B. ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

BEKEMYV 300 mg koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
ekulizumab

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek BEKEMV i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku BEKEMV
Jak stosowac lek BEKEMV

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek BEKEMV

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk~ wdE

1. Co to jest lek BEKEMYV i w jakim celu si¢ go stosuje
Co to jest lek BEKEMV

Lek BEKEMV zawiera substancj¢ czynng - ekulizumab, nalezacg do grupy lekéw okreslanych jako
przeciwciata monoklonalne. Ekulizumab wigze si¢ w organizmie z okreslonym biatkiem,
wywolujacym zapalenie, 1 hamuje dziatanie tego biatka. W ten sposob lek zapobiega atakowaniu 1
niszczeniu przez organizm podatnych na uszkodzenia komorek krwi lub nerek.

W jakim celu stosuje si¢ lek BEKEMV
Napadowa nocna hemoglobinuria

Lek BEKEMV stosuje si¢ w leczeniu pacjentow dorostych i dzieci ze szczegdlng chorobg uktadu
krwiotworczego, okreslang jako napadowa nocna hemoglobinuria (PNH, ang. paroxysmal nocturnal
haemoglobinuria). U pacjentéw z PNH dochodzi do niszczenia krwinek czerwonych i zmniejszenia
ich liczby (niedokrwisto$¢) 1 w nastgpstwie do zmeczenia, trudno$ci w funkcjonowaniu, bolow,
ciemnego zabarwienia moczu, skrocenia oddechu i zakrzepow krwi. Ekulizumab moze hamowacé
reakcje zapalng organizmu i ostabia¢ jego zdolnos¢ atakowania i niszczenia wlasnych, podatnych na
uszkodzenia, krwinek PNH.

Atypowy zesp6l hemolityczno—mocznicowy

Lek BEKEMV stosuje si¢ rowniez w leczeniu pacjentéw dorostych i dzieci ze szczegdlng chorobag
uktadu krwiotworczego i nerek, okreslang jako atypowy zespot hemolityczno—mocznicowy (aHUS,
ang. Hemolytic Uremic Syndrome). U pacjentéw z aHUS moze dochodzi¢ do stanu zaplanego w

obrebie nerek i komodrek krwi, w tym ptytek krwi, co moze prowadzi¢ do: zmniejszenia si¢ liczby
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komorek krwi (matoplytkowos¢ i niedokrwistos$c), pogorszenia lub ustania czynnos$ci nerek,
zakrzepow krwi, zmeczenia i trudnosci w funkcjonowaniu. Ekulizumab moze hamowac reakcje
zapalng organizmu i blokowac¢ jego zdolnos$¢ atakowania i niszczenia wtasnych, podatnych na
uszkodzenia, komorek krwi i nerek.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku BEKEMV

Kiedy nie stosowa¢ leku BEKEMV

- Jesli pacjent ma uczulenie na ekulizumab lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- Jesli pacjent ma nietolerancje fruktozy, rzadka chorobg genetyczng, w ktorej enzym
rozktadajacy fruktozg nie jest produkowany.

- Dzieciom w wieku ponizej 2 lat nie wolno podawac tego leku. Ten lek zawiera sorbitol, a
sorbitol moze by¢ $miertelny w przypadku dziedzicznej nietolerancji fruktozy (HFI, ang.
hereditary fructose intolerance). U niemowlat i dzieci w wieku ponizej 2 lat HFl moze jeszcze
nie by¢ zdiagnozowana (patrz specjalne ostrzezenia na koncu tej sekcji pod nazwa ,,Lek
BEKEMYV zawiera sorbitol”).

- Jesli pacjent nie byt zaszczepiony przeciwko meningokokom, chyba ze przyjmuje w celu
zmniejszenia ryzyka zakazenia antybiotyki przez 2 tygodnie od momentu szczepienia.

- Jesli u pacjenta wystgpuje zakazenie meningokokowe.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Ostrzezenie dotyczace zakazen meningokokowych 1 innych zakazen wywolywanych przez bakterie z
rodzaju Neisseria

Stosowanie leku BEKEMV moze zmniejsza¢ naturalng odpornos$¢ na zakazenia, szczeg6lnie
wywotane przez niektore drobnoustroje, ktore moga wywotywac zakazenie meningokokowe (ciezkie
zakazenie warstwy wyscielajacej przestrzen, w ktorej znajduje sic mozg, i posocznice) oraz inne
zakazenia wywolywane przez Neisseria, w tym rzezaczke rozsiang.

