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Information til patient/foraeldre

INDLEDNING

Denne brochure er til voksne patienter og foraeldre/juridiske veerger til et barn, som har faet ordineret
BEKEMYV (eculizumab). Brochuren indeholder vigtige sikkerhedsinformationer, som du skal veere
opmaerksom pa.

BEKEMV' bruges til behandling af voksne og barn med
= Paroksystisk nokturn haemoglobinuri (PNH)
= Atypisk haemolytisk ureemisk syndrom (aHUS)

Hvis du (eller dit barn) har arvelig fruktoseintolerans (HFI?), en sjeelden genetisk sygdom, ma du (eller
dit barn) ikke fa dette lsegemiddel. Patienter med HFI kan ikke nedbryde fruktose, og det kan medfare
alvorlige bivirkninger. Spaedbgrn og barn under 2 ar ma ikke fa dette laegemiddel. Hos spsedbgrn og

bgrn under 2 ar er HFl maske endnu ikke er diagnosticeret. Se advarslen om sorbitolindhold nedenfor.

Du vil fa et startseaet, der indeholder denne brochure og:

- Et patientsikkerhedskort: Patientsikkerhedskortet viser de specifikke symptomer, du altid skal holde
gje med — det er afggrende, at man hurtigt kan identificere og behandle visse typer infektioner hos
personer, der far BEKEMV (eculizumab). Du/dit barn skal altid baere dette kort og vise det til de
sundhedsmedarbejdere, du/dit barn konsulterer.

= Indlaegssedlen: information til brugeren.

Hvis du ikke har ovenstadende dokumentation, kan du bede om at fa det hos din lzege.

HVAD SKAL JEG GORE, FGR BEHANDLINGEN MED BEKEMV STARTER?

= Serg for, at din/dit barns vaccinationsstatus er opdateret.

= Veer opmaerksom pa de symptomer, der er forbundet med infektioner, og hvad du skal gare, hvis
du/dit barn far disse symptomer.

= Serg for at kommunikere med din/dit barns leege, og falg hans/hendes vejledning. Det vil sikre, at
du/dit barn far de relevante kontroller under behandlingen, eller hvis behandlingen afbrydes.



ADVARSEL OM SORBITOLINDHOLD

Dette lzegemiddel indeholder 50 mg sorbitol pr. milliliter.

Sorbitol er en kilde til fruktose. Hvis du (eller dit barn) har arvelig fruktoseintolerans (HFI2), en
sjeelden genetisk sygdom, ma du (eller dit barn) ikke fa dette leegemiddel. Patienter med HFI
kan ikke nedbryde fruktose, og det kan give alvorlige bivirkninger sdsom krampeanfald, koma,
forsinket vaekst samt nyre- og leversvigt.

Du skal forteelle det til laegen, inden du (eller dit barn) far dette laegemiddel, hvis du (eller dit
barn) har HFI, eller hvis dit barn ikke laengere kan tale sgd mad eller drikke, fordi barnet far
kvalme, kaster op eller far ubehagelige virkninger sdsom oppustethed, mavepine eller diarré.

Spaedbgrn og bern under 2 ar ma ikke fa dette leegemiddel. Hos spaedbgrn og barn under 2 ar
er HFl maske endnu ikke er diagnosticeret.

VIGTIG SIKKERHEDSINFORMATION
RISIKO FOR MENINGOKOKINFEKTION OG ANDRE INFEKTIONER

Da eculizumab blokerer en del af immunsystemet, @ger det risikoen for alvorlig infektion og sepsis
(en alvorlig og potentielt livstruende infektion i blodbanen), iseer pa grund af en type bakterier, der
kaldes for Neisseria meningitidis. Dette kan medfare tilfaelde af meningokokinfektion (alvorlig
infektion i hjernehinden og/eller blodinfektion) samt andre Neisseria-infektioner, herunder
dissemineret gonorré. For at mindske risikoen for alvorlige infektioner skal du/dit barn treeffe
bestemte sikkerhedsforanstaltninger, som er beskrevet naermere i denne brochure.

For behandling med BEKEMV starter

NIDVENDIGE VACCINATIONER

1. For at mindske risikoen for at udvikle en infektion skal du/dit barn, mindst 2 uger for
behandling med BEKEMV starter:

= Veere vaccineret mod meningokokinfektioner
Eller

= Hvis behandling med BEKEMV starter mindre end 2 uger efter, at du/dit barn har faet
disse vacciner, skal du/dit barn have antibiotika for at mindske risikoen for infektion, indtil
2 uger efter, at du/dit barn er blevet vaccineret

. Hvis du/dit barn er under 18 ar, skal du/barnet ogsa vaccineres mod Haemophilus
influenzae og pneumokokinfektioner i overensstemmelse med de nationale retningslinjer for
vaccination

Forteel det straks til l,egen, umiddelbart fgr behandling med BEKEMV starter, hvis du/dit barn ikke
har faet en meningokokvaccination eller antibiotika.

