BEKEMV® ¥ (eculizumab)

Laegens vejledning
til ordination

Vigtig information til sundhedspersoner om alvorlige
bivirkninger af eller reaktioner pa BEKEMV

V¥ Dette lsegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan nye
sikkerhedsoplysninger hurtigt tilvejebringes. Du kan hjzelpe ved at indberette alle
bivirkninger. Se vejledningen i afsnittet “Indberetning af bivirkninger”
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Lagens vejledning til ordination

Formalet med denne vejledning er at informere og/eller paminde
sundhedspersoner om de udvalgte forebyggelsesforanstaltninger,
ngje monitorering og/eller korrekt handtering af udvalgte
sikkerhedsproblemer forbundet med BEKEMV.

VIGTIG INFORMATION

Certifikat pa vaccination/antibiotisk
profylakse

For at minimere risikoen for forkert anvendelse af BEKEMV (eculizumab) kraeves det
ifalge Europa-Kommissionens beslutning og de kontrolforanstaltninger, der er aftalt
med CHMP (Committee for Medicinal Products for Human Use), at Amgens distribution
af leegemidlet kun er mulig efter skriftlig bekraeftelse af, at patienten reelt har faet en
meningokokvaccination og/eller antibiotisk profylakse.

Send en e-mail til medinfo.denmark@amgen.com, hvis du har brug for certifikatet pa
vaccination/antibiotisk profylakse eller hvis du har spgrgsmal.

Amgen vil ikke kunne behandle bestillinger til patienter, for hvilke certifikat pa
vaccination/antibiotisk profylakse ikke er modtaget .




BEKEMV'

Eculizumab, det aktive stof i BEKEMV, er et rekombinant humaniseret monoklonalt antistof, der er
rettet mod komplementprotein C5.

Eculizumab er en terminal komplementhaemmer, som forhindrer dannelse af det terminale
komplementkompleks C5b-9. De tidlige komponenter af komplementaktiveringen, der er essentielle for
opsonisering af mikroorganismer, igangsaetning af immunresponset (bade det humorale og celluleere)
samt clearancen af immunkomplekser, bevares.

INDIKATION FOR BEKEMV"

BEKEMYV er indiceret til:

= Voksne og bearn til behandling af paroksystisk nokturn haemoglobinuri (PNH). Der er pavist klinisk
fordel for patienter med haemolyse med et eller flere kliniske symptomer, der tyder pa hgj
sygdomsaktivitet, uanset transfusionsanamnese.



Lagens vejledning til ordination

VIGTIG SIKKERHEDSINFORMATION

BEKEMYV er kontraindiceret hos patienter med hereditaer fruktoseintolerans (HFI®), uanset alder, og hos
spaedbgrn og begrn under 2 ar, hos hvem HFI® maske endnu ikke er diagnosticeret. Se advarslen om
sorbitolindhold pa side 8.

Risiko for svaer infektion og sepsis

Anvendelse af eculizumab gger patientens risiko for sveer infektion og sepsis, herunder iszer
meningokokinfektion (Neisseria meningitidis), pa grund af laegemidlets virkningsmekanisme. Der er
rapporteret om tilfaelde af alvorlige eller fatale meningokokinfektioner hos patienter, der blev behandlet
med eculizumab.

Falgende foranstaltninger skal treeffes for at minimere risikoen for infektion og darlige udfald efter
infektion:

Neisseria meningitidis: Vaccination og antibiotisk profylakse

= Vaccinér patienten med meningokokvaccine mindst 2 uger inden behandling med BEKEMV,
med mindre risikoen for at udsaette behandlingen opvejer risikoen for at fa en
meningokokinfektion.

= Vaccinér mod serogrupper A, C, Y, W 135 og B (hvis tilgeengelige) anbefales.
= Vaccinér i overensstemmelse med geeldende nationale retningslinjer for anvendelse af vacciner.?

= Vaccination er muligvis ikke nok til at forebygge meningokokinfektion. Vaer opmaerksom pa den
officielle vejledning til passende brug af antibakterielle midler.

= Alle patienter skal monitoreres for tidlige tegn pa meningokokinfektion og straks
undersgges, hvis der er mistanke om infektion. Om nadvendigt behandles der med
antibiotika.

