BEKEMV* ¥(ekulizumab)

Guide for patienter, foraldrar
och omsorgspersoner

Viktig sakerhetsinformation for att
minimera risken for allvarliga
biverkningar vid anvandning av BEKEMV

Denna guide utgor en obligatorisk sdkerhetsatgird for att se till att Iikemedlet anvands sa
sakert som majligt.

V Detta ldkemedel ar foremal for utokad dvervakning.

Detta kommer att gora det mojligt att snabbt identifiera ny sdkerhetsinformation.
Du kan hjalpa till genom att rapportera alla biverkningar

du drabbas av pa det satt som anges i anvisningarna i

avsnittet "Rapportering av biverkningar".
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SAMMANFATTNING AV VIKTIGA RISKER OCH
REKOMMENDERADE ATGARDER FOR ATT FOREBYGGA
OCH/ELLER MINIMERA RISKERNA

Nar du paborjar behandling med BEKEMV (ekulizumab) far du den hér guiden, ett
patientkort och lakemedlets bipacksedel. Du kan be ldakaren om fler exemplar av dessa.

Las all information du har fatt och fraga lakaren /ditt barns ldkare om du undrar 6ver nagot.

Risk for meningokockinfektion och andra infektioner
BEKEMV okar risken for meningokockinfektion, blodférgiftning (sepsis) och andra infektioner.

e Det ar mycket viktigt att du lar dig att kdnna igen symtomen pa meningit och att du
omedelbart kontaktar ldkare om du marker nagra symtom.

e Meningit och blodforgiftning ar oerhort farliga infektioner som snabbt kan bli
livshotande eller dodliga om de inte behandlas omedelbart.

e Alla patienter som behandlas med BEKEMV maste vaccineras och omvaccineras enligt
gallande nationella riktlinjer for vaccinering.

e Patienter som ar yngre an 18 ar maste ocksa vaccineras mot Haemophilus influenzae
typ B.

Patienter som ordineras BEKEMV for behandling av atypiskt hemolytiskt uremiskt syndrom
(aHUS)

Om behandlingen med BEKEMV avbryts tillfalligt eller permanent kan symtomen pa aHUS
komma tillbaka.

Patienter med hereditar fruktosintolerans (HFI)

Om du har hereditar fruktosintolerans, som ar en sallsynt genetisk sjukdom, far du inte ges
detta lakemedel eftersom det innehaller sorbitol (en kélla till fruktos). Personer med
hereditar fruktosintolerans kan inte bryta ned fruktos, vilket kan orsaka allvarliga
biverkningar som kan vara livshotande.

Spadbarn och barn under 2 ars alder far inte ges detta lakemedel. Spadbarn och barn under
2 ars alder kanske @nnu inte har diagnostiserats med hereditar fruktosintolerans.

Las varningen om innehallet av sorbitol pa sista sidan i den har guiden.



VIKTIG SAKERHETSINFORMATION FOR BEKEMV

Risk for meningokockinfektion och andra infektioner

Eftersom BEKEMV blockerar en del avimmunsystemet 6kar det risken for svara infektioner
och blodforgiftning (allvarliga och potentiellt livshotande infektioner i blodet), sarskilt
sadana som orsakas av en typ av bakterier som kallas Neisseria meningitidis. Detta kan
orsaka meningokockinfektion, aven kallad meningit (kan orsaka en allvarlig infektion i
hjarnhinnorna och/eller blodforgiftning).

BEKEMYV kan forsamra den naturliga motstandskraften mot andra liknande
bakterieinfektioner, daribland disseminerad gonorré (gonorré som spridits till andra delar av
kroppen). Det ar en sexuellt 6verforbar infektion som orsakas av bakterien Neisseria
gonorrhoeae (aven kallad gonorré). Tecken och symtom kan vara smarta eller inflammation i
leder, smartsam inflammation runt en sena samt hudférandringar. Infektionen kan ocksa
leda till blodforgiftning.

Dessa infektioner kraver omedelbar vard eftersom de snabbt kan bli livshotande eller doédliga
om de inte behandlas pa ratt satt.

Innan behandling med BEKEMV pabdrjas

e Likaren kommer att vaccinera dig/ditt barn mot meningokockinfektion minst 2
veckor innan behandlingen pabdrjas. Om behandlingen med BEKEMV pabdorjas
mindre an 2 veckor efter meningokockvaccinationen ser lakaren till att du tar
antibiotika i 2 veckor efter vaccinationen for att minska infektionsrisken.

o Vaccinationen minskar risken for att utveckla en meningokockinfektion, men
utesluter den inte helt. Lékaren kan anse att du behover ytterligare
infektionsforebyggande atgarder.

e Om du/ditt barn ar yngre dn 18 ar maste du/barnet ocksa vaccineras mot
Haemophilus influenzae och pneumokockinfektioner i enlighet med de nationella
vaccinationsriktlinjerna.

