BEKEMV® (ekulitsumabi)
POTILASKORTTI

vTéhén ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Talla tavalla voidaan
havaita nopeasti turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla
kaikista mahdollisesti saamistasi haittavaikutuksista: www-sivusto: www.fimea.fi
Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea, Ladkkeiden haittavaikutus-
rekisteri, PL 55, 00034 FIMEA

Tama kortti on riskienminimoinnin lisdtoimenpide ja Bekemvin myyntiluvan ehto.
Se on Fimean hyvaksyma.

Nayta tama kortti aina sinua hoitavalle laakarille.

+ Tarkeita turvallisuustietoja Bekemv-valmistetta saaville potilaille

Meningokokkirokotus vaaditaan ennen Bekemv-hoidon aloittamista. Uu-
sintarokotus on annettava voimassa olevien kansallisten rokotussuosi-
tusten mukaisesti.

Bekemv voi vahentaa immuunijarjestelmasi kykya vastustaa infektioita. Taman
seurauksena sinulle voi kehittya vakavia infektioita (sepsis eli "verenmyrkytys”
mukaan lukien), erityisesti meningokokki-infektio, joka edellyttaa valitto-
masti 1a8ketieteellista hoitoa. Jos sinulla esiintyy jokin seuraavista oireista, si-
nun on valittdmasti kdannyttava |&&karin puoleen.

Jos et tavoita sinua hoitavaa laakaria, hakeudu paivystykseen ja nayta tama
kortti.

* paansarky, johon liittyy * ihottuma
pahoinvointia tai oksentelua - sekavuus
. péé.ns_é:\.rky, joh?n littyy niskan tai « lihassérky, johon liittyy
selan jaykkyytta flunssan kaltaisia oireita
* kuume « silmien valoherkkyys

Hakeudu valittomasti paivystykseen, jos sinulla esiintyy jokin
naistd merkeista tai oireista, ja ndyta tata korttia.

Vaikka lopettaisitkin Bekemv-valmisteen kayttamisen, pida tama kortti mu-
kanasi kolmen kuukauden ajan viimeisen Bekemv-annoksesi jalkeen. Riski saa-
da meningokokki-infektio saattaa jatkua pitkdan viimeisen Bekemv-annoksen
jalkeen.

Tama laake sisaltad sorbitolia, joka on fruktoosin lahde. Jos sinulla (tai lap-
sellasi) on perinndllinen fruktoosi-intoleranssi (HFI, harvinainen geneettinen
sairaus), sinulle (tai lapsellesi) ei saa antaa tata laaketta. Henkilot, joilla on
HFI, eivat kykene hajottamaan fruktoosia, mika voi aiheuttaa vakavia haittavai-
kutuksia, kuten kouristuskohtauksia, kooma, kasvun hidastuminen (lapsilla) tai
munuaisten ja maksan vajaatoiminta.




POTILASKORTTI

Tietoja hoitavalle ladkarille

Télle potilaalle on maaratty Bekemv-valmistetta (ekulitsumabia),
joka lisaa potilaan herkkyyttéa saada meningokokki-infektio
(Neisseria meningitidis) tai muita yleisia infektioita.

» Meningokokki-infektiot saattavat muodostua nopeasti hengenvaarallisiksi tai
johtaa kuolemaan, jos niité ei huomata ajoissa ja hoideta varhain.

» Tee arvio valittomasti, jos infektiota epailldan, ja hoida asianmukaisilla
antibiooteilla tarpeen mukaan.

» Ota yhteys ladkkeen maaranneeseen laakariin (tiedot alla) mahdollisimman
pian.

» Bekemv-valmisteen kayttd on vasta-aiheista henkiléille, joilla on perinndlli-
nen fruktoosi-intoleranssi (HFI), iasta riippumatta, ja vauvoille ja alle 2
vuoden ikaisille lapsille, silla heilla ei ole ehka viela diagnosoitu HFI:ta.

« Sorbitolia sisaltavien ladkkeiden, kuten Bekemv-valmisteen, laskimoon
antamisen jalkeen HFI-potilailla voi iimetad hypoglykemiaa, metabolista
asidoosia, kouristuskohtauksia ja/tai kooma. Nama haittavaikutukset voivat
olla hengenvaarallisia. Arvioi valittdmasti, onko HFI:ta syyta epailld, ja hoida
asianmukaisella tavalla.

Lisatietoja Bekemvin valmisteyhteenvedosta (www.ema.europa.eu tai pharmacafennica.fi)

tai ota yhteys Amgenin laaketietoasiantuntijaan, puh. (09) 54 900 500,

sahkoposti: medinfo.finland@amgen.com.

vTéhén |adkevalmisteeseen kohdistuu lisédseuranta.

Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaan ilmoittamaan epaillyista lagkkeen
haittavaikutuksista joko Fimealle: www.fimea.fi tai Amgenille:
nordic.baltic.drugsafety@amgen.com.

aina mukanaan

+ Bekemv-valmistetta saavien potilaiden tulee pitda tama kortti

Potilaan nimi

Sairaala, jossa saanut hoitoa

Laakarin nimi

Laakarin puhelinnumero

Meningokokkirokotuksen paivimaara

Uusintarokotuksen paivamaara
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