Pribalova informace: informace pro uZivatele

BEKEMY 300 mg koncentrat pro infuzni roztok
ekulizumab

vTento pripravek podléha dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Miizete piispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezddouci ucinky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade€ jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek BEKEMYV a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek BEKEMV pouZivat
Jak se ptipravek BEKEMYV pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek BEKEMV uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AR

1. Co je pripravek BEKEMYV a k ¢emu se pouZiva
Co je pripravek BEKEMV

Ptipravek BEKEMYV obsahuje 1é¢ivou latku ekulizumab, ktery patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych
monoklonalni protilatky. Ekulizumab se v téle vaze na specifickou bilkovinu, ktera zplisobuje zanét,
blokuje ji a timto pfedchazi napadani télesnych systémi a ni¢eni zranitelnych krevnich bunék nebo
ledvin.

K ¢emu se pripravek BEKEMYV pouZziva
Paroxysmalni no¢ni hemoglobinurie

Ptipravek BEKEMYV se pouziva k 1é¢bé dospélych a déti trpicich uréitym typem onemocnéni
postihujicim krevni systém s ndzvem paroxysmalni noéni hemoglobinurie (PNH). Cervené krvinky
pacientd s PNH mohou byt ni¢eny, coz miize vést k nizkému poctu krvinek (anémii), inave, potizim s
kazdodennimi tkony, bolesti, tmavé mo¢i, dechové nedostate¢nosti a tvorbé krevnich srazenin.
Ekulizumab miiZe v téle zablokovat zanétlivou reakci, na zéklade€ které jsou napadany a niceny vlastni
zranitelné PNH krvinky.

Atypicky hemolyticko-uremicky syndrom

Pripravek BEKEMYV se také pouziva k 1é¢bé dospélych a détskych pacientd trpicich uréitym typem
onemocnéni postihujicim krevni systém a ledviny, ktery se nazyva atypicky hemolyticko-uremicky
syndrom (aHUS). Ledviny a krvinky, v¢etné krevnich desticek, se mohou u pacientti s aHUS zanitit,
coz muze vést k nizkému poctu krvinek (trombocytopenii a anémii), sniZzeni nebo ztraté funkce ledvin,
tvorbé krevnich srazenin, tinav¢ a potizim s kazdodennimi tkony. Ekulizumab muze v téle zablokovat
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zanétlivou odpoveéd’, na zaklad¢ které jsou napadany a ni¢eny vlastni zranitelné krvinky a bunky
ledvin.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek BEKEMYV pouZivat

NepouZivejte pripravek BEKEMYV

- jestlize jste alergicky(4) na ekulizumab, nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

- pokud mate intoleranci fruktozy, pomern¢ vzacné genetické onemocnéni, kdy nedochazi
k tvorbé enzymu pro Stépeni fruktozy.

- détem do 2 let veéku nesmi byt tento 1ék podan. Tento 1€k obsahuje sorbitol a sorbitol miize
v piipad¢ hereditarni intolerance fruktézy (HFI) zplisobit smrt. U novorozencii, kojencti a déti
do 2 let nemusi byt HFI jest¢ diagnostikovana (viz zvlaStni upozornéni na konci tohoto oddilu
pod podnadpisem ,,BEKEMYV obsahuje sorbitol*).

- jestlize jste nebyl(a) ockovan(a) proti meningokokové infekci, pokud neuzivate antibiotika ke
sniZeni rizika infekce do doby dvou tydnd od Vaseho ockovani.

- jestlize mate meningokokovou infekci.

Upozornéni a opatieni

Varovani tykajici se meningokokové infekce a jinych infekci zpisobenych bakteriemi rodu Neisseria

Lécba pripravkem BEKEMYV muze snizit Vasi piirozenou odolnost vici infekcim, zejména vici
uréitym mikroorganizmtim, které zptisobuji meningokokovou infekci (t€zky zanét mozkovych plen a
sepsi) a jiné infekce zplisobené bakteriemi rodu Neisseria, véetné diseminované kapavky.

