BEKEMYV V¥V (eculizumab)

Informatii pentru pacient/parinte

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

V¥ Acest medicament este supus 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 ,Raportarea reactiilor adverse”.
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INTRODUCERE
Acest ghid este destinat pacientilor adulti si parintilor/tutorilor legali ai unui copil caruia i s-a prescris

BEKEMYV (eculizumab). Ghidul va ofera informatii importante de siguranta pe care trebuie sa le
cunoasteti.

Daca dumneavoastra (sau copilul dumneavoastra) aveti intoleranta ereditara la fructoza (IEF®), o afectiune
genetica rara, dumneavoastra (sau copilul dumneavoastra) nu trebuie sa primiti acest medicament. Pacientii
cu IEF® nu pot descompune fructoza, ceea ce poate cauza reactii adverse grave. Va rugam sa vedeti mai jos
avertismentul privind continutul de sorbitol.

INTREBARI FRECVENTE

CE INFORMATII VOI PRIMI?
Veti primi un kit la initierea tratamentului care contine:

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 sanatati pe care il vedeti/vede copilul
dumneavoastra.

e Brosura cu informatii pentru pacient/parinte

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 vaccinarii dumneavoastra/a copilului dumneavoastra este actualizata.

e Fiti constienti de simptomele asociate cu infectiile si ce trebuie sa faceti dacd dumneavoastra/copilul
dumneavoastra prezentati/prezinta oricare dintre aceste simptome.

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

ATENTIONARE CU PRIVIRE LA CONTINUTUL DE SORBITOL

SUNT PACIENT/SUNT PARINTE/TUTORE LEGAL AL UNUI COPIL CARUIA I-A FOST PRESCRIS
BEKEMV. CE PRECAUTII SUPLIMENTARE DE SIGURANTA TREBUIE SA $TIU DESPRE

INAINTE DE A INCEPE TRATAMENTUL

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), in special de catre un tip de bacterie numitd 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. e
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VACCINARI NECESARE

e Dacd dumneavoastra/copilul dumneavoastra aveti mai putin de 18 ani, trebuie sa fi ti vaccinati impotriva
Haemophilus influenzae si a infectiilor pneumococice, cel putin conform ghidurilor nationale de vaccinare cu
2 saptamani inainte de inceperea terapiei cu BEKEMV

Daca dumneavoastra/copilul dumneavoastra nu ati primit un vaccin meningococic sau antibiotice,
discutati cu medicul dumneavoastra imediat inainte de ihceperea tratamentului cu BEKEMV.

Daca vaccinul nu este potrivit pentru dumneavoastra/copilul dumneavoastra (contraindicat),
dumneavoastra/copilului dumneavoastra vi se va administra un antibiotic pe toata perioada tratamentului.

Va trebui sa fii constient de semnele si simptomele pentru:
Infectie severa

Piele palida, patata, eruptie cutanata Confuzie, iritabilitate Crampe

e Dureri de cap cu greata sau varsaturi e Confuzie
e Dureri de cap cu gat sau spate intepenit e Dureri musculare severe asociate cu

simptome asemanatoare gripe

e Febra
e Sensibilitate la lumini puternice

e Eruptie trecatoare pe piele

Meningita si sepsis
Daca sunteti parinte/tutore legal al unui copil care primeste BEKEMV, este important sa fiti constient de faptul ca semnele
si simptomele de meningita si/sau sepsis pot varia in functie de varsta copilului dumneavoastra.

Semne si simptome suplimentare fata de De asemenea, copiii mai mari pot dezvolta semne si
cele enumerate mai sus pot include: simptome suplimentare fatd de cele enumerate mai sus Sensibilitate la lumini puternice

si pot include:

Probleme de respiratie Maini/picioare reci

e Respiratie rapida S —

o M3ini <i nici .
Malini si picioare reci e A fi somnoros sau dificil de trezit

e Refuzul alimentelor si/sau varsaturi e
e [ritabilitate

* Plans sau gemete neobisnuite e Tremuraturi si dureri de picioare

5]

Varsaturi A fi somnoros sau dificil de trezit Dureri de picioare
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CAND TREBUIE SA CAUT AJUTOR MEDICAL DE URGENTA?
Anuntati imediat medicul dumneavoastra daca apare ORICARE dintre simptomele mentionate mai sus

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.

