BEKEMV® (ekulizumab)
PATIENTSAKERHETSKORT

vDetta lakemedel ar foremal for utdkad dvervakning. Detta kommer att gora
det magjligt att snabbt identifiera ny sdkerhetsinformation. Du kan hjalpa till genom
att rapportera de biverkningar du eventuellt far: webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea,
Biverkningsregistret, PB 55, 00034 FIMEA

Viktig sakerhetsinformation for patienter som

behandlas med BEKEMV

Visa detta kort for alla lakare du traffar.

BEKEMYV kan férsamra ditt immunsystems férmaga att bekampa
infektioner. Du kan drabbas av allvarliga infektioner (inklusive sepsis),

i synnerhet meningokockinfektion, som kraver att du soker
omedelbar ldkarvard. Om du drabbas av nagot av féljande symtom ska
du omedelbart kontakta |dkare.

Om du inte far tag pa din lakare ska du uppsoka en akutmottagning och
visa dem detta kort.

e Huvudvark med illamaende e Utslag

eller krakningar e Férvirring
e Huvudvark med stel nacke e Muskelvark med

eller stel rygg influensaliknande symtom
e Feber

o Ljuskanslighet

Sok omedelbart akutvard om du har nagot av dessa tecken
eller symtom och visa dem detta kort.

Aven om du slutar anvinda BEKEMV, ska du béra med dig detta kort
i 3 manader efter att du fatt din sista dos BEKEMV. Risken foér en
meningokockinfektion kan kvarsta under en lang tid efter att du fatt din
sista dos BEKEMV.

Om du (eller ditt barn) har hereditar fruktosintolerans, en sallsynt,
arftlig sjukdom, ska du (eller ditt barn) inte anvanda detta lakemedel.
Patienter med hereditar fruktosintolerans kan inte bryta ned fruktos,
vilket kan orsaka allvarliga biverkningar, sdsom krampanfall, koma,
tillvaxthamning (hos barn), njur- och leversvikt.




PATIENTSAKERHETSKORT

+ Information till den behandlande lakaren

Denna patient har ordinerats BEKEMV (ekulizumab),
vilket 6kar patientens mottaglighet for
meningogockinfektion (Neisseria meningitidis) och andra
infektioner i allmanhet.

e Meningokockinfektion kan snabbt bli livshotande eller dédlig om den
inte kdnns igen och behandlas tidigt.

e Utvardera omedelbart vid misstanke om infektion och behandla
vid behov med lampligt antibiotikum.

e BEKEMV ar kontraindicerat hos personer med hereditar
fruktosintolerans, oavsett alder, samt hos spadbarn och barn under 2
ar som kanske annu inte fatt diagnosen hereditar fruktosintolerans.

e Efter intravends administrering av ett sorbitolinnehallande lakemedel
som BEKEMV, kan patienter med hereditar fruktosintolerans drabbas
av hypoglykemi, metabol acidos, krampanfall samt koma, vilket kan
vara livshotande. Utvardera omedelbart om hereditar fruktosintolerans
misstanks och behandla pa lampligt satt.

o Kontakta férskrivande lakare (nedan) sa snart som mojligt.

Mer information om BEKEMYV finns i produktresumén (www.ema.europa.eu eller
pharmacafennica.fi) eller kontakta Amgens medicinsk information pa tel: (09) 54
900 500, e-post: medinfo.finland@amgen.com.

vDetta lakemedel ar féremal for utékad évervakning.
Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning
till Fimea: www.fimea.fi eller Amgen: nordic.baltic.drugsafety@amgen.com.

+ Patienter som far BEKEMV ska alltid ha med sig detta kort.

Patienthamn

Sjukhus dar patienten behandlas
Lakarens namn

Telefonnummer

Datum for meningokockvaccination
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