Nez zacnete uzivat pripravek BEKEMYV, porad’te se se svym lékafem a ujistéte se, Ze jste byl(a)
minimalné dva tydny pied zahdjenim 1écby ockovan(a) proti Neisseria meningitidis, mikroorganizmu
zpusobujicimu meningokokovou infekci, nebo Ze uzivate antibiotika ke snizeni rizika infekce do doby
dvou tydnii od Vaseho oc¢kovani.

Ujistéte se, Ze VaSe posledni o¢kovani proti meningokokové infekci je stale platné. Mél(a) byste si
rovnéz uvédomit, ze ockovani nemusi zabranit vzniku tohoto typu infekce. V souladu s narodnimi
doporucenimi mize 1ékat rozhodnout, Ze jsou u vas zapotiebi dalsi opatieni k zabranéni vzniku
infekce.

Pokud u Vas existuje riziko kapavky, porad’te se pfed pouzitim tohoto pfipravku se svym lékafem
nebo lékarnikem.

Piiznaky meningokokové infekce

JelikoZ u pacientt 1é¢enych piipravkem BEKEMYV je dulezité rychle identifikovat a zah4jit 1écbu
urcitych typt infekei, dostanete kartu, kterou budete nosit s sebou, na niz budou uvedeny specifické
pocatecni ptriznaky. Tato karta se nazyva ,,Bezpecnostni karta pacienta®.

JestliZe se u vas vyskytne kterykoli z nasledujicich ptiznakt, neprodlené informujte svého 1ékafte:
- bolest hlavy s pocitem na zvraceni nebo zvracenim;

- bolest hlavy se ztuhnutim §ije nebo zad;

- horecka;

- kozni vyrazka;

- zmatenost;

- silna bolest svalti v kombinaci s ptiznaky podobnymi chiipce;

- citlivost na svétlo.
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Lécba meningokokové infekce béhem cestovani

Pokud cestujete do odlehlé oblasti, kde nebudete mit moznost kontaktovat 1ékate nebo kde docasné
nebudete mit moznost pristupu k 1ékarské péci, 1ékar Vam jako preventivni opatieni miize predepsat
antibiotikum proti Neisseria meningitidis, které si vezmete s sebou. Jestlize se u Vas vyskytne
kterykoli z vySe uvedenych ptiznakt, uzijte antibiotika dle pfedpisu. Méjte na paméti, Ze je tieba co
nejdfive navstivit Iékate, dokonce i tehdy, budete-li se po uziti antibiotik citit l1épe.

Infekce

Nez zacnete uzivat pripravek BEKEMV, informujte svého 1ékare, pokud trpite jakoukoli infekci.

Alergické reakce

Ptipravek BEKEMYV obsahuje bilkovinu a bilkoviny mohou u nékterych osob zptisobovat alergické
reakce.

Déti a dospivajici

Pacienti ve véku do 18 let musi byt o¢kovani proti Haemophilus influenzae a pneumokokovym
infekcim.

Stars$i pacienti
Neexistuji zadna zvlastni opatieni nezbytna pti léCbeé pacientli ve véku nad 65 let.
Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek BEKEMYV

Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek pouzivat.

Zeny v plodném véku

U Zen, které mohou ot€hotnét, se musi zvazit pouziti u€inné antikoncepce béhem 1éCby a jeste
5 mésict po ukonceni 1écby.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek BEKEMV nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

Piipravek BEKEMYV obsahuje sorbitol

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 50 mg sorbitolu v jednom ml.

Sorbitol je zdrojem fruktozy. Pokud Vy (nebo Vase dité) mate hereditarni intoleranci fruktdézy (HFI),
vzacnou genetickou poruchu, nesmi byt tento 1€¢ivy ptipravek Vam (¢i Vasemu ditéti) podan. T¢lo

pacientd s HFI neumi rozkladat fruktozu, coz mize zpisobit zadvazné nezadouci ucinky.

Nez zacnete dostavat tento 1€Civy pripravek, musite sdélit svému 1ékafi, zda Vy (nebo Vase dité) mate
HFI, nebo zda Vase dité jiz nemiize jist sladké potraviny nebo pit sladké népoje, protoze mu je na
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zvraceni, zvraci nebo se u ného vyskytuji neptijemné G¢inky, jako jsou nadymani, zalude¢ni kiece
nebo prijem.