= Hos yngre bgrn, som der ikke anbefales eller findes nogen vaccine til, patienter, som
vaccinen er kontraindiceret til, og patienter, der har faet behandling med BEKEMV mindre end
2 uger efter en meningokokvaccine, behandles med antibiotisk profylakse i hele
behandlingsperioden eller indtil 2 uger, efter at vaccinationen kan gives.

Haemophilus influenza og pneumokokinfektioner hos bgrn: Vaccination

= Patienter, der far BEKEMV pa grund af PNH: Vaccinér patienter pa under 18 ar mod
Haemophilus influenza og pneumokokinfektioner i henhold til de nationale retningslinjer for
vaccination mindst 2 uger fgr initiering af BEKEMV. Fglg ngje de nationale anbefalinger til
vaccination for hver aldersgruppe.

Virkningen af en vaccination pa den underliggende sygdom

Vaccination eller revaccination kan forarsage yderligere komplementaktivering. Som felge heraf kan
patienter med komplementmedierede sygdomme, herunder PNH, opleve en stigning i tegn og
symptomer pa deres underliggende sygdom, for eksempel haemolyse. Derfor bar patienten
monitoreres teet for sygdomssymptomer efter den anbefalede vaccination.



TEGN OG SYMPTOMER PA ALVORLIG INFEKTION

Meningokokinfektion

= Sepsis er en almindelig manifestation af meningokokinfektioner hos patienter, der behandles med
eculizumab.

= Monitorer patienterne for tidlige tegn pa meningokokinfektion.
» Undersoag straks ved mistanke om infektion, og seet eventuelt ind med antibiotika.

= Udlevér patientens/foraeldrenes informationsbrochure Forklar brochurens indhold til patienten
eller foreeldrene/plejepersoner til patienter, der behandles med eculizumab, sa de bliver mere
opmaerksomme pa potentielle alvorlige infektioner og de relevante tegn og symptomer, der
omfatter:

» Hovedpine med kvalme = Forvirring

eller opkastnin
2 9 = Kraftig muskelemhed kombineret

= Hovedpine med nakke- eller med influenzalignende
rygstivhed symptomer

= Feber = Lysfelsomhed

= Udslaet

Hos bern kan andre tegn og symptomer end dem, der er anfort

= Hurtig vejrtreekning = Nakkestivhed
» Kolde heender og fgdder = Dgsighed eller sveer at vaekke

- Barnet afviser mad og/eller * Irritabilitet
kaster op - Rysten og smerter i benene
» Useaedvanlig grad eller jamren

= Udlevér et patientkort til patienter, der behandles med eculizumab, og forklar, at de til enhver tid
og i 3 maneder efter den sidste dosis skal have det pa sig og fremvise det til lseger og
sundhedspersoner.

= Laegen skal gennemga fordele og risici ved behandling med eculizumab med
patienterne/foraeldrene.

= Fortal patienterne, at de straks skal kontakte la2agen ved mistanke om infektion.
Sorg for, at foraeldrene/den juridiske vaerge med sikkerhed kan

identificere de typiske symptomer; hovedpine, feber og nakkestivhed,
som kan vare svare at opdage hos yngre born. De skal ogsa vaere

opmarksomme pa andre symptomer, herunder inaktivitet, irritabilitet,
opkastning og madlede, og vejledes i straks at kontakte laagen.




Lagens vejledning til ordination

Andre systemiske infektioner

Infektioner med Neisseria-arter

Pa grund af virkningsmekanismen bgr der udvises forsigtighed ved administration af eculizumab til
patienter med aktive systemiske infektioner (iseer infektioner, der skyldes Neisseria og indkapslede
bakterier). Der er rapporteret om alvorlige infektioner med Neisseria-arter (bortset fra Neisseria
meningitidis), herunder disseminerede gonokokinfektioner.

Laegen skal radgive patienterne om forebyggelse af gonorré, baseret pa radgivning om forebyggelse af
andre seksuelt overfgrte infektioner. Dette inkluderer anvendelse af relevante barrieremetoder samt
kondomer hos seksuelt aktive patienter.

