Vodic¢ za zdravstvene radnike

BEKEMYV (ekulizumab)V

Vodic za zdravstvene radnike

Ovaj Vodic¢ za zdravstvene radnike predstavlja edukacijski materijal koji je obavezan
kao uvjet za stavljanje lijeka BEKEMV u promet, u cilju dodatne minimizacije vaznih
odabranih rizika.

Bez promidzbenog sadrzaja.

Informacije navedene u ovom edukacijskom materijalu ne zamjenjuju one navedene u
sazetku opisa svojstava lijeka. Za potpune informacije prije primjene lijeka molimo da
procitate sazetak opisa svojstava lijeka (dostupan na www.halmed.hr/Lijekovi/Baza-

lijekova).

v0vaj je lijek pod dodatnim praéenjem.Time se omogucuje brzo otkrivanje novih
sigurnosnih informacija. Od zdravstvenih radnika se trazi da prijave svaku sumnju na
nuspojavu za ovaj lijek. Upute za prijavljivanje dostupne su na www.halmed.hr.

Ovaj edukacijski materijal mozete pronaci na internetskim stranicama Agencije za
lijiekove i medicinske proizvode (HALMED) u dijelu Farmakovigilancija/Mjere
minimizacije rizika.

BEKEMYV Vodi¢ za zdravstvene radnike verzija 3_prosinac 2025
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SAZETAK VAZNIH RIZIKA | PREPORUCENIH POSTUPAKA ZA NJIHOVU
PREVENCUU I/ILI MINIMIZACIJU

Primjena ekulizumaba:

* povecava rizik od meningokokne infekcije (Neisseria meningitidis)

o Svi bolesnici tijekom lijeCenja moraju biti pod nadzorom zbog moguce pojave
znakova 1 simptoma meningitisa.

o Meningokokna infekcija prezentira se kao meningokokna sepsa.

o Bolesnici trebaju biti cijepljeni protiv bakterije Neisseria meningitidis dva tjedna prije
primanja ekulizumaba 1/ili primati antibiotsku profilaksu.

o Potrebno je provesti ponovljeno cijepljenje sukladno vaze¢im nacionalnim
smjernicama.

* povecava rizik od drugih sustavnih infekcija.

o

Bolesnici u dobi do 18 godina moraju biti cijepljeni protiv bakterije Haemophilus
influenzae 1 pneumokoka.

Druge bakterije roda Neisseria, ukljucujuci diseminiranu gonoreju. Lijecnici trebaju
savjetovati bolesnike o prevenciji gonoreje 1 preporuciti redovita testiranja za bolesnike s
rizikom.

Bolesnicima/roditeljima/skrbnicima potrebno je urugiti sljedec¢e edukacijske materijale za
BEKEMV i osigurati da razumiju njihov sadrzaj.:

Kartica za bolesnika

Vodic za bolesnike/roditelje/skrbnike

Uputa o lijeku

Lijek BEKEMYV kontraindiciran je u osoba s nasljednim nepodnoSenjem fruktoze (eng.

hereditary fructose intolerance, HFI) neovisno o njihovoj dobi 1 u dojencadi i djece mlade od 2

godine buduci da njima mozda jo$ nije dijagnosticirano nasljedno nepodnosenje fruktoze HFI'
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VAZNE SIGURNOSNE INFORMACIJE'

RIZIK OD TESKE MENINGOKOKNE INFEKCIJE

Zbog mehanizma djelovanja ekulizumab kod bolesnika povecava rizik od

teske infekcije i sepse, osobito meningokokne infekcije (/Neisseria meningitidis).

U bolesnika lijecenih

ekulizumabom prijavljeni su slucajevi ozbiljnih ili smrtonosnih meningokoknih infekcija.

Meningokokna infekcija u bolesnika lije¢enih ekulizumabom c¢esto se prezentira sepsom.

