BEKEMYVY

(eculizumab)

Ghid pentru
pacienti/parinti/ingrijitori

Informatii importante de siguranta pentru reducerea la minimum a riscului de reactii
adverse grave asociate cu utilizarea Bekemv

Acest ghid este 0 masura de siguranta obligatorie pentru a asigura utilizarea
medicamentului in cel mai sigur mod posibil. A fost revizuit si aprobat de autoritatea
sanitara.

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 Ghid pentru pacient/parinte/ingrijitori

Versiune aprobata de ANMDMR in martie 2026



Versiune aprobata de ANMDMR in martie 2026



Versiune aprobata de ANMDMR in martie 2026



REZUMATUL RISCURILOR IMPORTANTE SI AL
ACTIUNILOR RECOMANDATE PENTRU
PREVENIREA SI/SAU REDUCEREA LA MINIMUM A
ACESTORA

Cand incepeti tratamentul cu BEKEMV, veti primi acest ghid, un Card al pacientului si
Prospectul medicamentului. Copii suplimentare ale oricaruia dintre aceste materiale pot fi
solicitate de la medicul dumneavoastra.

Cititi toate informatiile furnizate si adresati-va medicului dumneavoastrd/al copilului
dumneavoastra daca aveti intrebari.

Riscul de infectie meningococica si alte infectii
BEKEMY creste riscul de a dezvolta infectii meningococice, sepsis si alte infectii.

o Este foarte important sa Invatati sd recunoasteti simptomele meningitei si sa contactati
imediat medicul dacd observati orice simptom.

e Meningita si sepsisul sunt infectii extrem de periculoase, care pot deveni rapid amenintatoare
de viata sau letale dacd nu sunt tratate in timp util.
Toti pacientii tratati cu BEKEMV trebuie sa fie vaccinati si revaccinati conform ghidurilor
nationale actuale privind utilizarea vaccinurilor.

e Pacientii sub 18 ani vor trebui, de asemenea, sa fie vaccinati impotriva Haemophilus
influenzae tip B.

Pacienti carora li s-a prescris BEKEMYV pentru tratamentul sindromului hemolitic uremic
atipic (SHUa)

Intreruperea temporara sau permanentd a BEKEMYV poate determina reaparitia simptomelor de
SHU atipic.

Pacienti cu intoleranta ereditara la fructoza (IEF)

Daca aveti intolerantd ereditara la fructoza (IEF), o boala genetica rara, nu trebuie sa vi se
administreze acest medicament, deoarece contine sorbitol (o sursa de fructoza). Persoanele cu
IEF nu pot descompune fructoza, ceea ce poate provoca reactii adverse grave.

Sugarii si copiii cu varsta sub 2 ani nu trebuie sa utilizeze acest medicament. La bebelusii si
copiii cu varsta sub 2 ani, este posibil ca intoleranta ereditara la fructoza (IEF) sa nu fie inca
diagnosticata.
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Va rugdm sa consultati avertismentul privind continutul de sorbitol de pe ultima pagind a acestui
ghid.
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INFORMATII IMPORTANTE DE SIGURANTA
RISCUL DE INFECTIE MENINGOCOCICA SI ALTE INFECTII

Deoarece Bekemv blocheaza o parte a sistemului imunitar, acesta creste riscul de infectie severa
si sepsis (infectie grava in sdnge care poate pune viata In pericol), cauzate in special de catre un
tip de bacterie numita Neisseria meningitidis. Aceasta poate cauza aparitia de infectie
meningococicd cunoscuta si sub numele de meningita (infectie severa a membranei creierului
si/sau infectie a sangelui).

BEKEMYV va poate reduce rezistenta naturala la alte infectii bacteriene similare, inclusiv
gonoreea diseminatd. Aceasta este o infectie cu transmitere sexuala cauzata de bacteria Neisseria
gonorrhoeae (numita si gonoree). Semnele si simptomele pot include dureri sau inflamatii
articulare, inflamatie dureroasa in jurul unui tendon si leziuni cutanate. De asemenea, poate duce
la sepsis.

Aceste infectii necesita Ingrijire imediata si adecvatd, deoarece pot deveni rapid amenintatoare
de viata sau letale daca nu sunt tratate prompt.

inainte de a incepe tratamentul cu BEKEMYV

e Medicul dumneavoastra va va vaccina pe dumneavoastra/copilul dumneavoastra
impotriva infectiei meningococice cu cel putin 2 saptdmani inainte de inceperea
tratamentului. Daca tratamentul cu BEKEMYV este inceput la mai putin de 2 saptamani
dupa ce ati primit un vaccinul meningococic, medicul dumneavoastra se va asigura ca
luati antibiotice timp de 2 sdptamani dupd vaccinare pentru a reduce riscul de infectie

o Vaccinarea reduce riscul de a dezvolta infectie meningococica, dar nu-1 elimina
complet. Este posibil ca medicul dumneavoastra sa considere cd aveti nevoie de
masuri suplimentare pentru a preveni infectia.

e Dacd dumneavoastrd/copilul dumneavoastrd aveti sub 18 ani, trebuie si fiti vaccinati si
impotriva Haemophilus influenzae si a infectiilor pneumococice, conform ghidurilor
nationale de vaccinare.