Sodik

Ptipravek BEKEMYV obsahuje po nafedéni chloridem sodnym sodik.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje mén€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, zZe je
v podstaté ,,bez sodiku®.

Po nafedéni injekénim roztokem chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) obsahuje tento 1é¢ivy ptipravek
0,34 g sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) na 180 ml v maximalni davce. To odpovida 17,0 %
doporuc¢eného maximalniho denniho ptijmu sodiku potravou pro dospélého. Toto je tieba zohlednit,
pokud jste na dieté s kontrolovanym piijmem sodiku.

Po nafedéni injekénim roztokem chloridu sodného 4,5 mg/ml (0.45 %) obsahuje tento 1é¢ivy piipravek
0,18 g sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) na 180 ml v maximalni davce. To odpovida 9,0 %
doporuceného maximalniho denniho ptijmu sodiku potravou pro dospélého. Toto je tieba zohlednit,
pokud jste na dieté s kontrolovanym piijmem sodiku.

Pokud zdravotnicky pracovnik natedi injek¢ni lahvicky ptipravku BEKEMV 5 % roztokem glukoézy,
je lécivy pripravek v podstaté ,,bez sodiku®.

Polysorbat 80

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 3,0 mg polysorbatu 80 v jedné injek¢ni lahvicce (30 ml lahvicka), coz
odpovida 0,3 mg/kg nebo méné pti maximalni davce pro dospélé pacienty a pediatrické pacienty s
télesnou hmotnosti vyssi nez 10 kg a odpovida 0,6 mg/kg nebo méné pii maximalni davce pro
pediatrické pacienty s té€lesnou hmotnosti 5 az < 10 kg. Polysorbaty mohou zptisobit alergické reakce.
Informujte svého 1ékate, pokud mate Vy/Vase dité ma jakékoli znamé alergie.

3. Jak se pripravek BEKEMYV pouzZiva

Nejméné 2 tydny pred zahajenim 1é¢by pripravkem BEKEMYV Vam lékar poda vakcinu proti
meningokokové infekci, jestlize Vam jesté nebyla podana, nebo jestlize je Vase predchozi ockovani
jiz neplatné. Pokud je Vase dit¢ mladsi nez vék vhodny pro ockovani nebo pokud nejste ockovany(4)
alespon 2 tydny pied zapocetim 1écby piipravkem BEKEMYV, predepise Vam Vas 1ékar antibiotika ke
sniZeni rizika infekce, dokud neuplynou 2 tydny od ockovani.

Lékat poda Vasemu ditéti mladSimu 18 let vakcinu proti bakterii Haemophilus influenzae a
pneumokokovym infekcim podle narodnich doporuceni k ockovani pro kazdou vékovou skupinu.

Pokyny pro spravné pouZziti

Lécba Vam bude podavana lékatem nebo jinym zdravotnickym pracovnikem formou infuze piipravku
BEKEMYV, ktery je z injek¢ni lahvicky nafedén do infuzniho vaku, z né¢hoz prostfednictvim hadicky
kape pfimo do jedné z Vasich zil. Doporucuje se, aby zacatek 1é¢by, nazyvany tvodni faze, trval

4 tydny, po nichz nasleduje udrzovaci faze:

Jestlize uzivéte tento 1€k k 1é6bé PNH (paroxysmalni no¢ni hemoglobinurie)

Pro dospélé:
o Uvodni faze:

Béhem prvnich Ctyt tydntt Vam 1ékat poda jednou tydné nitrozilni infuzi nafedéného piipravku

BEKEMYV. Kazda infuze bude obsahovat davku 600 mg (2 injekeni lahvicky s obsahem 30 ml) a bude
trvat 25 — 45 minut (35 minut + 10 minut).
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) Udrzovaci faze:

- V patém tydnu Vam lékar poda nitrozilni infuzi natedéného pripravku BEKEMYV v davce
900 mg (3 injek¢ni lahvicky s obsahem 30 ml) béhem 25 — 45 minut
(35 minut = 10 minut)

- Po uplynuti patého tydne Vam Iékat bude jednou za dva tydny podavat 900 mg
nafedéného ptipravku BEKEMYV jako dlouhodobou [é¢bu.

