BEKEMV® (ekulitsumabi)

Opas
potilaille/vanhemmille/hoitajille

Tarkeita turvallisuustietoja Bekemv-hoitoon liittyvien
vakavien haittavaikutusten riskin minimoimiseksi

Tama opas on vaadittu turvallisuustoimenpide, jonka tarkoituksena
on varmistaa, etta ladketta kaytetdan mahdollisimman turvallisesti.
Ladkevalvontaviranomainen on tarkistanut ja hyvaksynyt sen.

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 kehittamiskeskus Fimea
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Ks. tarkemmin kohdasta "Haittavaikutuksista ilmoittaminen”.
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YHTEENVETO TA'__RKEISTA RISK__EISTA JA SUOSITELLUISTA
TOIMENPITEISTA NIIDEN EHKAISEMISEKSI
JA/TAI MINIMOIMISEKSI

Kun aloitat Bekemv-hoidon, saat taman oppaan, potilaskortin ja pakkausselosteen. Naiden materiaalien
lisdkappaleita voi pyytaa laakarilta tai ne I6ytyvat verkkosivustolta Ladkeinfo.fi.

Lue kaikki annetut tiedot ja keskustele |adkéarin / lapsesi |ladkarin kanssa, jos sinulla on kysyttavaa.

Meningokokki-infektion ja muiden infektioiden riski
Bekemv liséa meningokokki-infektion, sepsiksen ja muiden infektioiden riskia.

e On erittain tarkeaa, etta opit tunnistamaan aivokalvontulehduksen oireet ja otat valittomasti yhteytta
laakariin, jos havaitset oireita.

e Aivokalvontulehdus ja sepsis ovat erittain vaarallisia infektioita, jotka voivat hoitamattomina muuttua
nopeasti henkea uhkaaviksi tai johtaa kuolemaan.

e Kaikki Bekemv-hoitoa saavat potilaat on rokotettava ja uudelleen rokotettava voimassa olevien
kansallisten rokotussuositusten mukaisesti.

e Alle 18-vuotiaat potilaat on liséksi rokotettava Haemophilus influenzae tyyppi B:téa vastaan.

Bekemv-hoitoa atyyppisen hemolyyttis-ureemisen oireyhtyman (aHUS)
hoitoon saavat potilaat

Bekemv-hoidon tilapainen tai pysyva lopettaminen voi aiheuttaa aHUS-oireiden palaamisen.

Potilaat, joilla on perinnoéllinen fruktoosi-intoleranssi (HFI)

Jos sinulla on perinnéllinen fruktoosi-intoleranssi (HFI, harvinainen perinnéllinen sairaus), sinulle ei tule
antaa tata |adketta, koska se sisaltda sorbitolia (joka on fruktoosin lahde). Henkil6t, joilla on HFI, eivat
kykene hajottamaan fruktoosia, mika voi aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia.

Tata |adketta ei saa antaa vauvoille ja alle 2 vuoden ikaisille lapsille. Vauvoilla ja alle 2 vuoden ikaisilla
lapsilla ei vield valttamatta ole diagnosoitu HFI:ta.

Katso sorbitolia koskeva varoitus tdméan oppaan viimeiselta sivulta.



TARKEITA BEKEMV-VALMISTETTA KOSKEVIA
TURVALLISUUSTIETOJA

Meningokokki-infektion ja muiden infektioiden riski

Koska Bekemv estaa osaa immuunijarjestelmastasi toimimasta, se liséda vaikean infektion ja sepsiksen
(vaikea ja mahdollisesti hengenvaarallinen verenmyrkytys) riskia. Infektion aiheuttajana voi olla erityisesti
Neisseria meningitidis -niminen bakteeri. Tama voi aiheuttaa meningokokki-infektioita (vaikeaa
aivokalvontulehdusta eli meningiittia ja/tai verenmyrkytyksia).

Bekemv-hoito voi heikentaa elimiston luonnollista vastustuskykya myds muita samankaltaisia bakteeri-
infektioita (kuten yleistynytta tippuria) vastaan. Tama on sukupuoliteitse tarttuva infektio, jonka aiheuttaa
Neisseria gonorrhoeae -bakteeri (tunnetaan myds nimella tippuri). Oireita voivat olla nivelkipu tai -tulehdus,
kivulias jannettd ympardivan kudoksen tulehdus seké iho-oireet. Infektio voi johtaa myds sepsikseen.

Naiden infektioiden hoito on aloitettava valittémasti ja asianmukaisesti, silla hoitamattomina ne voivat
nopeasti muuttua henked uhkaaviksi tai johtaa kuolemaan.

Ennen Bekemv-hoidon aloittamista

e | dakari rokottaa sinut/lapsesi meningokokki-infektiota vastaan vahintaan 2 viikkoa ennen hoidon
aloittamista. Jos Bekemv-hoito aloitetaan aiemmin kuin 2 viikkoa meningokokkirokotuksen jalkeen,
|aakari varmistaa, etta kaytat antibiootteja kahden viikon ajan rokotuksen jalkeen infektion riskin
pienentamiseksi.

o Rokotus pienentaa meningokokki-infektion riskia, mutta ei poista sitéd kokonaan. Laakari voi arvioida,
etta tarvitset lisatoimenpiteita infektion ehkaisemiseksi.

e Jos sind/lapsesi olette alle 18-vuotiaita, sinut/hanet on myo6s rokotettava Haemophilus influenzae
-bakteeria ja pneumokokkia vastaan kansallisten rokotussuositusten mukaisesti.