Aspergillus-infektion

Der er rapporteret om tilfeelde af Aspergillus-infektioner, heraf nogle fatale, hos patienter, der blev
behandlet med eculizumab.

Underliggende risikofaktorer, for eksempel langvarig anvendelse af steroider, immunsupprimerende
behandlinger, sveer pancytopeni, ophold pa bygge- eller nedrivningspladser samt eksisterende
lungefunktionsnedseettelse eller Aspergillus-infektion, bar overvejes. Det tilrades at treeffe passende
foranstaltninger til at mindske risikoen for Aspergillus-infektion, inden behandling med eculizumab
starter, hvis en af ovenstaende risikofaktorer kan pavises.



ANDRE ALVORLIGE UZNSKEDE REAKTIONER'

Infusionsrelaterede reaktioner, herunder anafylaksi

Som det er tilfeeldet med alle terapeutiske proteiner, kan administration af BEKEMV (eculizumab)
medfgre infusionsreaktioner eller immunogenicitet, som kan forarsage allergiske reaktioner eller
overfglsomhedsreaktioner (herunder anafylaksi).

Patienten bgr monitoreres i 1 time efter infusion. Alt efter leegens vurdering kan infusionshastigheden
seenkes, eller infusionen kan afbrydes, hvis der opstar bivirkninger under administration af BEKEMV.
Hvis infusionshastigheden saenkes, ma den samlede infusionstid ikke overskride 2 timer for voksne og
unge patienter (fra 12 ar til under 18 ar) og 4 timer for barn under 12 ar.

Immunogenicitet

Pa tveers af kliniske studier er der i sjaeldne tilfaelde pavist antistofresponser hos patienter, som blev
behandlet med eculizumab. Der har ikke vaeret nogen observeret sammenhaeng mellem udvikling af
antistoffer og klinisk respons eller bivirkninger.

ADVARSEL OM SORBITOLINDHOLD

/Hver milliliter af dette laegemiddel indeholder 50 mg sorbitol (E420). Patienter med herediteer \
fruktoseintolerans (HFI®) ma ikke fa dette laegemiddel. Hos HFI3-patienter pa over 2 ar kan der opsta
en spontan aversion over for fruktoseholdige fadevarer, som kan optreede samtidig med
symptomerne opkastning, gastrointestinalt besveer, apati, forsinket hgjdeveekst og veegtstigning. Der
skal derfor indhentes detaljeret anamnese pa HFI3-symptomer hos hver patient inden behandling
med BEKEMV.

Efter intravengs administration af et sorbitolholdigt leegemiddel som BEKEMV kan patienter med
HFI® fremtreede med hypoglykeemi, metabolisk acidose, krampeanfald og koma. Dette kan vaere
livstruende.

Infusionen skal standses gjeblikkeligt i tilfaelde af utilsigtet administration og mistanke om
fruktoseintolerans. Normal glykaemi skal retableres, og organfunktionen

skal stabiliseres ved hjzelp af intensivbehandling. Kronisk eksponering for sorbitol hos patienter med
HFI® kan medfere manglende trivsel samt nyre- og leversvigt.

Spaedbgrn og barn (under 2 ar) kan mangle diagnosticering af HFI. Laegemidler, der indeholder
sorbitol/fruktose, og som gives intravengst, kan veere livstruende og skal vaere kontraindicerede i

denne population.
NG J




RISICI FORBUNDET MED SEPONERING AF BEKEMV'

Alvorlig intravaskulaer hamolyse

Patienter, der starter i behandling med eculizumab pa grund PNH, skal fortseette med behandlingen,
ogsa selvom de far det bedre.

Patienter, der far seponeret behandling med BEKEMV, skal imidlertid monitoreres for tegn og
symptomer pa alvorlig intravaskuleer haemolyse samt andre reaktioner i mindst 8 uger. Der er tale om
alvorlig heemolyse, nar serum-LDH er stgrre end LDH for behandlingen, og patienten opfylder et eller
flere af fglgende kriterier: Fald i PNH-klonens starrelse pa >25 % pa 1 uge eller derunder; haemoglobin
pa <5 g/dl eller fald i haamoglobin pa >4 g/dl pa 1 uge eller derunder; angina; aendret mental status;
stigning i serumkreatinin pa 50 %; thrombose.

| tilfeelde af alvorlig haemolyse overvejes fglgende indgreb/behandlinger: blodtransfusion (pakkede
RBC'er) eller udskiftningstransfusion, hvis PNH RBC'er er >50 % af totale RBC'er malt ved
flowcytometri; antikoagulation; kortikosteroider eller rekonstituering af BEKEMV.