Przed przyje¢ciem leku BEKEMYV nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, aby co najmniej 2 tygodnie
przed rozpoczgciem leczenia otrzymac szczepienie przeciwko Neisseria meningitidis — bakteriom
powodujacym zakazenie meningokokowe oraz rozpocza¢ przyjmowanie antybiotykow przez

2 tygodnie od momentu zaszczepienia w celu zmniejszenia ryzyka zakazenia.

Nalezy upewni¢ sig, ze poprzednie szczepienie przeciwko zakazeniu meningokokowemu wcigz
zapewnia odpornos¢. Nalezy takze mie¢ Swiadomos$¢ tego, ze szczepienie moze nie zapobiegad
catkowicie tego typu zakazeniu. Zgodnie z zaleceniami obowiazujgcymi w poszczegolnych krajach,
lekarz moze doj$¢ do wniosku, ze konieczne jest podjecie dodatkowych §rodkoéw zapobiegania
zakazeniu.

Jesli u pacjenta wystepuje ryzyko rzezaczki, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty po rade
przed zastosowaniem tego leku.

Objawy zakazenia meningokokowego

Ze wzgledu na znaczenie szybkiego rozpoznawania i leczenia niektorych rodzajow zakazen podczas
stosowania leku BEKEMV pacjent otrzyma kartg opisujaca typowe objawy zakazenia. Kartg
zatytutowang ,,Karta bezpieczenstwa pacjenta” nalezy zawsze nosic przy sobie.

Jesli wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow, nalezy o tym niezwlocznie poinformowac lekarza:
- bol glowy z nudnoséciami lub wymiotami,

- bol glowy ze sztywnoscig karku lub plecow,

- goraczka,

- wysypka,



- uczucie splatania,
- silne boéle migéni z objawami podobnymi jak w grypie,
- nadwrazliwo$¢ na §wiatlo.

Leczenie zakazenia meningokokowego podczas podrézy

Pacjentom, ktorzy odbywaja dalekie podroze, podczas ktorych nie moga skontaktowac sie z lekarzem
prowadzacym lub nie maja mozliwo$ci otrzymania leczenia, lekarz moze zapobiegawczo wystawié
recepte na antybiotyk przeciwko Neisseria meningitidis, ktory nalezy nosi¢ przy sobie. Jesli wystapi
ktorykolwiek z wymienionych powyzej objawdw, nalezy przyjac¢ antybiotyki, zgodnie z zaleceniami.
Nalezy jednak wzig¢ pod uwagg, ze konieczny jest jak najszybszy kontakt z lekarzem, nawet jesli
samopoczucie poprawi si¢ po przyjeciu antybiotykow.

Zakazenia

Przed rozpoczgciem stosowania leku BEKEMYV nalezy poinformowac lekarza o wystepowaniu
jakichkolwiek zakazen.

Reakcje alergiczne
Lek BEKEMV zawiera biatko, a biatka moga u niektorych osob powodowa¢ reakcje uczuleniowe.
Dzieci i mlodziez

Pacjentoéw w wieku ponizej 18 lat nalezy zaszczepi¢ przeciwko zakazeniom wywotanych przez
Haemophilus influenzae i pneumokoki.

Osoby w podeszlym wieku
Nie ma specjalnych zalecen dotyczacych leczenia pacjentow w wieku 65 lat i starszych.
Lek BEKEMYV a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Kobiety w wieku rozrodczym

U kobiet, ktore moga zaj$¢ w cigze, nalezy rozwazy¢ stosowanie skutecznej metody antykoncepcji w
trakcie leczenia i do 5 miesiecy po jego zakonczeniu.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek BEKEMV nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Lek BEKEMYV zawiera sorbitol

Lek zawiera 50 mg sorbitolu w kazdym ml.



Sorbitol jest zrédtem fruktozy. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta dziedziczng nietolerancje
fruktozy (HFI), rzadka chorobg genetyczna, pacjent nie moze przyjmowac tego leku. U pacjentOw z
HFI organizm nie rozktada fruktozy, co moze spowodowac ci¢zkie dziatania niepozadane.

Nalezy poinformowac lekarza przed przyjeciem tego leku o tym, ze pacjent ma HFI lub jezeli pacjent
badacy dzieckiem nie moze przyjmowaé dhuzej stodkich pokarmdw lub napojéw z powodu nudnosci,
wymiotow lub innych nieprzyjemnych skutkow, tj. wzdec, skurczow zotadka lub biegunki.