Ota yhteytta ladkariin, jos sinulla on kysyttavaa tarvitsemistasi rokotuksista.

Bekemv-hoidon aikana

Ole tarkkana mahdollisen meningokokki-infektion merkkien ja oireiden varalta:

e paansarky, johon liittyy pahoinvointia ihottuma
tai Oksentelua Sekavuus

selan jaykkyytta ja flunssankaltaiset oireet
® kuume valonarkuus




Jos olet Bekemv-hoitoa saavan lapsen vanhempi/hoitaja, sinun on tarkeaa tietada, etta tiettyja
aivokalvontulehduksen ja sepsiksen merkkeja ja oireita voi olla vaikea havaita.

Muita mahdollisia lapsilla esiintyvid merkkeja ja oireita ovat:

e tihentynyt hengitys e poikkeava itku tai vaikerointi
e kasien ja jalkojen niskan jaykkyys

kylmyys uneliaisuus tai heraadmisvaikeudet
* kieltdytyminen syémisesta artyisyys
ja/tai oksentelu

kouristuskohtaukset

Aivokalvontulehduksen oireet voivat ilmaantua missa tahansa jarjestyksessa. Joitakin oireita
ei valttdmatta esiinny lainkaan. On erittain tarkeaa hakeutua valittémasti ladkarin hoitoon, jos
havaitset minka tahansa edella mainituista merkeista ja oireista.

Jos et tavoita hoitavaa laakaria, hakeudu paivystykseen
ja nayta potilaskortti.

POTILASKORTTI

Laakari antaa sinulle potilaskortin. Siind on lueteltu aivokalvontulehduksen oireet, jotka on tarkeaa
tunnistaa, jotta hoito voidaan aloittaa viipymatta.

e Sinun on pidettava tama kortti aina mukanasi Bekemv-hoidon aikana ja vield 3 kuukauden ajan
viimeisen annoksen jalkeen.

e Kerro kaikille terveydenhuollon ammattilaisille, ettd saat tata ladketta, ja nayta heille
potilaskortti.

ATYYPPISTA HEMOLYYTTIS-UREEMISTA OIREYHTYMAA
(aHUS) SAIRASTAVIEN POTILAIDEN BEKEMV-HOIDON
LOPETTAMINEN

Jos Bekemv-hoito lopetetaan kokonaan tai sita lykataan (tai jos hoitokertoja jaa valiin), jokin
sairautesi / lapsesi sairauden vaikeista oireista voi ilmaantua. Naihin kuuluu tromboottisen
mikroangiopatian riski (epanormaali veren hyytyminen pienissa suonissa). Sen oireita voivat olla
hengenahdistus, sekavuus tai vireystilan muutokset, rintakipu tai rasitusrintakipu.

e N
Jos suunnittelet Bekemv-hoidon lopettamista, keskustele ensin

hoitavan ladkarin kanssa mahdollisista haittavaikutuksista ja
riskeista, joita tama voi aiheuttaa.

-

Jos lopetat Bekemv-hoidon, |adkari seuraa tilaasi tarkasti.

\-




VALMISTEEN SISALTAMAA SORBITOLIA KOSKEVA VAROITUS

/
Tama valmiste sisaltda 50 mg sorbitolia per millilitra.

Sorbitoli on fruktoosin Iahde. Jos sinulla (tai lapsellasi) on perinnéllinen fruktoosi-intoleranssi (HFI,
harvinainen perinndllinen sairaus), sinulle (tai lapsellesi) ei saa antaa tata ladketta. Potilaat, joilla
on HFI, eivat kykene hajottamaan fruktoosia, mika voi aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia, kuten
kouristuskohtauksia, kooma, kasvun hidastuminen tai munuaisten ja maksan vajaatoiminta.

Sinun on kerrottava laakarille ennen taman ladkevalmisteen kayttoa, jos sinulla (tai lapsellasi) on
HFI tai jos lapsesi ei voi enda nauttia makeita ruokia tai juomia, koska ne aiheuttavat pahoinvointia,
oksentelua tai epamukavia tuntemuksia, kuten vatsan turpoamista, vatsan kouristuksia tai ripulia.

Tata |aaketta ei saa antaa vauvoille ja alle 2 vuoden ikaisille lapsille. Vauvoilla ja alle 2 vuoden
ikdisilla lapsilla ei vield valttamatta ole diagnosoitu HFI:ta.

.
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HAITTAVAIKUTUKSISTA ILMOITTAMINEN

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkarille tai sairaanhoitajalle. Taméa koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa oppaassa tai pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). lImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa taméan ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
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LISATIETOJA

Keskustele |dakarin tai sairaanhoitajan kanssa, jos sinulla on kysyttavaa hoidosta tai jos jokin asia
huolestuttaa sinua. Lue myds Bekemv-valmisteen pakkausseloste, joka on saatavilla osoitteessa
Laakeinfo.fi. Jos tarvitset lisatietoja Bekemv-hoidosta, ota yhteys Amgenin |daketietoasiantuntijaan,
puh. (09) 54 900 500, sahkdposti medinfo.finland@amgen.com.



https://laakeinfo.fi
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