REFERENCER

1. Produktresuméet for BEKEMV https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/bekemv#product-information-
section

2. Meningitis https://www.gov.uk/government/publications/meningococcal- disease-guidance-on-public-health-management

3. Arvelig fruktoseintolerans: https://www.ncbi.nIm.nih.gov/books/NBK333439/

INDBERETNING AF BIVIRKNINGER

Nar lzegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger Igbende
overvagning af benefit/risk-forholdet for laegemidlet. Laeger og sundhedspersoner anmodes om at
indberette alle formodede bivirkninger.

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

KONTAKT TIL VIRKSOMHEDEN

Har du spgrgsmal eller brug for mere information om anvendelse af BEKEMV, kan du kontakte Amgens
medicinske oplysning, pa tIf: +45 39 61 75 00 eller pa e-mail: medinfo.denmark@amgen.com.



http://www.gov.uk/government/publications/meningococcal-
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BEKEMV® ¥ (eculizumab)

Information til
patient/foraeldre

Vigtig sikkerhedsinformation, der
skal minimere risikoen for alvorlige
bivirkninger

V¥ Dette lsegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan nye
sikkerhedsoplysninger hurtigt tilvejebringes. Du kan hjzelpe ved at indberette
alle de bivirkninger, du far. Se vejledningen i afsnittet “Indberetning af

bivirkninger”
AMGEN
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INDLEDNING

HYPPIGT STILLEDE SPORGSMAL
HVILKE INFORMATIONER FAR JEG?
HVAD SKAL JEG GYRE, FOR BEHANDLINGEN MED BEKEMV STARTER?
ADVARSEL OM SORBITOLINDHOLD
JEG ER PATIENT/JEG ER FORZALDRE ELLER JURIDISK VAERGE FOR ET
BARN, DER HAR FAET ORDINERET BEKEMV. HVILKE EKSTRA

SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER SKAL JEG KENDE TIL, FOR
BEHANDLINGEN STARTER?

| HVILKE TILFALDE SKAL JEG STRAKS KONTAKTE LAGEN?
ER DER NOGEN ALVORLIGE BIVIRKNINGER AF ECULIZUMAB?

HVAD G@R JEG, HVIS JEG/MIT BARN ONSKER AT AFBRYDE
BEHANDLINGEN?

INDBERETNING AF BIVIRKNINGER
MERE INFORMATION

ORDLISTE

REFERENCE



Information til patient/foraeldre

INDLEDNING

Denne vejledning er til voksne patienter og foreeldre/juridiske veerger til et barn, som har faet ordineret
BEKEMYV (eculizumab). Vejledningen indeholder vigtige sikkerhedsinformationer, som du skal veere
opmeerksom pa.

Hvis du (eller dit barn) har arvelig fruktoseintolerans (HFI), en sjeelden genetisk sygdom, ma du (eller dit
barn) ikke fa dette lsegemiddel. Patienter med HFIkan ikke nedbryde fruktose, og det kan medfgre alvorlige
bivirkninger. Se advarslen om sorbitolindhold nedenfor.

HYPPIGT STILLEDE SP@RGSMAL
HVILKE INFORMATIONER FAR JEG?

Du vil fa et startseet, der indeholder:

= 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 beere dette kort og vise det til de
sundhedsmedarbejdere, du/dit barn konsulterer.

- Patientens/foraeldrenes informationsbrochure

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

HVAD SKAL JEG GORE, FOR BEHANDLINGEN MED BEKEMV STARTER?

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

= Vaer opmeerksom pa de symptomer, der er foroundet med infektioner, og hvad du skal gare, hvis du/dit
barn far disse symptomer.