Potrebno je poduzeti sljedece korake kako bi se smanijio rizik od infekcije kao i rizik od
loSih ishoda nakon infekcije:

Prije pocetka lije¢enja ekulizumabom:

Cijepite bolesnike s meningokoknim cjepivom najmanje 2 tjedna prije primanja
ekulizumaba, osim ako rizik od odgode lije¢enja ekulizumabom nadilazi rizik od
razvoja meningokokne infekcije.

o Bolesnici koji zapo¢nu lije¢enje ekulizumabom prije nego Sto je proteklo 2 tjedna
od cjepiva, moraju uz lijecenje primati profilakticku terapiju odgovarajuc¢im
antibioticima do 2 tjedna nakon cijepljenja.

Cijepite prema vazec¢im nacionalnim smjernicama za cijepljenje.

Cijepljenje mozda nece biti dovoljno za sprjeCavanje meningokokne infekcije.
Potrebno je razmotriti sluzbene smjernice o odgovarajuéoj primjeni antibakterijskih
lijekova.

Cijepljenje ili ponovno cijepljenje moze dodatno aktivirati komplement i, kao
rezultat toga, bolesnici s komplementom posredovanim bolestima mogu imati
pojacane znakove i simptome svoje osnovne bolesti. Stoga bolesnike treba pomno
nadzirati zbog mogucée pojave simptoma bolesti nakon preporuc¢enog cijepljenja.

Tijekom lije€enja ekulizumabom:

Potrebno je nadzirati sve bolesnike zbog mogucée pojave ranih znakova
meningokoknih infekcija, odmah provesti procjenu u slu¢aju sumnje na infekciju i
po potrebi uvesti lije¢enje antibioticima.

Potrebno je provesti ponovljeno cijepljenje sukladno vazeéim nacionalnim
smjernicama za primjenu cjepiva u bolesnika lije¢enih inhibitorima komplementa
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DRUGE SISTEMSKE INFEKCIJE

Zbog mehanizma djelovanja, lijecenje ekulizumabom treba primjenjivati s oprezom u bolesnika s
aktivnim sistemskim infekcijama. Bolesnici mogu imati povecanu osjetljivost na infekcije,
osobito uzrokovane Neisseriom i enkapsuliranim bakterijama.

e Prijavljene su ozbiljne infekcije bakterijama roda Neisseria (ne samo
bakterijom Neisseria meningitidis), ukljucujuci i diseminirane gonokokne infekcije. LijeCnici
trebaju savjetovati bolesnike o prevenciji gonoreje i preporugiti redovita testiranja za bolesnike
s rizikom.

Bolesnici u dobi do 18 godina moraju se cijepiti protiv pneumokoka i bakterije Haemophilus
influenzae. Potrebno se strogo pridrzavati nacionalnih smjernica za cijepljenje pojedine dobne
skupine.

UPOZORENJE O SADRZAJU SORBITOLA

Svaki ml ovog lijeka sadrzi 50 mg sorbitola (E420). Bolesnici s nasljednim nepodnosSenjem
fruktoze (HFI®) ne smiju primiti ovaj lijek. U bolesnika s nasljednim nepodno$enjem
fruktoze (HFI®) starijih od 2 godine razvija se spontana averzija prema hrani koja sadrzi
fruktozu, a ona moze biti povezana s nastupom simptoma (povracanje, probavni
poremedcaji, apatija, zaostajanje teZinom i visinom). Stoga se u svakog bolesnika prije
primanja lijeka BEKEMV mora uzeti detaljna anamneza u pogledu simptoma nasljednog
nepodnos$enja fruktoze (HFI®).

U slucaju nenamjerne primjene lijeka i sumnje na nepodnos$enje fruktoze, infuziju treba odmah
prekinuti, a postupcima intenzivnog lije¢enja ponovno uspostaviti normalnu glikemiju i stabilizirati
funkciju organa.

Dojencad i djeca (mlada od 2 godine) mozda joS nemaju dijagnosticirano nasljedno
nepodnosenje fruktoze (HFI®). Lijekovi koji sadrZze sorbitol/fruktozu, a daju se intravenski,
mogu biti opasni po zivot i kontraindicirani su u ovoj populaciji.

