VBEKEMV® (ekulizumab)

Prirucka pre
pacienta/rodica

DolezZité informacie o bezpecnosti
na minimalizaciu rizika zavaznych vedlajSich ucinkov

VBEKEMV je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecnosti. MoZete prispiet tym, Ze nahlasite akékolvek vedlajSie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.



Prirucka pre pacienta/rodica

uvoD
CASTO KLADENE OTAZKY
AKE INFORMACIE DOSTANEM?
CO MAM UROBIT PRED ZACATIM LIECBY LIEKOM BEKEMV?

UPOZORNENIE NA OBSAH SORBITOLU

SOM PACIENT/RODIC/ZAKONNY ZASTUPCA DIETATA, KTOREMU BOL
PREDPISANY LIEK BEKEMV. O AKYCH DALSICH BEZPECNOSTNYCH
OPATRENIACH MUSIM VEDIET, NEZ ZACNEM LIECBU?
KEDY BY SOM MAL VYHLADAT URGENTNU LEKARSKU POMOC?
MA EKULIZUMAB ZAVAZNE VEDLAJSIE UCINKY?
AKO DLHO BUDEM MUSIET JA ALEBO MOJE DIETA UZIVAT BEKEMV?
REFERENCIA
SLOVNIK POJMOV

HLASENIE PODOZRENI NA VEDLAJSIE UCINKY

DALSIE INFORMACIE

Tato informacna prirucka je urcena dospelym pacientom a rodicom/zakonnym zastupcom dietata,

ktorému bol predpisany liek BEKEMV (ekulizumab). Poskytne vam délezité informacie o bezpelnosti,
o ktorych musite vediet.

Ak mate vy/vaSe dieta zriedkavu genetickd poruchu, ktora sa nazyva dedi¢na neznasanlivost fruktdzy
(skratka HFI, z anglického hereditary fructose intolerance), nesmiete vy/vase dieta dostavat tento liek.
Pacienti s HFI nedokazu rozkladat fruktézu, co mdze sposobit zavazné vedlajSie ucinky. Pozrite si, prosim,
nizSie uvedené upozornenie na obsah sorbitolu.

CASTO KLADENE OTAZKY
AKE INFORMACIE DOSTANEM?

Dostanete edukacny balicek, ktory obsahuje:

e Kartu pacienta, v ktorej je uvedeny zoznam Specifickych priznakov, na ktoré by ste si vzdy mali davat
pozor. Je nevyhnutné vediet rychlo identifikovat a lieCit urcité typy infekcii u ludi, ktori dostavaju
BEKEMV (ekulizumab). Tuto kartu by ste vy/vasSe dieta mali mat vzdy pri sebe a ukazat ju kazdému
zdravotnickemu pracovnikovi, ktorého navstivite.

e Informacnu prirucku pre pacienta/rodica.
Ak ste nedostali niektory z uvedenych materialov, vyZiadajte si ich od svojho lekara.

CO MAM UROBIT PRED ZACATIM LIECBY LIEKOM BEKEMV?

o Uistite sa, Ze vam/vaSmu dietatu nechyba Ziadne ockovanie.

¢ Naucte sa rozpoznat priznaky a prejavy infekcii a Co robit v pripade, ak sa u vas/vasho dietata objavi
niektory z tychto priznakov.

e Komunikujte s vasim lekarom/lekarom vasho dietata a riadte sa jeho pokynmi. Tym zabezpecite, Ze vy/
vase dieta budete pocas lieCby alebo v pripade jej ukoncenia pod starostlivym dohladom lekara.

UPOZORNENIE NA OBSAH SORBITOLU

Tento liek obsahuje v 1 ml 50 mg sorbitolu.

Sorbitol je zdrojom fruktdzy. Ak mate vy/vase dieta zriedkavu genetickd poruchu, ktora sa nazyva
dedic¢na neznasanlivost fruktozy (skratka HFI, z anglického hereditary fructose intolerance ), nesmiete
vy/vase dieta dostavat tento liek. Pacienti s HFI nedokazu rozkladat frukt6zu, o méze spdsobit

zavazneé vedlajsSie Ucinky, ako su zachvaty, koma, spomalenie rastu, zlyhanie obliciek a pecCene.

Ak mate vy/vase dieta HFI alebo ak vase dieta uz nemoze jest sladké jedla alebo napoje, pretoze sa
citi zle, vracia alebo ma neprijemné pocity, ako je naduvanie, Zalidocné kfce alebo hnacka, musite
to oznamit vaSmu lekarovi pred podanim tohto lieku.