Tala med ldkaren om du har nagra fragor om de vaccinationer som behovs.

Under behandling med BEKEMV

Du maste vara uppmarksam pa tecken och symtom pa eventuell meningokockinfektion som
kan vara:

e Huvudvark med illamaende eller e Forvirring
krékningar e Svar muskelvark kombinerat med
e Huvudvark med stel nacke eller rygg influensaliknande symtom
e Feber e Ljuskanslighet
e Utslag




Som foralder/omsorgsperson till ett barn som far BEKEMV &r det viktigt att vara medveten
om att vissa tecken och symtom pa hjarnhinneinflammation och/eller blodférgiftning kan
vara svara att upptacka:

Ytterligare tecken och symtom hos spadbarn och barn kan vara:

e Snabb andning e Stel nacke

e Kalla hander och fotter e Dasighet eller ha svart att vakna
e Ovilja att dta och/eller krakningar e |rritation

e Ovanlig grat eller gnallighet e Kramper/krampanfall

Symtomen pa meningit kommer inte i nagon sarskild ordningsféljd och alla behover inte
uppsta. Om du marker nagot av ovanstaende tecken eller symtom ar det ar mycket viktigt
att du soker vard omedelbart.

Om du inte far tag pa din ldkare ska du uppséka akutmottagningen och visa
dem ditt/ditt barns patientkort.

PATIENTKORT

Lakaren ger dig ett patientkort. Det innehaller en lista med symtom pa meningit som det ar
viktigt att upptacka sa att behandling kan sattas in utan dréjsmal.

e Du maste hela tiden ha med dig detta kort under tiden som du behandlas med
BEKEMV och i 3 manader efter den sista dosen.

e Tala om for all halso- och sjukvardspersonal att du behandlas med detta lakemedel
och visa dem det har kortet.

UTSATTNING AV BEKEMV HOS PATIENTER MED ATYPISKT
HEMOLYTISKT UREMISKT SYNDROM (aHUS)

Om behandlingen med BEKEMV avslutas helt eller skjuts upp (eller om du missar
behandlingarna), finns det en risk for att nagot av de allvarliga symtomen pa din eller ditt
barns sjukdom kommer tillbaka. Detta inbegriper risken for trombotisk mikroangiopati
(onormal blodkoagulering i sma kérl). Symtomen kan vara andndd, forvirring (eller forandrad
medvetandegrad), brostsmarta eller karlkramp.

Om du planerar att avsluta behandlingen med BEKEMV maste du forst prata med din/ditt
barns lakare om eventuella biverkningar och risker.

Om du avslutar behandlingen med BEKEMV kommer |dakaren att 6vervaka dig noga.



VARNING OM INNEHALL AV SORBITOL

Detta lakemedel innehaller 50 mg sorbitol per milliliter.

Sorbitol ar en kalla till fruktos. Om du (eller ditt barn) har hereditar fruktosintolerans (HFI),
en sallsynt, arftlig sjukdom, ska du (eller ditt barn) inte anvanda detta |lakemedel. Personer
med hereditar fruktosintolerans kan inte bryta ned fruktos, vilket kan orsaka allvarliga
biverkningar, sasom krampanfall, koma, tillvaxthdmning, njur- och leversvikt. Dessa tillstand
kan vara livshotande.

Kontakta lakare innan du anvander detta ldkemedel om du (eller ditt barn) har hereditar
fruktosintolerans eller om ditt barn inte langre kan dta sét mat eller dryck utan att maiilla,
krakas eller fa obehagliga symtom sasom uppblasthet, magkramper eller diarré.

Spadbarn och barn under 2 ars alder far inte ges detta lakemedel. Spadbarn och barn under
2 ars alder kanske dnnu inte har diagnostiserats med hereditar fruktosintolerans.

RAPPORTERING AV BIVERKNINGAR

Rapportera alla misstankta biverkningar till Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala.
Webbplats: www.lakemedelsverket.se.

MER INFORMATION

Om du vill veta mer om BEKEMV kan du kontakta Amgens avdelning for medicinsk
information pa tel:

08 695 11 00 eller per e-post till: medinfo.sweden@amgen.com.