INFORMACIJE KOJE TREBA OSIGURATI BOLESNICIMA
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Bit ¢e vam dostavljeni sljedecéi materijali koje je potrebno dati svakom bolesniku koji se lijeci
lijiekom BEKEMV.

e Kartica za bolesnika: Informira bolesnike i zdravstvene radnike o riziku od meningokoknih
infekcija povezanih s ekulizumabom. Karticu je potrebno nositi sa sobom u svakom
trenutku te jo§ 3 mjeseca nakon posljednje doze. Treba je pokazati zdravstvenim radnicima
koje bolesnik posjeéuje.

e Vodic za bolesnike/roditelje/skrbnike: Educira o riziku od meningokokne infekcije i o
potrebi cijepljenja.

e Uputa o lijeku: pruza sveobuhvatne informacije bolesnicima/roditeljima/skrbnicima o
lijeku.

Molimo Vas procitajte i objasnite gore navedene materijale Vasim bolesnicima.

Informirajte bolesnike i roditelje/skrbnike o riziku od meningokokne infekcije. Educirajte ih o
sljedeé¢im kljuénim porukama:

e Ako bolesnici sumnjaju na infekciju, moraju zatraziti hithu medicinsku pomoé.

e Relevantni znakovi i simptomi? ukljuéuju:

e Glavobolju s muéninomiili e Zbunjenost
povraé¢anjem e Jaku bol u miSi¢ima u kombinaciji
e Glavobolju s uko¢enim vratom ili sa simptomima sli¢nim gripi
ledima e Osjetljivost na svjetlo
e Vrucicu
e Osip

U djece dodatni znakovi i simptomi pored gore navedenih mogu ukljucivati:

e Ubrzano disanje e Ukocenvrat

e Hladne ruke i stopala e Pospanost ili teSko budenje

e Odbijanje hrane i/ili povraéanje e Razdrazljivost

e Neobi¢no plakanje ili stenjanje e Konvulzije/napadaje

e Napete, ispupctene fontanele e Drhtanjeibolunogama
(meka tocka na glavi)

Pobrinite se da roditelji/skrbnici mogu pouzdano prepoznati tipicne simptome glavobolje,
vruéice i ukoéenosti vrata koji se mogu tesSko otkriti kod mlade djece, pa ih morate naucéiti da
budu svjesni drugih simptoma, ukljuéujuéi neaktivnost, razdrazljivost, povra¢anje i slabo
hranjenje te da potraze hithu medicinsku pomo¢.

Informirajte bolesnike/roditelje/skrbnike o zahtjevima za cijepljenje koji se odnose na:
° Cijepljenje i/ili antibiotsku profilaksu prije pocetka lijeCenja ekulizumabom
° Ponovno cijepljenje u skladu s nacionalnim smjernicama
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Informirajte bolesnike/roditelje/skrbnike o riziku od ozbiljnih metaboli¢kih oSte¢enja kod
bolesnika s nasljednim nepodnosenjem fruktoze ako su izloZzeni intravenskom sorbitolu (sorbitol
je sastavni dio formulacije lijeka BEKEMV).

PRIJAVLIIVANJE NUSPOJAVA

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time
se omogucuje kontinuirano praéenje omjera koristi i rizika lijeka. Sve sumnje na nuspojave
potrebno je prijaviti Agenciji za lijekove i medicinske proizvode (HALMED). HALMED poziva
zdravstvene radnike da prijave sumnje na nuspojave putem informacijskog sustava OPeN
koji je dostupan na internetskim stranicama HALMED-a (https://open.halmed.hr).

Nuspojave se mogu prijaviti i direktno tvrtki Amgen na adresu e-poste:

eu-hr-safety@amgen.com.

DODATNE INFORMACIJE

Ako imate bilo kakvih pitanja ili su Vam potrebne dodatne informacije o primjeni lijeka
BEKEMYV, obratite se putem e-poste na: eu-si-medinfo@amgen.com ili putem telefona na
broj: +385 1 562 57 29.

AMGEN

BEKEMYV_Vodi¢ za zdravstvene radnike verzija 3.0 prosinac, 2025.
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