Sod

Lek BEKEMV zawiera sdd po rozcienczeniu roztworem chlorku sodu.

Lek ten zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

Po rozcienczeniu 9 mg/ml (0,9%) roztworem chlorku sodu do wstrzykiwan lek zawiera 0,34 g sodu
(gtéwnego sktadnika soli kuchennej) na 180 ml w dawce maksymalnej. Odpowiada to 17,0%
zalecanej maksymalnej, dobowej dawki sodu u 0séb dorostych. Nalezy to wzia¢ pod

uwage U pacjentow na diecie z kontrolowang zawartoscig sodu.

Po rozcienczeniu 4,5 mg/ml (0,45%) roztworem chlorku sodu do wstrzykiwan lek zawiera 0,18 g sodu
(gtéwnego sktadnika soli kuchennej) na 180 ml w dawce maksymalnej, co odpowiada 9,0% zalecanej
maksymalnej, dobowej dawki sodu u 0séb dorostych. Nalezy to wzia¢ pod

uwage U pacjentow na diecie z kontrolowang zawartoscig sodu.

Jesli pracownik shuzby zdrowia rozciencza lek BEKEMV w 5% roztworze glukozy, lek uznaje si¢ za
zasadniczo ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢é lek BEKEMV

Na co najmniej 2 tygodnie przed rozpoczg¢ciem stosowania leku BEKEMV lekarz poda szczepionke
przeciwko zakazeniu meningokokowemu, o ile szczepionka taka nie zostata podana wczeséniej lub jesli
szczepionka podana wczesniej nie zapewnia juz odpowiedniej odpornosci. Dziecku w wieku ponizej
wieku szczepien lub tym, ktdrzy nie zostali zaszczepieni co najmniej 2 tygodnie przed rozpoczeciem
stosowania leku BEKEMV, lekarz przepisze antybiotyki w celu zmniejszenia ryzyka zakazenia przez
2 tygodnie od momentu zaszczepienia.

Lekarz zaszczepi pacjenta ponizej wieku 18 lat przeciwko zakazeniom wywotanym przez bakterie
Haemophilus influenzae i pneumokoki, zgodnie z krajowymi zaleceniami dotyczacymi szczepien dla
okreslonej grupy wiekowej

Instrukcje prawidlowego uzycia

Leczenie bedzie prowadzone przez lekarza lub inng osobe z personelu medycznego w postaci infuzji
dozylnej rozcienczonego roztworu z fiolki leku BEKEMV, umieszczonego w worku kropléwki, przez
rurke, bezposrednio do jednej z zyt pacjenta. Zaleca si¢ rozpoczynanie leczenia od tak zwanej fazy

leczenia poczatkowego, trwajacej 4 tygodni, po ktorej nastepuje faza leczenia podtrzymujacego.

Jesli lek jest stosowany w leczeniu PNH

Dorosli:
. Faza leczenia poczatkowego:

Co tydzien przez pierwsze cztery tygodnie lekarz bedzie podawaé w infuzji dozylnej rozcienczony
roztwor leku BEKEMV. Kazda infuzja bedzie zawiera¢ dawke 600 mg (2 fiolki po 30 ml) i potrwa
25-45 minut (35 minut = 10 minut).



o Faza leczenia podtrzymujacego:

- W piagtym tygodniu lekarz poda w infuzji dozylnej rozcienczony lek BEKEMV w dawce
900 mg (3 fiolki po 30 ml), w czasie 25-45 minut (35 minut = 10 minut).

- Po pigtym tygodniu lekarz bedzie podawal w infuzji dozylnej rozcienczony roztwor leku
BEKEMV w dawce 900 mg co dwa tygodnie w ramach dtuzszego leczenia.

Jesli lek jest stosowany w leczeniu aHUS

Dorosli:
. Faza leczenia poczatkowego:

Co tydzien przez pierwsze cztery tygodnie lekarz bedzie podawa¢ w infuzji dozylnej rozcienczony
roztwor leku BEKEMV. Kazda infuzja bedzie zawiera¢ dawke 900 mg (3 fiolki po 30 ml) i potrwa
25-45 minut (35 minut = 10 minut).

