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. M6Zete prispiet tym, Ze nahlasite akékolvek vedlajSie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
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Prirucka pre pacienta/rodica

uvoD

Tato prirucka je urCena dospelym pacientom a rodicom/zakonnym zastupcom dietata, ktorému bol
predpisany liek BEKEMV (ekulizumab). Poskytne vam dbélezité informacie o bezpecnosti, o ktorych musite
vediet.

BEKEMV' sa pouZiva na liecbu dospelych a detskych pacientov s:
e paroxyzmalnou no¢nou hemoglobinudriou (PNH)
e atypickym hemolyticko-uremickym syndromom (aHUS)

Ak mate vy/vase dieta zriedkavu genetickl poruchu, ktora sa nazyva dedi¢na neznasanlivost fruktozy
(skratka HFI, z anglického hereditary fructose intolerance), nesmiete (vy/vase dieta) dostavat tento liek.
Pacienti s HFI nedokazu spracovat fruktdzu, o mdze spbsobit zavazné vedlajSie ucinky. Dojcata a deti
mladSie ako 2 roky nesmu uzivat tento liek. U dojciat a deti mladSich ako 2 roky nemusi byt HFI eSte
diagnostikovana. Pozrite si, prosim, nizSie uvedené upozornenie na obsah sorbitolu.

Od lekara dostanete nasledujuce edukacné materialy:

e Kartu pacienta, v ktorej je uvedeny zoznam konkrétnych priznakov, ktoré si mate vzdy vSimat. Je velmi
doblezité vediet rychlo rozpoznat a liecit urcité typy infekcii u pacientov, ktori sa lieCia liekom BEKEMV
(ekulizumab). Tuto Kartu noste vzdy pri sebe a ukazte ju kazdému lekarovi, ktory sa podiela na vasej
zdravotnej starostlivosti.

e tuato Prirucku pre pacienta/rodica
e Pisomnu informaciu pre pouZivatela
Ak ste nedostali niektory z uvedenych materialov, vyZiadajte si ho od svojho lekara.

€O MAM UROBIT PRED ZACATIM LIECBY LIEKOM BEKEMV?

e Uistite sa, Ze vam/vasmu dietatu nechyba Ziadne ockovanie.

e Naucte sa rozpoznat priznaky a prejavy infekcii a o 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 50 mg sorbitolu v 1 ml.

Sorbitol je zdrojom fruktézy. Ak mate (vy/vase dieta) zriedkavu geneticku poruchu, ktora sa nazyva
dedi¢na neznasanlivost fruktdzy (skratka HFI, z anglického hereditary fructose intolerance), nesmiete
vy/vase dieta dostavat tento liek. Pacienti s HFl nedokaZzu spracovat fruktézu, o mdze spdsobit
zavazné vedlajsSie ucinky, ako su zachvaty, koma, spomalenie rastu, zlyhanie obli¢iek a pecene.

Ak mate vy/vasSe dieta HFI alebo ak vase dieta nemoze jest sladké jedla alebo napoje, pretoze sa citi

zle, vracia alebo ma neprijemné pocity, ako je naduvanie, zaludocné kfce alebo hnacka, musite to
oznamit vasmu lekarovi pred podanim tohto lieku.

Dojcata a deti mladSie ako 2 roky nesmu dostavat tento liek. U dojCiat a deti mladSich ako 2 roky
nemusi byt HFI eSte diagnostikovana/zistena.




DOLEZITE BEZPECNOSTNE INFORMACIE
RIZIKO MENINGOKOKOVE]) INFEKCIE

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. Ta moze 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.

Pred zacatim lieCby liekom BEKEMV:

POZADOVANE OCKOVANIA

1. Aby sa zniZilo riziko rozvoja infekcie, aspon 2 tyzdne pred zacatim liecby liekom BEKEMV:
e Musite byt vy/vaSe dieta ockovany/é proti meningokokovym infekciam.
alebo

e Ak je liecba liekom BEKEMV zacata skor ako 2 tyzdne po ockovani, budete musiet (vy/vase
dieta) uzivat antibiotika na znizenie rizika infekcie eSte pocas 2 tyzdnov po ockovani.

2. Akmate(vy/vasedieta)menejako 18rokov, musite byt ockovany/aajprotiinfekciam spdsobenych
Haemophilus influenzae a pneumokokovym infekciam podla narodnych usmerneni o ockovani.

Akste(vy/vasSedieta)nedostalimeningokokovuvakcinualebo antibiotika pred zacatimliecby liekom BEKEMV,
ihned sa poradte so svojim lekarom.