Intrebati-va medicul daca aveti nelimuriri despre vaccinurile de care aveti nevoie.
In 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 Confuzie

e Dureri de cap cu git sau spate e Dureri musculare severe combinate cu
intepenit simptome asemanatoare gripei

e Febra e Sensibilitate la lumini stralucitoare

e FEczemad
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Daca sunteti parinte/ingrijitor al unui copil care primeste BEKEMYV, este important sa fiti
congtient de faptul ca anumite semne si simptome de meningita si/sau sepsis pot sa fie greu de
detectat.

Alte semne si simptome posibile la bebelusi si copii includ:

Respiratie rapida e @Gat intepenit

Mainile si picioarele reci e Este somnoros sau dificil de trezit
Refuzul alimentelor si/sau o Iritabilitate

varsaturile e Convulsii/Crize

Plans sau gemete neobisnuite

Simptomele meningitei pot aparea in orice ordine. Unele pot sa nu apara deloc. Este foarte
important sa solicitati imediat asistentd medicala daca observati oricare dintre semnele si
simptomele enumerate mai sus.

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

CARDUL PACIENTULUI

Medicul dumneavoastrd va va da un Card pentru pacient. Acesta include o lista de simptome ale
infectiei cu meningita, a caror identificare este importantd pentru a putea incepe prompt
tratamentul.

Trebuie sd aveti acest card asupra dumneavoastrd in permanenta in timp ce luati
BEKEMYV si timp de 3 luni dupa ultima doza.

Spuneti oricarui profesionist din domeniul sandtétii cd sunteti tratat cu acest medicament
st aratati-1 cardul.

INTRERUPEREA BEKEMYV LA PACIENTII CU SINDROM
HEMOLITIC UREMIC ATIPIC ( SHUa)
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Daca tratamentul cu BEKEMYV este oprit complet sau amanat (sau daca tratamentele sunt omise),
exista riscul sa apara una dintre caracteristicile grave ale afectiunii dumneavoastra/a copilului
dumneavoastrd. Aceasta include riscul de microangiopatie trombotica (coagulare anormala a
sangelui in vasele mici). Simptomele pot include dificultati de respiratie, confuzie (sau
modificarea gradului de alerta al dumneavoastrd/al copilului dumneavoastrd), durere in piept sau
angina pectorala.

Daca intentionati si intrerupeti tratamentul cu BEKEMYV, trebuie sa discutati in prealabil
cu medicul dumneavoastra/al copilului dumneavoastra despre posibilele reactii adverse si
riscuri.

Daca incetati sa luati BEKEMV, medicul dumneavoastra va va monitoriza cu atentie.

AVERTISMENT PRIVIND CONTINUTUL DE SORBITOL

Acest medicament contine 50 mg sorbitol in fiecare ml.

Sorbitolul este o sursa de fructoza. Daca dumneavoastra (sau copilul dumneavoastra) aveti
intoleranta ereditara la fructoza (IEF), o boala genetica rara, dumneavoastra (sau copilului
dumneavoastrd) nu trebuie sd vi se administreze acest medicament. Pacientii cu IEF nu pot
descompune fructoza, ceea ce poate provoca reactii adverse grave, cum ar fi convulsii, coma,
retard de crestere, insuficienta renala si hepatica.

Trebuie sa-1 spuneti medicului dumneavoastrd inainte de a vi se administra acest medicament
dacd dumneavoastra (sau copilul dumneavoastrd) aveti intolerantd ereditara la fructoza (IEF) sau
sau daca copilul nu mai poate consuma alimente sau bauturi dulci deoarece se simte rau, vomita
sau prezinta efecte neplacute, cum ar fi balonare, crampe abdominale sau diaree.

Sugarii si copiii cu varsta sub 2 ani nu trebuie sa utilizeze acest medicament. La sugarii si copiii
cu varsta sub 2 ani, este posibil ca intoleranta ereditara la fructoza (IEF) sa nu fie inca
diagnosticata.

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 Roméania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel. +4031 423 2419

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 piatd, la urmatoarele date de contact: Amgen Roméania 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

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
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