BEKEMV®V (ekulizumab)
KARTA PACIENTA

VLiek BEKEMV je predmetom dalsieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie no-
vych informacii o bezpecnosti. MoZete prispiet tym, Ze nahlésite akékolvek vedlajsSie
Ucinky, ak sa u vas vyskytnu.

Této karta je nadstavbovym opatrenim na minimalizaciu rizika a podmienkou regis-
tracie lieku.

DéleZité bezpecnostné informacie

pre pacientov lie€enych liekom BEKEMV
Ukazte tato kartu kazdému lekarovi, ktory sa podiela na Vasej liecbe.
Pred zaciatkom liecby liekom BEKEMV je potrebné ockovanie proti
meningokokom. Preockovanie sa vyZaduje v stlade s aktualnymi na-
rodnymi ockovacimi odporicaniami.
Liek BEKEMV mdZe znizit schopnost vasho imunitného systému
bojovat proti infekciam. MéZu sa vyvinut zavazné infekcie vrata-
ne sepsy, najma meningokokova infekcia, ktora si vyZaduje
okamZitu lekarsku pomoc.
Ak sa uvas objavi ktorykolvek z nasledujicich priznakov, okamZite
kontaktujte svojho lekéra.
Ak sa vdm nepodari skontaktovat s lekdrom, chodte na oddelenie
urgentného prijmu a ukazte im tdto kartu.

® Bolesti hlavy spojené ® \/yrazka
s nevolnostou
alebo vracanim

e Bolesti hlavy so stuhnutym @ Bolesti svalov sprevadzané
krkom alebo chrbtom priznakmi podobnymi chripke

® Horucka e (itlivost o&i na svetlo
(zvySena telesna teplota)

Ak sa u vas objavi ktorykolvek z tychto prejavov alebo
priznakov, okamzite vyhladajte pohotovostnu lekarsku po-
moc a ukazte tato kartu.

Aj po ukonceni liecby liekom BEKEMV si ponechajte tdto kartu
pri sebe eSte 3 mesiace po poslednej davke. Riziko meningoko-
kovej infekcie mdze pretrvavat dlhy ¢as po poslednom podani
lieku BEKEMV.

® 7/matenost

Tento liek obsahuje sorbitol. Sorbitol je zdrojom frukt6zy. Ak
vy (alebo vaSe dieta) mate hereditdrnu intoleranciu fruktézy
(Heredlitary Fructose Intolerance, HFI), zriedkavu geneticki po-
ruchu, nesmiete vy alebo vase dieta tento liek uzivat. Ludia
s HFI nedokaZu odburavat fruktézu, o moZe spbsobit zavaz-
né vedlajSie Ucinky, ako su zachvaty, kdma, spomalenie rastu
(u deti), zlyhanie obliciek a pecene.




KARTA PACIENTA
Informécie pre oSetrujuceho lekara

Tento pacient je lieeny liekom BEKEMV (ekulizumab), ktory zvySuje
jeho néchylnost na meningokokovu infekciu (Neisseria meningitidis)
a dalSie beZné infekcie.

® Ak nie su meningokokové infekcie véas rozpoznané a lieCené
moZzu velmi rychlo ohrozit Zivot alebo viest k umrtiu.

® Pri podozreni na infekciu je potrebné okamZite vykonat
vySetrenie a v pripade potreby zacat liecbu vhodnymi an-
tibiotikami.

o Co najskdr kontaktujte predpisujliceho lekara (uvedeného niz-
Sie).

® BEKEMV je kontraindikovany u pacientov s hereditarnou in-
toleranciou fruktézy (Hereditary Fructose Intolerance, HFI) bez
ohladu na vek, ako aj u vSetkych dojciat a deti mladSich ako
2 roky, u ktorych HFI eSte nemusi byt diagnostikovana.

® Po intravenéznom podanf lieku obsahujtceho sorbitol, ako je
BEKEMV, sa u pacientov s HFl mdZe objavit hypoglykémia, me-
tabolické acidéza, zachvaty a/alebo kéma. Tieto stavy mdzu byt
Zivot ohrozujlce. Pri podozreni na HFI je potrebné okamzite
vykonat vySetrenie a zacat primerand liecbu.

® Viac informacif o lieku BEKEMV ndjdete v Sthrne charakteri-
stickych vlastnosti lieku: https://www.ema.europa.eu/sk/do-
cuments/product-information/bekemv-epar-product-informa-
tion_sk.pdf alebo kontaktujte spolo¢nost Amgen Slovakia s.r.o.
na slovakiaoffice@amgen.com.

Pacienti lie€eni liekom BEKEMV by mali tito kartu nosit stale
so sebou.

Meno pacienta:

Nazov a adresa zdravotnickeho zariadenia (podavajiceho BEKEMV):

Meno lekara (podavajiceho BEKEMV):

Tel. ¢islo lekara (podavajiceho BEKEMV):

Dé&tum ockovania proti meningokokom:

Déatum preockovania proti meningokokom:
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