. Faza leczenia podtrzymujacego:

- W piatym tygodniu lekarz poda w infuzji dozylnej rozcienczony lek BEKEMVw dawce
1200 mg (4 fiolki po 30 ml), w czasie 25-45 minut (35 minut + 10 minut).

- Po piatym tygodniu lekarz bedzie podawat 1200 mg rozcienczonego leku BEKEMYV co dwa

tygodnie w ramach dtuzszego leczenia.

Dzieci 1 mlodziez:

o Dzieciom i mtodziezy z PNH lub aHUS oraz osobom o masie ciata wynoszacej 40 kg lub
wigcej nalezy poda¢ dawke dla dorostych.
o Dzieciom i mtodziezy z PNH lub aHUS oraz osobom o masie ciata wynoszacej ponizej 40 kg

nalezy poda¢ mniejszg dawke, zalezng od masy ciata. Lekarz prowadzacy okresli t¢ dawke.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy z PNH lub aHUS w wieku powyzej 2 lat i z masg ciata ponizej 40 kg:

Masa ciala pacjenta | Faza leczenia poczatkowego | Faza leczenia podtrzymujgcego

Od 30 do <40 kg 600 mg raz w tygodniu przez | 900 mg w 3 tygodniu; nastgpnie 900 mg
pierwsze 2 tygodnie co 2 tygodnie

0Od 20 do < 30 kg 600 mg raz w tygodniu przez 600 mg w 3 tygodniu; nastgpnie 600 mg
pierwsze 2 tygodnie co 2 tygodnie

Od 10 do < 20 kg 600 mg pojedyncza dawka w 300 mg w 2 tygodniu; nastepnie 300 mg
1. tygodniu co 2 tygodnie

Od 5do<10kg 300 mg pojedyncza dawka w 300 mg w 2 tygodniu; nastgpnie 300 mg
1. tygodniu co 3 tygodnie

Pacjenci, ktorych poddano wymianie osocza, moga otrzymac¢ dodatkowe dawki leku BEKEMV.

Po kazdej infuzji dozylnej pacjent bedzie obserwowany przez okoto jedna godzine. Nalezy doktadnie
przestrzega¢ zalecen lekarskich.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku BEKEMV

W razie podejrzenia przypadkowego przyjecia wigkszej niz przepisana dawki leku BEKEMV, nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem w celu uzyskania porady.

Pominiecie wizyty zwiazanej z otrzymaniem leku BEKEMV

W razie niezgloszenia si¢ na umdwiong wizyte nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem w
celu uzyskania porady; patrz tez ponizsze informacje ,,Przerwanie stosowania leku BEKEMV”.



Przerwanie stosowania leku BEKEMV w PNH

Przerwanie lub zakonczenie stosowania leku BEKEMV moze spowodowa¢ szybki nawrdt objawow
PNH w wigkszym nasileniu. Lekarz prowadzgcy omowi z pacjentem mozliwe dziatania niepozadane
oraz wyjasni zwigzane z tym ryzyko. Lekarz zaproponuje pacjentowi uwazng obserwacje przez co
najmniej 8 tygodni.

Zagrozenia zwigzane z odstawieniem leku BEKEMYV obejmuja nasilenie niszczenia krwinek
czerwonych (erytrocytow), co moze spowodowac:

- znaczne zmniejszenie liczby krwinek czerwonych we krwi (niedokrwistosc),

- dezorientacj¢ lub zmiany stanu przytomnosci,

- bole w klatce piersiowej lub objawy dtawicy piersiowej,

- podwyzszenie poziomu kreatyniny w surowicy (problemy z nerkami), lub

- zakrzepice (powstawanie zakrzepow krwi).

W razie wystagpienia ktoregokolwiek z tych objawdéw nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Przerwanie stosowania leku BEKEMV w aHUS

Przerwanie lub zakonczenie stosowania leku BEKEMV moze spowodowaé nawrét objawow aHUS.
Lekarz prowadzacy omoéwi z pacjentem mozliwe dzialania niepozadane oraz wyjasni zwigzane z tym
ryzyko. Lekarz zaproponuje pacjentowi uwazng obserwacje.

Ryzyko zwigzane z odstawieniem leku BEKEMYV obejmuje nasilenie stanu zapalnego zwigzanego z
ptytkami krwi, co moze powodowac:

- znaczne zmniejszenie liczby plytek krwi (matoptytkowos¢),

- znaczne nasilenie niszczenia czerwonych krwinek,

- zmniejszenie ilosci oddawanego moczu (problemy z nerkami),

- zwigkszenie stezenia kreatyniny w surowicy (problemy z nerkami),

- dezorientacje lub zmiany stanu przytomnosci,

- bol w klatce piersiowej lub dlawice piersiowa,

- duszno$¢, lub

- zakrzepice (powstawanie zakrzepow krwi).