SOM PACIENT/RODIC/ZAKONNY ZASTUPCA DIETATA, KTOREMU BOL
PREDPISANY LIEK BEKEMV. O AKYCH DALSICH BEZPECNOSTNYCH
OPATRENIACH MUSIM VEDIET, NEZ ZACNEM LIECBU?

KedZe ekulizumab blokuje cast imunitného systému, jeho pouzivanim sa zvysuje riziko zavaznej infekcie
a sepsy (zavazna a potencialne Zivot ohrozujuca infekcia v krvnom riecisku), najma baktériou Neisseria
meningitidis. T4 mdze vyvolat meningokokovu infekciu (zavazna infekcia mozgovych blan a/alebo infekcia
krvi) a iné infekcie vyvolané baktériou Neisseria vratane diseminovanej kvapavky. Na zniZenie rizika
zavaznych infekcii musite vy/vase dieta dodrziavat urcité preventivne opatrenia, ktoré su podrobne
uvedené v tejto prirucke.



Prirucka pre pacienta/rodica

POZADOVANE OCKOVANIA

Aby sa znizilo riziko rozvoja infekcie:

e Musite byt vy/vase dieta ockovany/a proti meningokokovym infekciam. AQM
e Ak mate vy/vaSe dieta menej ako 18 rokov, musite byt ockovany/a aj proti infekciam 4
spbsobenym Haemophilus influenzae a pneumokokovym infekciam podla narodnych

usmerneni o ockovani minimalne 2 tyzdne pred zacatim liecby liekom BEKEMV.

alebo

o Ak je lie¢ha liekom BEKEMV zacaté skor ako 2 tyzdne po ockovani, budete musiet vy/vase Silna bolest hlavy Stuhnuta Sija Horucka
dieta uzivat antibiotika eSte pocas 2 tyZzdnov po ockovani.

Ak ste vy/vase dieta nedostali meningokokovu vakcinu alebo antibiotika pred zacatim liecby liekom
BEKEMYV, ihned'sa poradte so svojim lekarom.

(‘é
-

»

Zmatenost, podrazdenost

2

Citlivost na svetlo TaZzkosti s dychanim

Ak vakcina nie je pre vas/vase dieta vhodna (je kontraindikovana), budete vy/vase dieta dostavat
antibiotika pocas celého obdobia liecby.

Priznaky a prejavy infekcie, ktoré musite vediet rozpoznat:

Zavazna infekcia

bolest hlavy s nevolnostou alebo vracanim e zmatenost

bolest hlavy so stuhnutou Sijou e silna bolest svalov v kombinacii
alebo chrbtom s priznakmi podobnymi chripke

horucka e citlivost na svetlo

vyrazka

Meningitida (zapal mozgovych blan) a sepsa (otrava krvi)

Ak ste rodicom/zakonnym zastupcom dietata, ktoré je lieCené liekom BEKEMYV, je dblezité vediet,
Ze priznaky meningitidy a/alebo sepsy sa mo6zu liSit v zavislosti od veku dietata.

Dal$imi priznakmi okrem hore U starSich deti sa okrem hore uvedenych
uvedenych sua: madZu objavit aj dalSie priznaky: oK

e rychle dychanie e stuhnuta Sija

e studené ruky a nohy e ospalost alebo tazkosti s prebudzanim sa

e odmietanie jedla a/alebo vracanie e podrazdenost

e neobvykly plac alebo narek e trasenie a bolest n6h

Vracanie Ospalost, taZzkosti pri prebddzanisa  Bolesti néh



Prirucka pre pacienta/rodica

KEDY BY SOM MAL/A VYHLADAT URGENTNU LEKARSKU POMOC? REFERENCIA

Ak sa objavi KTORYKOLVEK z uvedenych priznakov, okamzite kontaktujte svojho lekara. 1. BEKEMV (ekulizumab) Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku, april 2023.
Link: www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/bekemv-epar-product-information_sk.pdf

Ak sa nemozete spojit so svojim lekarom, vyhladajte urgentnu
lekarsku pomoc a ukaZzZte im svoju kartu pacienta
alebo kartu pacienta vasho dietata.