Jestlize uzivate tento 1ék k 1é¢bé aHUS (atypického hemolyticko-uremického syndromu)

Pro dospélé:
° Uvodni faze:

Béhem prvnich ¢tyt tydnlt Vam Vas 1ékaf poda jednou tydné intravenozni infuzi natedéného piipravku
BEKEMYV. Kazda infuze bude obsahovat davku 900 mg (3 injekéni lahvicky s obsahem 30 ml) a bude
trvat 25—45 minut (35 minut £ 10 minut).

. Udrzovaci faze:

- V patém tydnu Vam Vas l1ékar poda intravendzni infuzi nafedéného piipravku BEKEMV
v davce 1 200 mg (4 injekéni lahvic¢ky s obsahem 30 ml) béhem 2545 minut
(35 minut+ 10 minut).

- Po uplynuti patého tydne Vam V4as 1ékar bude jednou za dva tydny podéavat 1 200 mg
natfedéného piipravku BEKEMYV jako dlouhodobou 1é¢bu.

Pro déti a dospivajici:

o Déti a dospivajici s PNH nebo aHUS, ktefi vazi 40 kg a vice, se 1é¢i davkami pro dospélé.

o U déti a dospivajicich s PHN nebo aHUS, ktefi vazi mén¢ nez 40 kg, je nutné snizit davkovani v
zavislosti na jejich hmotnosti. Lékat vypocita spravnou davku.

Pro déti a dospivajici s PNH nebo aHUS stars$i nez 2 roky a s t€lesnou hmotnosti do 40 kg:

Télesna hmotnost | Uvodni faze UdrZovaci faze

pacienta

30az <40 kg 600 mg tydné po treti tyden 900 mg; poté 900 mg kazdé 2 tydny
dobu prvnich 2 tydnt

20 az <30 kg 600 mg tydné po treti tyden 600 mg; poté 600 mg kazdé 2 tydny
dobu prvnich 2 tydnu

10 az <20 kg jednorazova davka druhy tyden 300 mg; poté 300 mg kazdé 2 tydny
600 mg v prvnim
tydnu

Saz<10kg jednorazova davka druhy tyden 300 mg; poté 300 mg kazdé 3 tydny
300 mg v prvnim
tydnu

Pacienti, ktefi podstupuji vyménu plazmy, mohou dostat dodate¢nou davku piipravku BEKEMV.

Po podani kazdé infuze budete sledovan(a) po dobu piiblizn¢ jedné hodiny. Pec¢livé dodrzujte pokyny
svého l1ékare.

Jestlize Vam bylo podano vice piipravku BEKEMYV, neZ jste mél(a) dostat

Jestlize mate podezieni, ze Vam byla nahodné podana vyssi davka piipravku BEKEMV, nez mate
predepsano, porad’te se, prosim, se svym lékarem.
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JestliZe jste se zapomnél(a) dostavit do zdravotnického zafizeni k aplikaci pripravku BEKEMYV

Jestlize jste se zapomnél(a) dostavit do zdravotnického zatizeni, kontaktujte, prosim, neprodlené svého
1ékate a prectéte si dalsi bod ,,Jestlize jste piestal(a) pouzivat piipravek BEKEMV™.

JestliZe jste piestal(a) pouZivat piripravek BEKEMYV k 1écbé PNH

Preruseni nebo ukonceni 1é¢by piipravkem BEKEMV miize zptsobit, Ze dojde k navratu ptiznakt
PNH, pfi¢emz tyto ptiznaky mohou byt mnohem vyraznégjsi. Lékai s Vami probere mozné nezadouci
ucinky a vysvétli Vam rizika. Lékar bude chtit peclive sledovat Vas zdravotni stav po dobu minimalng
8 tydn.

Z preruseni uzivani piipravku BEKEMYV vyplyva riziko zvysené destrukce ¢ervenych krvinek, které
muze zpusobit:

- vyznamné snizeni poctu ¢ervenych krvinek (anémie),

- zmatenost nebo zménu pozornosti,

- bolest na hrudi,

- zvySeni hladiny kreatininu v krvi (problémy s ledvinami) nebo

- trombdzu (zvySenou srazlivost krve).