W razie wystgpienia ktoregokolwiek z tych objawow nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Przed rozpoczeciem leczenia lekarz omowi z pacjentem mozliwe dziatania niepozadane oraz wyjasni
korzys$ci i zagrozenia zwigzane ze stosowaniem leku BEKEMV.

Najpowazniejszym dziataniem niepozadanym byla posocznica meningokokowa. Jesli u pacjenta
wystapig jakiekolwiek objawy zakazenia meningokokowego (patrz punkt 2 Ostrzezenie dotyczace
zakazen meningokokowych i innych zakazen wywotywanych przez bakterie z rodzaju Neisseria),
nalezy natychmiast zwroci¢ si¢ do lekarza.

W razie jakichkolwiek watpliwosci dotyczacych wymienionych ponizej dziatan niepozadanych nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza o wyjasnienie.

Bardzo czeste (moga wystapic czesciej niz u 1 na 10 pacjentow)
o bol gtowy.

Czeste (moga wystapi¢ u 1 na 10 pacjentow)
o zakazenie ptuc (zapalenie ptuc), przezigbienia (zapalenie nosa i gardla), zakazenie uktadu
moczowego (drég moczowych);



mala liczba biatych krwinek (leukopenia), zmniejszenie liczby czerwonych krwinek
powodujace blados¢ skory, ostabienie lub zadyszke;

bezsennos¢;

zawroty glowy, wysokie ci$nienie krwi;

zakazenia gérnych drog oddechowych, kaszel, bol gardta (bdl gardta i krtani), zapalenie
oskrzeli, opryszczka (zakazenia wirusem opryszczki);

biegunka, wymioty, nudnos$ci, bole brzucha, wysypka, utrata wlosow (tysienie), swedzenie
skory (swiad);

bole stawow (rak i nodg), bole konczyn (rak i nog);

gorgczka, uczucie zmeczenia, dolegliwosci grypopodobne;

reakcje zwigzane z infuzja.

Niezbyt czeste (moga wystapi¢ u 1 na 100 pacjentow)

cigzkie zakazenia (zakazenia meningokokowe), posocznica, wstrzas septyczny, zakazenia
wirusowe, zakazenie dolnych drog oddechowych, grypa zotadkowa (zakazenie w obrebie
zotadka i jelit), zapalenie pecherza;

zakazenie, zakazenie grzybicze, zbieranie si¢ ropy (ropien), zapalenie tkanki tacznej, grypa,
zapalenie zatok, zakazenie z¢ba (ropien), zakazenie dziaset;

stosunkowo mata liczba ptytek krwi (matoptytkowosc¢), mata liczba limfocytow — szczeg6lnego
rodzaju biatych krwinek (limfopenia), uczucie kolatania serca;

cigzkie reakcje alergiczne powodujace trudnosci w oddychaniu i zawroty gtowy (reakcja
anafilaktyczna), nadwrazliwos$¢;

utrata apetytu;

depresja, niepokdj, wahania nastroju, zaburzenia snu;

uczucie mrowienia w réznych czeSciach ciata (parestezje), drzenie, zaburzenia smaku,
omdlenia;

niewyrazne widzenie;

dzwonienie w uszach, zawroty glowy;

nagle i szybkie pojawienie si¢ bardzo wysokiego ci$nienia krwi, niskie ci$nienie krwi, uderzenia
gorgaca, zaburzenia zylne;

duszno$¢ (trudnosci z oddychaniem), krwawienie z nosa, zatkany nos (przekrwienie btony
sluzowej nosa), podraznienie gardta, katar (wodnisty katar);

zapalenie otrzewnej (tkanki, ktéra pokrywa wiekszos¢ narzadéw w brzuchu), zaparcia,
dolegliwosci zotadkowe po positkach (niestrawno$¢), wzdgcia brzucha;

pokrzywka, zaczerwienienie skory, sucha skora, czerwone lub purpurowe plamy pod skora,
nadmierna potliwos$¢, zapalenie skory;

kurcze mig$ni, bole miesni, bole plecow i szyi, bole kosci;

zaburzenia czynnos$ci nerek, trudnosci lub bol w czasie oddawania moczu (dyzuria), krew w
mOocCzu;

samoistna erekcja pracia;

obrzek, dolegliwosci w obrebie klatki piersiowej, uczucie ostabienia (astenia), bol w klatce
piersiowej, bol w miejscu infuzji, dreszcze;

zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych, zmniejszenie proporcji objetosci krwi
zajmowanej przez czerwone krwinki, zmniejszenie w czerwonych krwinkach zawartosci biatka,
ktore przenosi tlen.

