BEKEMV® (ekulizumab)

Information till patienter och foraldrar

Viktig sakerhetsinformation for att minimera
risken for allvarliga biverkningar

WV Detta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att géra det
maojligt att snabbt identifiera ny sakerhetsinformation. Du kan hjalpa till genom att
rapportera de biverkningar du eventuellt far:

webbplats: www.fimea.fi
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Se avsnittet "Rapportering av biverkningar”.
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INLEDNING

Denna brochyr ar avsedd for vuxna patienter samt foraldrar/vardnadshavare till barn som har ordinerats BEKEMV
(ekulizumab). | broschyren far du viktig sékerhetsinformation som du maste kanna till.

BEKEMV! anvénds for att behandla vuxna och barn med:

e paroxysmal nokturn hemoglobinuri (PNH)

e atypiskt hemolytiskt uremiskt syndrom (aHUS).

Om du (eller ditt barn) har hereditér fruktosintolerans?, en sallsynt, arftlig sjukdom, ska du (eller ditt barn) inte
anvanda detta lakemedel. Patienter med hereditér fruktosintolerans kan inte bryta ned fruktos, vilket kan leda till
allvarliga biverkningar. Spadbarn och barn under 2 ars alder far inte ges detta lakemedel. Spadbarn och barn under
2 ars alder kanske annu inte har diagnostiserats med hereditér fruktosintolerans. Las varningen om innehall av
sorbitol nedan.

Du kommer att fa ett startpaket med den har broschyren och:

o Patientsakerhetskort: Pa patientsakerhetskortet star de symtom du ska vara uppmarksam pa — det ar viktigt att
snabbt kunna kanna igen och behandla vissa typer av infektioner hos patienter som far BEKEMV (ekulizumab). Du
eller ditt barn ska alltid ha med er detta kort och visa det for all den héalso- och sjukvardspersonal ni traffar.

e Bipacksedel: Information till anvandaren

Om du saknar nagot av ovanstaende dokument kan du be att fa det av din lakare.

Vad ska jag goéra innan jag bérjar anvanda Bekemv?
e Se till att dina eller ditt barns vaccinationer ar giltiga.

e Du ska kanna till symtomen pa infektioner och vad du ska goéra om du eller ditt barn drabbas av nagot
av dessa symtom.

e Prata med din eller ditt barns lakare och f6lj hans eller hennes anvisningar — det sakerstaller att du eller
ditt barn kontrolleras pa ratt satt under tiden som behandlingen pagar eller om behandlingen avslutas.

Varning om innehall av sorbitol
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Detta lakemedel innehaller 50 mg sorbitol per ml.

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

Kontakta l&dkare innan du anvander detta lakemedel om du (eller ditt barn) har hereditar fruktosintolerans
eller om ditt barn inte langre kan ata sot mat eller dryck utan att ma illa, kraks eller kanner obehag sa som
uppblasthet, magkramper eller diarré.

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




VIKTIG SAKERHETSINFORMATION

Risk for meningokockinfektion och andra infektioner

Eftersom ekulizumab blockerar en del av immunsystemet ¢kar det risken for svara infektioner och blodférgiftning
(allvarliga och potentiellt livshotande infektioner i blodet), sarskilt sddana som orsakas av en typ av bakterier som
kallas Neisseria meningitidis. Detta kan orsaka meningokockinfektioner (allvarlig infektion i hjarnhinnorna och/eller
blodférgiftning) och andra Neisseria-infektioner inklusive spridd gonorré. For att minska risken for svara infektioner
maste du eller ditt barn vidta de sakerhetsatgarder som beskrivs i denna broschyr.

Innan behandling med BEKEMV pabarjas

ERFORDRADE VACCINATIONER

1. For att minska risken for en infektion maste du eller ditt barn minst 2 veckor innan behandlingen med
BEKEMV paborjas:

e Vaccineras mot meningokockinfektioner

Eller

e Om behandlingen med BEKEMV pabdrjas mindre an 2 veckor efter att du eller ditt barn vaccinerats,
maste du eller ditt barn behandlas med antibiotika for att minska risken for infektion tills att 2 veckor har
passerat efter vaccinationen

2.0m du eller ditt barn &ar yngre an 18 ar maste ni ocksa vaccineras mot Haemophilus influenzae och
\_ pneumokockinfektioner i enlighet med de nationella riktlinjerna

Om du eller ditt barn inte har fatt en meningokockvaccination eller antibiotika ska du utan dréjsmal prata med din
lakare innan behandlingen med BEKEMV pabdrjas.

Kontakta din lakare om du har fragor.