Kontakt laegen, hvis du har spargsmal.
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Information til patient/foraeldre

Under behandling med BEKEMV

Du vil skulle vaere opmarksom pa tegnene og symptomerne pa en mulig
meningokokinfektion, der omfatter:

» Hovedpine med kvalme eller « Konfusion

opkastning - Kraftig muskelgmhed kombineret

= Hovedpine med nakke- eller med influenzalignende symptomer

tivhed
rygstivhe - Overfglsomhed over for skarpt lys

- Feber
- Udsleet

Hvis du er foreeldre/juridisk vaerge til et barn, som far BEKEMV, er det vigtigt, at du er klar over, at
visse tegn og symptomer pa meningitis og/eller sepsis kan vaere sveere at opdage:

Andre tegn og symptomer end dem, Aldre bern kan desuden fa andre
der er anfert ovenfor, kan vare: tegn og symptomer end dem, der er
anfort ovenfor, og de kan omfatte:

+ Nakkestivhed

« Dgsighed eller sveer at vaekke

= Hurtig vejrtreekning
» Kolde heender og fgdder

- Barnet afviser mad og/eller kaster op

- Usaedvanlig grad eller jamren * Irritabilitet

» Rysten og smerter i benene

Kontakt straks laegen, hvis du/dit barn far et HVILKET SOM HELST af disse symptomer .

Tag pa skadestuen, hvis du ikke kan fa fat i lsegen, og vis dem

dit/dit barns patientsikkerhedskort.




ALLERGISKE REAKTIONER OG INFUSIONSRELATEREDE REAKTIONER

Kontakt straks laegen, hvis et eller flere af nedenstaende symptomer pa en sveer allergisk reaktion
(anafylaksi) eller et hvilket som helst andet symptom opstar under eller kort tid efter infusionen:

* Heevelse i hals og mund » Forvirring

= Vejtraekningsbesveaer = Bla hud eller bla laeber

e Orhed » Kollaps, bevidstlgshed

HVAD G9R JEG, HVIS JEG/MIT BARN GNSKER AT
AFBRYDE BEHANDLINGEN?

Du ma ikke afbryde behandlingen uden en lzeges tilsyn.

Det er meget vigtigt at sikre, at du/dit barn ikke glemmer eller udsaetter en planlagt behandlingsaftale, sa
du/dit barn opnar den fulde fordel af behandlingen med BEKEMV.

Hvis du planlagger at afbryde behandlingen med BEKEMV,

skal du forst tale med din/dit barns la2ege om de mulige
bivirkninger og risici.

Hvis du/dit barn afbryder behandling med BEKEMV for PNH:

e Hyvis behandlingen med BEKEMV afbrydes helt eller udsaettes (eller hvis behandlinger
springes over), er der risiko for, at et af de alvorlige kendetegn ved din/dit barns tilstand
kan opsta. Haeemolyse er et alvorligt kendetegn ved paroksystisk nokturn heemoglobinuri
(PNH) — de rade celler i blodet, der fgrer ilt rundt i kroppen, eadelaegges. Haemolyse er
forbundet med mange af symptomerne pa PNH (for eksempel anaemi med traethed,
stakandethed, hurtig hjerterytme, markfarvet urin) og giver forhgijet risiko for, at der
dannes blodpropper i vigtige dele af kroppen.

Hvis du/dit barn afbryder behandling med BEKEMV for aHUS:

¢ Hyvis behandlingen med BEKEMYV afbrydes helt eller udszettes (eller hvis behandlinger
springes over), er der risiko for, at et af de alvorlige kendetegn ved din/dit barns tilstand
kan opsta. Dette omfatter risikoen for trombotisk mikroangiopati (unormal
blodpropdannelse i sma blodkar). Symptomerne kan veere stakandethed, forvirring (eller
endret opmaerksomhedsniveau), brystsmerter eller hjertekrampe.



INDBERETNING AF BIVIRKNINGER

Eventuelle formodede bivirkninger bedes indberettet til Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300
Kgbenhavn S. Websted: www.meldenbivirkning.dk/. E-mail: dkma@dkma.dk

MERE INFORMATION

Kontakt Amgens medicinske oplysning, pa tlf: +45 39 61 75 00 eller pa e-mail:
medinfo.denmark@amgen.com, hvis du har brug for mere information om BEKEMV.

ORDLISTE

Anafylaktisk reaktion

En ekstrem og alvorlig overfglsomhedsreaktion, der pavirker hele kroppen. Den starter ofte med et
klgende udsleet, heevelse i halsen og/eller pa tungen, stakandethed samt opkastning.

Gonokokinfektion

En seksuelt overfort infektion, der skyldes bakterien Neisseria gonorrhoeae (ogsa kaldet for gonorreé).
De kliniske symptomer og tegn kan veere arthritis (smertefuld betaendelse i et eller flere led), artralgi
(ledsmerter), tenosynovitis (smertefuld betaendelse omkring en sene) samt flere hudlaesioner. Kan
sprede sig og forarsage omfattende blodinfektion (sepsis).

Meningokokinfektion

Infektion, der skyldes bakterien Neisseria meningitidis (ogsa kaldet for meningokok). Kan forarsage
meningitis eller omfattende blodinfektion (sepsis).

Sepsis

Forekomst af bakterier (bakterizemi), andre smitsomme organismer eller toksiner, der er dannet af
smitsomme organismer i blodbanen.
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