Jestlize se u Vas vyskytne kterykoli z uvedenych piiznakt, kontaktujte svého lékaie.

JestliZe jste prestal(a) pouzivat pripravek BEKEMYV k 1é¢bé aHUS

Ptreruseni nebo ukonceni 1écby piipravkem BEKEMV miiZe zpiisobit navrat ptiznakt aHUS. Vas I¢kar
s Vami probere mozné nezadouci u€inky a vysvéetli Vam rizika. V4§ 1ékaf bude chtit pecliveé sledovat
Vs zdravotni stav.

Rizika pti ukonceni 1écby piipravkem BEKEMYV zahrnuji zvySeni zanétu krevnich desticek, coz miize
zpusobit:

- vyznamny pokles poétu krevnich desti¢ek (trombocytopenie),

- vyznamné vétsi rozklad ¢ervenych krvinek,

- sniZzené moceni (problémy s ledvinami),

- zvySeni hladiny kreatininu v séru (problémy s ledvinami),

- zmatenost nebo zménu pozornosti,

- bolest na hrudi nebo anginu pectoris,

- dusnost nebo

- trombozu (srazeni krve).

Jestlize se u Vés vyskytne kterykoli z uvedenych pfiznaki, kontaktujte svého I€kate.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento piipravek nezadouci u¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Lékat s Vami pied zahajenim 1é€by prodiskutuje mozné nezadouci ti€inky a
vysvétli Vam piinosy a rizika pfipravku BEKEMV.

N 24

ptiznak meningokokové infekce (viz bod 2 Varovani tykajici se meningokokové infekce a jinych
infekcei zptisobenych bakteriemi rodu Neisseria), okamzité informujte svého 1ékare.

Pokud si nejste jisty(4), co znamenaji nezadouci ucinky uvedené nize, pozadejte o vysvétleni svého
1ékare.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)
o bolest hlavy
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Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)

o infekce plic (pneumonie), nachlazeni (nazofaryngitida), infekce mocového tstroji (infekce
mocovych cest)

. nizky pocet bilych krvinek (leukopenie), snizeny pocet Cervenych krvinek, coz miize zptsobit
bledost kiize, slabost nebo dusSnost

o nespavost

o zavrat’, vysoky krevni tlak

o infekce hornich cest dychacich, kasel, bolest v krku (orofaryngealni bolest), zdnét pridusek
(bronchitida), opary (herpes simplex)

o prijem, zvraceni, pocit na zvraceni, bolest bficha, vyrazka, vypadavani vlast (alopecie), svédéni
ktze (pruritus)

. bolest kloubii (horni a dolni koncetiny), bolest v koncetindch (paze a nohy)

. horecka (pyrexie), pocit inavy (vycerpani), onemocnéni podobné chiipce

o reakce spojené s infuzi

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

o tézké infekce (meningokokové infekce), sepse, septicky Sok, virova infekce, infekce dolnich
cest dychacich, stfevni chiipka (infekce traviciho traktu), zanét mocového méchyte (cystitida)

o infekce, plisnové infekce, nahromadéni hnisu (absces), uréity typ infekce ktze (celulitida),
chiipka, zanét vedlejsich nosnich dutin (sinusitida), zubni infekce (absces), infekce dasni

o relativné nizky pocet krevnich desti¢ek v krvi (trombocytopenie), nizky pocet lymfocytt —
zvlastniho typu bilych krvinek (lymfopenie), vnimani tlukotu srdce

o zavazna alergicka reakce, ktera zplsobuje ztizené dychani nebo zavrat’ (anafylakticka reakce),

ptecitlivélost

ztrata chuti k jidlu

deprese, uzkost, zmény nalad, poruchy spanku

mravencéeni v nékterych ¢astech téla (parestezie), ties, poruchy chuti (dysgeuzie), mdloby

rozmazané vidéni

zvonéni v usich, zavrat’

nahly a rychly vyvoj extrémné vysokého krevniho tlaku, nizky krevni tlak, navaly horka, zilni

poruchy

o dusnost (potize s dychdnim), krvaceni z nosu, ucpany nos (nazalni piekrveni), podrazdéni v
hrdle, ryma (vytok z nosu)