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

ADVARSEL OM SORBITOLINDHOLD

Dette leegemiddel indeholder 50 mg sorbitol pr. milliliter.

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

samt nyre- og leversvigt.

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

JEG ER PATIENT/JEG ER FORALDRE ELLER JURIDISK VAERGE FOR ET
BARN, DER HAR FAET ORDINERET BEKEMV. HVILKE EKSTRA
SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER SKAL JEG KENDE TIL, FOR
BEHANDLINGEN STARTER?

Da eculizumab blokerer en del af immunsystemet, gger 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 neermere i denne brochure.

©



NIGDVENDIGE VACCINATIONER

For at mindske risikoen for at udvikle en infektion skal du/dit barn:
= Veere vaccineret mod meningokokinfektioner
= Ogsa veere vaccineret mod Haemophilus influenzae og pneumokokinfektioner, hvis du/dit barn

er under 18 ar, i overensstemmelse med de nationale retningslinjer for vaccination mindst
2 uger for behandling med BEKEMV

Eller

= Hvis behandling med BEKEMYV starter mindre end 2 uger efter, at du/dit barn har faet disse
vacciner, skal du/dit barn have antibiotika i 2 uger efter vaccinationen

Forteel det straks til laegen, umiddelbart far behandling med BEKEMYV starter, hvis du/dit barn ikke har
faet en meningokokvaccination eller antibiotika.

Hvis vaccinen ikke er egnet til dig/dit barn ("kontraindiceret"), vil du/dit barn fa antibiotika i hele
behandlingsperioden.

Du vil skulle vaare opmarksom pa tegnene og symptomerne pa:

Alvorlig infektion

» Hovedpine med kvalme eller » Konfusion

kastni
opkasining = Kraftig muskelgmhed kombineret med

= Hovedpine med nakke- eller rygstivhed influenzalignende symptomer

» Feber » Ubehag ved skarpt lys
= Udsleet

Meningitis og sepsis

Hvis du er foraeldre/juridisk veerge til et barn, som far BEKEMV, er det vigtigt, at du er klar over, at
tegnene og symptomerne pa meningitis og/eller sepsis kan variere alt efter barnets alder.

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

- Nakkestivhed

» Dgsighed eller sveer at vaekke

= Hurtig vejrtraekning
- Kolde haender og fgdder

= Barnet afviser mad og/eller kaster op
« Irritabilitet

e Usaedvanlig grad eller jamren

= Rysten og smerter i benene




Nakkestivhe

Feber

Forvirring, irritabilitet

Kramper

Ubehag ved skarpt lys

Vejrtraakningsproblemer

Kolde hander/fedder

Opkast

Sovnighed, svaer at vaekke

Smerter i benene



| HVILKE TILFALDE SKAL JEG STRAKS KONTAKTE LAGEN?
Kontakt straks laegen, hvis et HVILKET SOM HELST af ovenstdende symptomer opstar.

Tag pa skadestuen, hvis du ikke kan fa fat i laegen, og vis dem
dit/dit barns patientsikkerhedskort.

ER DER NOGEN ALVORLIGE BIVIRKNINGER AF ECULIZUMAB?

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

= Vejtraekningsbesveer = Bla hud eller bla laeber

* JOrhed = Kollaps, bevidstlgshed

HVAD G@R JEG, HVIS JEG/MIT BARN ONSKER AT AFBRYDE
BEHANDLINGEN?

Du ma ikke afbryde behandlingen uden en laeges 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.

Du skal vaere opmarksom pa felgende, hvis du/dit barn har faet ordineret BEKEMV:

= Hvis behandlingen med BEKEMYV 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 haemoglobinuri (PNH) — de rade celler i blodet, der fgrer ilt rundt i

kroppen, @delaegges. Haemolyse er forbundet med mange af symptomerne pa PNH og giver forhgjet
risiko for, at der dannes blodpropper i vigtige dele af kroppen.

Hvis du planlagger at afbryde behandlingen med BEKEMV,

skal du forst tale med din/dit barns la2age om de mulige
bivirkninger og risici.




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 udslaet, heevelse i halsen og/eller pa
tungen, stakandethed samt opkastning.