Rzadkie (moga wystapi¢ u 1 na 1 000 pacjentow)

zakazenie grzybicze (zakazenie wywolane przez Aspergillus), zakazenia stawow (bakteryjne
zapalenie stawow), zakazenie wywotane przez Haemophilus influenzae, liszajec, choroba
bakteryjna przenoszona drogg ptciowa (rzezaczka);

nowotwor skory (czerniak), zaburzenie czynnosci szpiku kostnego;

rozpad krwinek czerwonych (hemoliza), zlepianie si¢ komorek, nieprawidlowy czynnik
krzepnigcia, nieprawidlowe krzepnigcie krwi;



choroba z nadczynnoscig tarczycy (choroba Basedowa);

niezwykte sny;

podraznienie oczu,

siniaki;

nieprawidlowy przeptyw tresci pokarmowej z zotadka z powrotem do przetyku, bol dzigset;
zazo6lcenie skory i (lub) oczu (z6ttaczka);

przebarwienia skory;

kurcze mig$ni ust, obrzek stawow;

zaburzenia miesigczkowania;

nieprawidlowy wyciek podawanego leku poza zyle, nieprawidtowe czucie w miejscu infuzji,
uczucie goraca.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna rowniez zgtasza¢ bezposrednio (szczegoly patrz ponizej). Dzigki zglaszaniu dziatan

niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

Departament Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

5. Jak przechowywa¢ lek BEKEMV
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i na etykiecie fiolki
po: ,,Termin waznos$ci (EXP)”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.

Fiolki leku BEKEMV w oryginalnym opakowaniu moga zosta¢ wyjete z lodowki jeden raz, na okres
nie dluzszy niz 7 dni. Pod koniec tego okresu lek moze zosta¢ ponownie umieszczony w lodowce.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem. Lek po rozcienczeniu
nalezy zuzy¢ w ciggu 24 godzin.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji. Nalezy zapyta¢ farmaceutg, jak usungc¢ leki, ktorych sie
juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek BEKEMV

- Substancjg czynna leku jest ekulizumab (300 mg/30 ml w fiolce, co odpowiada st¢zeniu
10 mg/ml).


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

- Pozostate sktadniki to:
- kwas octowy,
- sodu wodorotlenek,
- disodowy wersenian (EDTA),
- sorbitol (E420, patrz punkt 2 ,,Lek BEKEMYV zawiera sorbitol”)
- polisorbat 80,
- woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek BEKEMYV i co zawiera opakowanie

BEKEMV ma posta¢ koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji (30 ml w fiolce — opakowanie
zawiera 1 fiolke).
BEKEMV jest klarownym do opalizujacego i bezbarwnym do lekko zottego roztworem.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Amgen Technology (Ireland) UC
Pottery Road, Dun Laoghaire

Co. Dublin,

A96 F2A8 Irlandia

Podmiot odpowiedzialny
Amgen Technology (Ireland) UC
Pottery Road, Dun Laoghaire
Co. Dublin,

A96 F2A8 Irlandia

Wytworca
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska

Amgen Biotechnologia Sp. z o.0.

Tel.: +48 22 581 3000

Data ostatniej aktualizacji ulotki: maj 2024.

Inne zr6dla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.

Instrukcja dotyczaca stosowania leku BEKEMYV dla fachowego personelu medycznego

W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktoéw leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu.

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:
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1. Postaé, w ktorej wystepuje BEKEMV
Kazda fiolka leku BEKEMYV zawiera 300 mg substancji czynnej w 30 ml roztworu.
2. Przed podaniem

Rozcienczanie nalezy przeprowadza¢ zgodnie z zasadami dobrej praktyki, zwlaszcza pod wzglgdem
aseptyki.