Under behandling med BEKEMV

DU MASTE VARA UPPMARKSAM PA TECKEN OCH SYMTOM PA EVENTUELL
MENINGOKOCKINFEKTION SOM KAN VARA:

Huvudvark med illamaende eller krakningar e Forvirring
Huvudvark med stel nacke eller rygg e Svar muskelvark kombinerat med influensa-

Feber liknande symtom
Utslag e |juskanslighet

Som foéralder/vardnadshavare till ett barn som far BEKEMV &r det viktigt att vara uppméarksam pa att vissa tecken och
symtom pa hjarnhinneinflammation och blodférgiftning kan vara svara att upptacka:

Ytterligare tecken och symtom utdver Aldre barn kan ocksa utveckla ytterligare tecken och
de som anges ovan kan vara: symtom utdver de som anges ovan och kan vara:

e Snabb andning e Stel nacke

e Kalla hander och fotter e Dasighet eller ha svart att vakna

e Qvilja att ata och/eller e |rritation

krékningar e Skakningar och smarta i benen
e Ovanlig grat eller gnallighet

Meddela lakare omedelbart om du eller ditt barn drabbas av NAGOT av dessa symtom



Om du inte far tag pa ldkaren ska du uppsoka akutmottagningen
och visa dem ditt eller ditt barns patientsakerhetskort.

Allergiska reaktioner och infusionsreaktioner

Meddela omedelbart lakare om du eller ditt barn far nagot av féljande symtom pa svar allergisk reaktion
(anafylaktisk reaktion) eller eventuella symtom under eller kort efter I1akemedelsinfusionen.

e Svullnad i svalget och munnen e Fodrvirring
e Andningssvarigheter e Blaaktig hud eller blaa lappar

e Yrsel e Kollaps/férlora medvetandet

VAD GOR JAG OM JAG ELLER MITT BARN VILL AVBRYTA
BEHANDLINGEN?

Behandlingen far inte avslutas utan att 6vervakas av ldkare.

For att fa basta mojliga nytta av BEKEMV-behandlingen &r det mycket viktigt att du eller ditt barn inte missar
eller skjuter upp inplanerade behandlingsbesok.
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Om du vill avbryta behandlingen med BEKEMV
maste du forst prata med din eller ditt barns lakare
om eventuella biverkningar och risker.

\- J

Om du eller ditt barn avbryter BEKEMV vid behandling av PNH:

e Om behandlingen med BEKEMYV avslutas helt eller skjuts upp (eller om du missar behandlingarna),
finns det en risk for att ndgot av de allvarliga symtomen pa din eller ditt barns sjukdom kommer tillbaka.
Hemolys ar ett allvarligt symtom pa PNH (paroxysmal nokturn hemoglobinuri) som innebér att de roda
blodkropparna som transporterar syre i kroppen bryts sénder. Hemolys ar kopplat till manga av symtomen
pa PNH (som anemi med trotthet, andfaddhet, snabba hjartslag och mérk urin) och aven till 6kad risk for
blodproppar i centrala kroppsdelar.

Om du eller ditt barn avbryter BEKEMV vid behandling av aHUS:

e 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 kéarl). Symtomen kan vara
andndd, forvirring (eller férandrad uppmarksamhet), bréstsmarta eller karlkramp.



RAPPORTERING AV BIVERKNINGAR

Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskoterska. Detta galler &ven biverkningar som inte ndamns i denna
broshyr eller i bipacksedeln. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera
biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.
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MER INFORMATION

Om du har nagra fragor eller funderingar om BEKEMV ska du tala med lakare eller sjukskéterska eller lésa
bipacksedeln som finns tillganglig pa Laakeinfo.fi. Om du behdéver mer information kontakta Amgens avdelning for
medicinsk information pa tel: (09) 54 900 500 eller e-post: medinfo.finland@amgen.com.

ORDLISTA

Anafylaktisk reaktion

Extrem och svar 6verkanslighetsreaktion som paverkar hela kroppen och som ofta startar med kliande utslag,
svullnad i svalget och/eller tungan, andnéd, krakningar.

Gonokockinfektion

Sexuellt dverférbar infektion som orsakas av bakterien Neisseria gonorrhoeae (édven kallad gonorré). Kliniska symtom
och tecken kan innefatta artrit (smartsam inflammation i en eller flera leder), artralgi (ledsmarta), tenosynovit
(smértsam inflammation runt en sena) samt flera sar i huden. Kan sprida sig och orsaka blodférgiftning (sepsis).

Meningokockinfektion

Infektion som orsakas av bakterien Neisseria meningitidis (aven kallad meningokocker). Kan orsaka
hjarnhinneinflammation eller utbredd blodférgiftning (sepsis).

Sepsis
Forekomst av bakterier eller andra infektiésa organismer eller toxiner som utséndrats av infektidsa organismer i
blodcirkulationen.
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