Gonokokinfektion

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

REFERENCE

Meningokokinfektion

Infektion, der skyldes bakterien Neisseria

meningitidis (ogsa kaldet for meningokok).
Kan forarsage meningitis eller omfattende
blodinfektion (sepsis).

Sepsis

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

1. Den gzldende indlaegsseddel for BEKEMV. Kan ses pa: http://www.indlaegsseddel.dk
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BEKEMV® ¥ (eculizumab)
PATIENTSIKKERHEDSKORT

WV Dette lzegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan nye
sikkerhedsoplysninger hurtigt tilvejebringes. Du kan hjeelpe ved at indberette alle
de bivirkninger, du far, til Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300
Kgbenhavn S. Websted: www.meldenbivirkning.dk/. E-mail: dkma@dkma.dk.

Vigtig sikkerhedsinformation til patienter, der far

BEKEMV. Vis dette kort til enhver laege, der er involveret
i din behandling.

BEKEMYV kan svaekke immunsystemets evne til at bekeempe infektioner.
Der kan opsta alvorlige infektioner, iseer meningokokinfektioner, som
kraever gjeblikkelig behandling. Kontakt straks din lsege, hvis du far et
hvilket som helst af nedenstaende symptomer.

Tag pa skadestuen, hvis du ikke kan fa fat i din lzege, og vis dem dette

kort.
e Hovedpine med kvalme e Udslzet
eller opkastning
e Forvirring
e Hovedpine med
nakkestivhed eller e Muskelsmerter med
rygstivhed influenzalignende
symptomer
o Feber (forhgjet '
kropstemperatur)  Lysfalsomme gjne

Sag straks laege, hvis du far et hvilket som helst af disse
tegn og symptomer, og fremvis dette kort.

Selvom du holder op med at bruge BEKEMV, skal du alligevel baere
dette kort pa dig i 3 maneder efter din sidste dosis BEKEMV. Din risiko
for at fa en meningokokinfektion kan vare ved i lang tid efter din sidste
dosis BEKEMV.

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 give
alvorlige bivirkninger sasom krampeanfald, koma, forsinket vaekst (hos
barn) samt nyre- og leversvigt.




PATIENTSIKKERHEDSKORT

+ Information til den behandlende laege:

Denne patient har faet ordineret BEKEMV (eculizumab),
som gger patientens disposition for
meningokokinfektioner (Neisseria meningitidis) samt andre
generelle infektioner.

e Meningokokinfektioner kan hurtigt blive livstruende eller fatale, hvis de
ikke opdages og behandles pa et tidligt tidspunkt

¢ Undersog straks ved mistanke om infektion, og sat eventuelt ind
med relevante antibiotika

o BEKEMV er kontraindiceret hos patienter med HFI, uanset alder, og
hos spaedbgrn og bgrn under 2 ar, hos hvem HFI maske endnu ikke
er diagnosticeret.

o Efter intravengs administration af et sorbitolholdigt leegemiddel som
BEKEMYV kan patienter med HFI fremtraede med hypoglykaemi,
metabolisk acidose, krampeanfald og koma. Dette kan vaere
livstruende. Undersgag straks ved mistanke om HFI, og seet ind med
relevant behandling.

o Kontakt snarest muligt ordinerende laege (nedenfor)

Se det komplette produktresumé med mere information om BEKEMV Bekemv

INN-eculizumab (europa.eu), eller kontakt kontakte Amgens afdeling for medicinsk

information pa telefonnummer: +45 39 61 75 00 eller via email:

medinfo.denmark@amgen.com

Dette lzgemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan nye
sikkerhedsoplysninger hurtigt tilvejebringes. Du kan hjalpe ved at
indberette alle de bivirkninger, du far, til Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides

Gade 1, 2300 Kgbenhavn S. Websted: www.meldenbivirkning.dk/

E-mail: dkma@dkma.dk

+ Patienter, der far BEKEMV, skal altid have dette kort

pa sig

Patientens navn
Behandlende hospital
Lagens navn
Telefonnummer

Dato for meningokokvaccination

AMGEN

BEKEMV®_Patientsikkerhedskort_v1.0, juni 2023



AMGEN

BEKEMV®Y (eculizumab) Vaccination/Prophylaxis antibiotic
Certificate

V¥ This medicine is subject to additional monitoring. This will allow quick identification of new safety
information. You can help by reporting any side effects you may get to Legemiddelstyrelsen, Axel
Heides Gade 1, 2300 Kagbenhavn S. Websted: www.meldenbivirkning.dk. E-mail: dkma@dkma.dk.