SLOVNIK POJMOV
MA EKULIZUMAB ZAVAZNE VEDLAJSIE UCINKY? Anafylakticka reakcia

Extrémna a zavazna reakcia precitlivenosti postihujuca celé telo, ¢asto zacinajlca svrbivou vyrazkou,
AIergické reakcie a reakcie na infuziu opuchom hrdla a/alebo jazyka, dychavi¢nostou, vracanim.

Gonokokova infekcia

Infekcia prendsana pohlavnym stykom a spdsobena baktériou Neisseria gonorrhoeae (tieZ nazyvana
kvapavka). Klinické priznaky a prejavy mézu zahfnat artritidu (bolestivy zapal jedného alebo viacerych
kibov), artralgie (bolest kibov), tendosynovitidu (bolestivy zapal v $lachovej povy) a mnohopocetné
kozné |ézie. MdZe sa Sirit a sposobit rozsiahlu otravu krvi (sepsu).

Okamzite informuijte svojho lekara, ak sa vyskytne niektory z nasledujucich prejavov zavaznej alergickej
reakcie (anafylaxia) alebo akychkolvek prejavov objavujucich sa pocas podavania infuzie alebo kratko po nej:

e opuch hrdla a Ust e zmatenost

Meningokokova infekcia

Infekcia sp6sobena baktériou Neisseria meningitidis (nazyvanou aj meningokok). MézZe spdsobit
e zavraty e kolaps/bezvedomie meningitidu (zapal mozgovych blan) alebo rozsiahlu otravu krvi (sepsu).

e tazkosti s dychanim e modra pokoZzka alebo pery

Sepsa
Pritomnost baktérii (bakteriémia), inych infekénych organizmov alebo toxinov vytvorenych infekénymi
organizmami v krvnom obehu.

AKO DLHO BUDEM MUSIET JA ALEBO MOJE DIETA UZIVAT BEKEMV?

Liecbu nesmiete ukoncit bez lekarskeho dohladu.

Je velmi délezité, aby ste vy/vaSe dieta nevynechali ani neodloZili Ziadne planované podanie lieku
BEKEMV, aby sa mohol naplno prejavit prinos liecby.

Ak vam/vasmu dietatu bol predpisany liek BEKEMV, musite vediet:

o Ak sa liecba liekom BEKEMV Uplne prerusi, odlozi alebo sa niektoré davky vynechaju, vznika riziko, ze
sa znovu objavia zavazné priznaky vasho ochorenia/ochorenia vasho dietata. Hemolyza je zavaznym
prejavom paroxyzmalnej nocnej hemoglobinurie (PNH), pri ktorej sa Cervené krvinky, ktoré roznasaju
kyslik v tele, rozpadaju. Hemolyza je spojena s mnohymi priznakmi PNH a so zvySenym rizikom tvorby
krvnych zrazenin v délezitych Castiach tela.

Ak mate v amysle ukoncit lie€Cbu liekom BEKEMV,
poradte sa najprv so svojim lekarom/lekarom vasho dietata

o moznych vedlajSich ucinkoch a rizikach.




HLASENIE PODOZRENI NA VEDLAJSIE UCINKY

Ak mate podozrenie, Ze sa u vas vyskytol akykolvek vedlajSi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v Pisomnej
informacii pre pouzivatela.

Podozrenia na vedlajSie Ucinky mozete hlasit aj sami priamo na:
Statny Ustav pre kontrolu lie€iv

Sekcia klinického skdSania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel.: + 421 2507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci ucinok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti
Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na neZiaduce ucinky liekov. Formular na elektronické podavanie
hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim podozreni na neziaduce Ucinky prispievate k ziskaniu dalSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.
V hlaseni, prosim, uvedte aj nazov lieku a Cislo Sarze, ktora vam bola podana, ak ho mate k dispozicii.

Podozrenia na neziaduce ucinky mézete hlasit aj spolo¢nosti Amgen Slovakia s.r.o., Bottova 2A, 811 09
Bratislava, tel.: +421 2 321 114 49, e-mail: eu-sk-safety@amgen.com.

DALSIE INFORMACIE

Ak potrebujete dalSie informacie o lieku BEKEMV, kontaktujte Amgen Slovakia s.r.o.,
tel.: +421 2 321 114 49, slovakiaoffice@amgen.com.

AMGEN

Amgen Slovakia s.r.o.
Bottova 2A, 811 09 Bratislava
www.amgen.sk

BEKEMV®_Informacna Prirucka pre pre pacienta/rodica_v1.0_Schvalené Jun 2023
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