Ak mate akékolvek otazky, obratte sa na svojho lekara.

Pocas liecby liekom BEKEMV

VSimaijte si prejavy a priznaky meningokokovej infekcie, ako su:

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




Prirucka pre pacienta/rodica

Ak ste rodicom/zakonnym zastupcom dietata, ktoré je liecené liekom BEKEMYV, je dbleZité vediet, Ze urcité
priznaky meningitidy a/alebo sepsy mézu byt tazko rozpoznatelné:

Dal$imi priznakmi okrem hore U starSich deti sa okrem hore uvedenych
uvedenych su: moZu objavit aj dalSie priznaky:

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 tras a bolest néh

Ak sa u vas/vasho dietata objavi KTORYKOLVEK z tychto priznakov, okamZite kontaktujte svojho lekéra.

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

Alergické reakcie a reakcie na infaziu

Okamzite informujte svojho lekara, ak sa u vas/vasho dietata 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
e tazkosti s dychanim e modra pokozka alebo pery

e zavraty e kolaps/bezvedomie

CO MAM ROBIT, AK CHCEM JA/MOJE DIETA UKONCIT LIECBU?

Liecbu nesmiete ukoncit bez lekarskeho dohladu.

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

Ak mate vy alebo vaSe dieta v umysle ukoncit lieCbu liekom BEKEMV,
poradte sa najprv so svojim lekarom/lekarom vasho dietata

o moznych vedlajSich ucinkoch a rizikach.




Ak vy alebo vase dieta prerusite liecbu PNH liekom BEKEMV

Ukoncenie, prerusenie liecby alebo oneskorené podanie davky méze viest k riziku opatovného rozvoja
jedného zo zavaznych prejavov PNH - hemolyzy. Hemolyza je zavaznym prejavom paroxyzmalnej nocnej
hemoglobinurie (PNH) - Cervené krvinky, ktorych Ulohou je prenasat v tele kyslik, sa rozpadajd. Priznakmi
hemolyzy su anémia s unavou, dychavi¢nost, zrychleny tep, tmavy moc a zvysSené riziko tvorby krvnych
zrazenin v dolezitych organoch tela.

Ak vy alebo va3e dieta prerusite lie€cbu aHUS liekom BEKEMV:

Ukoncenie, prerusenie liecby alebo oneskorené podanie davky méze viest k riziku opatovného rozvoja
jedného zo zavaznych prejavov aHUS - trombotickej mikroangiopatie (abnormalna zrazanlivost krvi
v malych cievach). Priznakmi trombotickej mikroangiopatie su dychavi¢nost, zmatenost (alebo zmena
v Urovni bdelosti), bolest na hrudniku alebo angina pectoris.

SLOVNIK POJMOV

Anafylakticka reakcia
Extrémna a zavazna reakcia precitlivenosti postihujuca celé telo, ¢asto zacinajuca svrbivou vyrazkou,
opuchom hrdla a/alebo jazyka, dychavi¢nostou, vracanim.

Gonokokova infekcia

Infekcia prenasana pohlavnym stykom a spOsobenda baktériou Neisseria gonorrhoeae (tiez nazyvana
kvapavka). Klinické priznaky a prejavy mézu zahffat artritidu (bolestivy zapal jedného alebo viacerych
kibov), artralgie (bolest kibov), tendosynovitidu (bolestivy zapal $fachovej posvy) a mnohopocetné kozné
lézie. M6Ze sa Sirit a sposobit rozsiahlu otravu krvi (sepsu).

Meningokokova infekcia
Infekcia spdsobena baktériou Neisseria meningitidis (nazyvanou aj meningokok). MéZe spdsobit meningitidu
(zapal mozgovych blan) alebo rozsiahlu otravu krvi (sepsu).

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



Prirucka pre pacienta/rodica

HLASENIE PODOZRENI NA VEDLAJSIE UCINKY

Ak mate podozrenie, Ze sa u vas vyskytol akykolvek vedlajsi uc¢inok, 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 lieciv

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 ved[ajsi ucinok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v casti
Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky liekov. Formular na elektronické podavanie

hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim podozreni na vedlajSie UcCinky 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 vedlajSie ucinky mdzete hlasit aj spolocnosti 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.

REFERENCIE

1. BEKEMV (ekulizumab) Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku, maj 2024.
Link/QR: https://www.ema.europa.eu/sk/documents/product-information/bekemv-epar-product-

information_sk.pdf
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