BEKEMYV is authorized under controlled distribution for use in the treatment of adults and children with
paroxysmal nocturnal haemoglobinuria (PNH). Drug distribution will only be possible after written
confirmation that the patient received or will receive meningococcal vaccination and/or antibiotic
prophylaxis is submitted by the prescriber to Amgen. Therefore, it is mandatory that this certificate is
completed for each patient and returned to mailto:cs-nordics@amgen.com. It is also required that all
healthcare professionals ensure that they have read and understood the Physician’s Guide before
prescribing BEKEMYV for any patient. The physician should also discuss the Patient’s/Parent’s
Information Brochure with the patient/parent(s)/legal guardian(s) during consultation and provide it to
the patient or parent(s)/legal guardian(s) along with the Patient Safety Card.

Please send before 1st order by email

To: Amgen Date:

Email: cs-nordics(@amgen.com

Name of prescriber:

Hospital/Clinic: Phone:
Address: Fax:
City, Postal code, Country: Email:

Information about the patient (patient code is required for all orders):

Date of birth (YYYY-MM-DD):

Patient code (please create a code at initial order and utilize the
same code for subsequent orders). Code format is patient birth year
and month YYYYMM + gender (e.g., 196511F):

Indication:
[] BEKEMV is NOT used in this patient for the treatment of atypical haemolytic uremic syndrome (aHUS),
refractory generalized myasthenia gravis (gMG) or neuromyelitis optica spectrum disease (NMOSD).

1 BEKEMV® Vaccination Certificate v2.0, November 2023
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Vaccination / antibiotic prophylaxis

The patient mentioned above (please check one box)

[] has been vaccinated against meningococcus at least 2 weeks before receiving the first dose of
BEKEMV*

[] has been vaccinated against meningococcus less than 2 weeks before receiving the first dose of
BEKEMV* and therefore will receive appropriate antibiotic prophylaxis at the latest from the
I* day of treatment with BEKEMYV until 2 weeks after the vaccination against meningococcal
disease.

[] will receive antibiotic prophylaxis from day 1 of treatment and throughout the duration of
treatment (as vaccination against meningococcal disease is contraindicated or not possible at
the time).

* Recommendation: vaccines against serogroups A, C, Y, W 135 and B or as per regional
regulations

Commitment

|:| I, the undersigned, hereby undertake to ensure and confirm that: I must explain
BEKEMYV treatment to the patient/parent(s)/legal guardian(s) and I must deliver to the patient/parent(s)/legal
guardian(s) all necessary information, including the Patient Safety Card and relevant patient educational
materials before treatment initiation.

|:| I understand that I can request additional copies of BEKEMYV educational materials consisting of: Patient
Safety Card, Physician’s Guide, Patient’s/Parent’s Information Brochure by contacting Amgen Medical
information, phone: +45 39 61 75 00, email: medinfo.denmark@amgen.com.

Sorbitol Warning

|:| [ understand that BEKEMYV contains sorbitol and is therefore contraindicated in patients with hereditary
fructose intolerance (HFI), regardless of their age, and in babies and children (under 2 years of age) who may
not yet be diagnosed with HFI as after intravenous administration of a sorbitol-containing medicine like
BEKEMYV, patients with HFI may present severe metabolic abnormalities and life-threatening symptoms
including hypoglycemia, metabolic acidosis, seizures, coma.

Patient’s Privacy Statement

|:| I hereby undertake to inform the patient, that for the purposes of supplying BEKEMV, Amgen will process
their pseudonymised personal data. Details of the processing and protection of personal data, as well as his/her
rights, in the Privacy Statement are available on https://wwwext.amgen.com/privacy-statement.

Date: (YYYY-MM-DD) Signature:

2 BEKEMV® Vaccination Certificate v2.0, November 2023
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