si drepturile persoanelor fizice pot fi gasite in Declaratia de confidentialitate prin accesarea link-ului
u https:/Aww.amgen.ro/privacy.html.

Declaratia de confidentialitate a profesionistului
din domeniul sanatatii
inteleg ci datele mele cu caracter personal sunt colectate in scopul administrarii tratamentului BEKEMYV in
conformitate cu obligatiile de monitorizare si sunt prelucrate de catre Amgen Romania in conformitate cu Nota de
Informare detaliatd in acest Certificat.

Nota de informare privind prelucrarea datelor cu caracter personal ale profesionistilor din domeniul sinitatii:
Amgen Romania SRL, cu sediul social situat Tn Bucharest Business Park, Sos. Bucuresti-Ploiesti nr. 1A, Corp A, Et. 2, Sector 1, Bucuresti ("Amgen"), in calitate de operator,
prelucreaza datele cu caracter personal pe care le furnizati prin prezentul formular.
Scopul prelucrarii este limitat la indeplinirea obligatiilor Amgen de monitorizare privind utilizarea produsului Bekemv, conform conditiilor de autorizare a produsului.
Temeiul prelucririi este interesul legitim al Amgen de a asigura respectarea obligatiilor de monitorizare privind utilizarea produsului Bekemv. Prelucrarea datelor nu depinde
de consimtamantul dumneavoastra explicit.
Datele vor putea fi transmise catre autoritati de reglementare (precum Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania sau Agentia Europeana
pentru Medicamente) sau citre alte entitati din grupul Amgen. Transferurile de date cu caracter personal catre alte entitati din grupul Amgen respecta legile aplicabile, precum si
Regulile Corporative Obligatoriit AMGEN (BCR). Pentru informatii privind BCR, va rugam sa accesati http:/www.amgen.com/bcr/.
Amgen va pistra datele dumneavoastri cu caracter personal pentru intreaga perioada de timp necesara pentru indeplinirea obligatiei de monitorizare privind utilizarea
produsului Bekemv.
In calitate de persoand ale carui date cu caracter personal sunt prelucrate, beneficiati de o serie de drepturi, conform celor prevazute de cadrul legal aplicabil. Pentru exercitarea
acestor drepturi, precum si daca aveti orice intrebari privind prelucrarea datelor dumneavoastra cu caracter personal, puteti adresa o solicitare la adresa privacy@amgen.com.
Daci doriti s formulati o sesizare privind prelucrarea datelor dumneavoastrd cu caracter personal, contactati Amgen la adresa privacy @amgen.com sau Autoritatea Nationald
de  Supraveghere a  Prelucrdrii  Datelor cu  Caracter  Personal la  adresa  anspdcp@dataprotection.ro  sau  prin  accesarea  link-ului
http://www.dataprotection.ro/?page=Modele_de_plangere
Puteti consulta versiunea extinsa a acestei note de informare la linkul urmator:
https://www.amgen.ro/hcp-privacy.html

Nume/Prenume:

Datd (ZZ-LL-AAAA):  Semnatura:

BEKEMV_ Certificat de vaccinare/profilaxie cu antibiotic _version 1.0 ianuarie 2023
Versiune 1.0 aprobatd de ANMDMR in iulie 2023



https://www.amgen.ro/privacy.html
mailto:privacy@amgen.com
mailto:privacy@amgen.com
http://www.dataprotection.ro/?page=Modele_de_plangere
https://www.amgen.ro/hcp-privacy.html

BEKEMV_ Certificat de vaccinare/profilaxie cu antibiotic _version 1.0 ianuarie 2023
Versiune 1.0 aprobatd de ANMDMR in iulie 2023