EXISTA REACTII ADVERSE GRAVE ASOCIATE CU ADMINISTRAREA DE ECULIZUMAB?

Reactii alergice si legate de administrarea perfuziei

Anuntati imediat medicul dumneavoastra daca apare oricare dintre urméatoarele 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 ® Confuzie

e Dificultati in respiratie ® Piele sau buze de culoare albastra

® Ameteli ® Prabusirea/pierderea

CE FAC DACA EU/COPILUL MEU VREM SA OPRIM TRATAMENTUL?

Nu trebuie sa va 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 dumneavoastra sau copilului dumneavoastra vi s-a prescris BEKEMV, trebuie sa fiti constient de urmatoarele:
Daca tratamentul cu BEKEMV este intrerupt complet sau amanat (sau daca tratamentele sunt omise), exista
riscul ca una dintre caracteristicile grave ale starii dumneavoastra/copilului dumneavoastra sa apara.
Hemoliza este o caracteristica grava a hemoglobinuriei paroxistice nocturne (HPN) - celulele rosii din sdnge
care transporta oxigen in intregul corp se distrug. Hemoliza este asociata cu multe dintre simptomele HPN
si cu un risc crescut de formare a cheagurilor de sénge in zone cheie ale corpului.

Daca intentionati sa opriti tratamentul cu BEKEMV,
trebuie sa discutati in prealabil cu medicul dumneavoastra/copilului dumneavoastra

despre posibilele efecte secundare si riscuri.

RAPORTAREA REACTIILOR ADVERSE

Va rugam sa raportati orice reactii adverse suspectate la medicament catre:
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania
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/

De asemenea, raportarile pot fi facute direct catre Amgen, contactand Amgen Romania la 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 méncarime, umflare a gatului si/sau limbii,
dificultati in respiratie, varsaturi.

Infectie gonococica

Infectie cu transmitere sexuala si cauzaté de bacteria
Neisseria gonorrhoeae (numita si gonoree).
Simptomele si semnele clinice pot include artrita
(inflamatia dureroasa a uneia sau mai multor

articulatii), artralgii (durere articulara), tenosinovita
(inflamatie dureroasa care inconjoara un tendon) si
leziuni multiple ale pielii. Se poate disemina si poate
cauza infectie generalizata a sangelui (sepsis).

Infectie meningococica
Infectie cauzata de bacteria Neisseria meningitidis

(numitd si meningococ). Poate cauza meningitd sau
infectie generalizata a sangelui (sepsis).

Sepsis

Prezenta bacteriilor (bacteremie), a altor
organisme infectioase sau a toxinelor create de
organismele infectioase in fluxul sanguin.
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1. BEKEMV - prospect. Available from: <insert web address for BEKEMV package leaflet>
2. NHS. Meningitis symptoms. Available from: <insert local guidelines on Meningitis or use https://www.nhs.

uk/conditions/meningitis/symptoms/ [Accessed February 2020]>

. NHS. Allergy symptoms. <insert local guidelines on Allergy or use https://www.nhs.uk/conditions/allergies/
symptoms/ [Accessed February 2020]>

. NHS. Gonorrhoea. <insert local guidelines on Gonorrhoea or use https://www.nhs.uk/conditions/
gonorrhoea/ [Accessed February 2020]>

. Hereditary Fructose Intolerance: <insert local guidelines on Hereditary Fructose Intolerance or use https://
www.ncbi.nim.nih.gov/books/NBK333439/>
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