Lek BEKEMV powinien by¢ przygotowywany do podania przez wykwalifikowany personel
medyczny, z zastosowaniem techniki aseptycznej.

o Nalezy obejrzec, czy w roztworze leku BEKEMYV nie wystepuja czastki state lub przebarwienia.
o Pobra¢ odpowiednig ilos¢ leku BEKEMV z fiolki (fiolek) za pomocg jatowej strzykawki.

o Przenies$¢ zalecana dawke do worka infuzyjnego.

o Rozcienczy¢ lek BEKEMV do koncowego stezenia 5 mg/ml (dwukrotnie mniejszego od

stezenia poczatkowego), dodajac do worka infuzyjnego odpowiednia objetos¢ rozcienczalnika.

- W celu podania dawki 300 mg nalezy pobra¢ 30 ml leku BEKEMV (10 mg/ml) i doda¢
30 ml rozcienczalnika.

- W celu podania dawki 600 mg nalezy pobra¢ 60 ml leku BEKEMYV i doda¢ 60 ml
rozcienczalnika.

- W celu podania dawki 900 mg nalezy pobra¢ 90 ml leku BEKEMYV i doda¢ 90 ml
rozcienczalnika.

- W celu podania dawki 1200 mg nalezy pobra¢ 120 ml leku BEKEMV i doda¢ 120 ml
rozcienczalnika.

Koncowa objetos¢ rozcienczonego roztworu leku BEKEMV, o stezeniu 5 mg/ml, wynosi 60 ml

w przypadku dawki 300 mg, 120 ml w przypadku dawki 600 mg lub 180 ml w przypadku dawki

900 mg lub 240 ml w przypadku dawki 1200 mg.

o Rozcienczalnikami sg roztwor chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) do wstrzykiwan, roztwor chlorku
sodu 4,5 mg/ml (0,45%) do wstrzykiwan lub 5% roztwor wodny glukozy.

o Delikatnie wstrzasng¢ worek infuzyjny, zawierajacy rozcienczony roztwor leku BEKEMV, w
celu zapewnienia doktadnego wymieszania produktu leczniczego i rozcienczalnika.

o Przed podaniem rozcienczonego roztworu nalezy pozostawi¢ go do ogrzania w temperaturze
pokojowej (18°C — 25°C).

o Rozcienczonego roztworu leku BEKEMV nie nalezy ogrzewac¢ w kuchence mikrofalowej ani za
pomoca zadnego zrodta ciepta innego niz powietrze o temperaturze pokojowe;.

o Nalezy usunac¢ wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego pozostate w fiolce.

o Rozcienczony roztwor leku BEKEMV moze by¢ przechowywany przed podaniem w

temperaturze 2°C — 8°C, nie dtuzej niz przez 24 godziny.
3. Podawanie

o Nie nalezy podawac¢ leku BEKEMV we wstrzyknieciu dozylnym ani w szybkim wstrzyknieciu

(bolus).
o BEKEMYV nalezy stosowa¢ wytacznie w infuzji dozylne;.
. Rozcienczony roztwor leku BEKEMYV nalezy podawac w infuzji dozylnej trwajacej od

25 do 45 minut (35 minut = 10 minut) u dorostych i 1-4 godziny u dzieci i mtodziezy w wieku
ponizej 18 lat, we wlewie grawitacyjnym, za pomocg pompy strzykawkowej lub pompy
infuzyjnej. Nie ma konieczno$ci zabezpieczania rozcienczonego roztworu leku BEKEMYV przed
$wiattem podczas wykonywania wlewu.

Pacjenta nalezy obserwowac przez godzing po zakonczeniu infuzji dozylnej. W razie wystapienia
dziatania niepozadanego podczas podawania leku BEKEMYV, infuzj¢ dozylng mozna spowolni¢ lub
przerwac, w zalezno$ci od decyzji lekarza. W przypadku spowolnienia infuzji dozylnej catkowity czas
podawania leku nie moze przekracza¢ dwoch godzin u dorostych oraz czterech godzin u dzieci i
miodziezy w wieku ponizej 18 lat.
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4, Specjalne warunki przygotowania do stosowania i przechowywania leku

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamraza¢. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w
celu ochrony przed swiattem. Fiolki produktu BEKEMV w oryginalnym opakowaniu mogg zostac¢
wyjete z lodowki jeden raz na okres nie dluzszy niz 7 dni. Pod koniec tego okresu produkt moze
zosta¢ ponownie umieszczony w lodowce.

Nie stosowaé tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i na etykiecie fiolki
po: ,,EXP”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
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