o zanét pobfisnice (tkang, ktera pokryva vétsinu organt dutiny bfisni), zacpa, neptijemny pocit v
zaludku po jidle (dyspepsie), distenze (,,nafouknuti*) bficha

o kopftivka, zarudnuti kiize, sucha pokozka, ¢ervené nebo fialové skvrny pod klzi, zvysSené

poceni, zanét klize

svalové krece, bolest svalil, bolest §ije a zad, bolest kosti

onemocnéni ledvin, obtiZze nebo bolest pfi moceni (dysurie), krev v moci

spontanni erekce (ztopofeni) penisu

otok (edém), nepfijemny pocit na hrudi, pocit slabosti (astenie), bolest na hrudi, bolest v miste

podani infuze, zimnice

o zvyseni jaternich enzymd, snizeni ¢asti krevniho objemu, ktery je tvofen ¢ervenymi krvinkami,
snizeni mnozstvi bilkovin v cervenych krvinkach, které prenaseji kyslik

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)

o plisnové infekce (aspergilova infekce), infekce kloubt (bakterialni artritida), hemofilova
infekce, impetigo, bakteridlni onemocnéni pfenosné pohlavnim stykem (kapavka)
o kozni nador (melanom), porucha kostni diené

nic¢eni ervenych krvinek (hemolyza), shlukovani bun€k, abnormalni faktor krevniho srazeni,
abnormalni srazeni krve

zvySena funkce (hyperaktivita) stitné zlazy (Gravesova choroba)

abnormalni sny

podrazdéni oka

podlitiny (modfiny)
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neobvyklé vraceni jidla ze zaludku, bolest dasni

zezloutnuti kiize a/nebo o¢niho bélma (zloutenka)

poruchy barvy kiize

kie€e svald v tstech, otok kloubti

menstruacni porucha

abnormalni vytékani aplikovaného 1¢ku ze zily, abnormalni citlivost v misté podani infuze,
pocit horka

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati. Stejné postupujte v

ptipad¢ jakychkoli nezadoucich u€ink, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci

ucinky muzete hlasit prostfednictvim webového formulaie sukl.gov.cz/nezadouciucinky, pfipadné na
adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek BEKEMYV uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabic¢ce a na $titku injekéni
lahvicky za ,,EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chratite pted mrazem.

Injekéni lahvicky pripravku BEKEMYV v ptivodnim obalu mohou byt vyjmuty z chladnicky pouze na
jediné obdobi v délce aZ 7 dnii. Na konci tohoto obdobi je mozné piipravek do chladnicky vratit.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem. Po nafedéni musi byt 1é¢ivy
ptipravek pouzit v prubéhu 24 hodin.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak nalozit s
pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek BEKEMY obsahuje

- Lécivou latkou je ekulizumab (300 mg ekulizumabu v 30ml injek¢ni lahvicee, coZ odpovida
koncentraci 10 mg/ml).

- Dal§imi sloZkami jsou:
- kyselina octova,
- hydroxid sodny,
- dihydrat dinatrium-edetatu (EDTA),
- sorbitol (E 420, viz bod 2 ,,BEKEMYV obsahuje sorbitol*),
- polysorbat 80,
- voda pro injekci.
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BEKEMYV obsahuje sodik a polysorbat 80. Viz bod 2.
Jak pripravek BEKEMYV vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek BEKEMYV je dodévan jako koncentrat pro infuzni roztok (30 ml v injek¢ni lahvicece —
velikost baleni odpovida jedné lahvicce).
Ptipravek BEKEMYV je Ciry az opalescentni, bezbarvy az slab¢ zluty roztok.

DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Amgen Technology (Ireland) UC

Pottery Road, Dun Laoghaire

Co. Dublin,

A96 F2A8 Irsko

Drzitel rozhodnuti o registraci
Amgen Technology (Ireland) UC
Pottery Road, Dun Laoghaire
Co. Dublin,

A96 F2A8 Irsko

Vyrobce
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgie

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Ceska republika

Amgen s.r.o.

Tel: +420 221 773 500

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana v kvétnu 2025.

Dalsi zdroje informaci:

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky https://www.ema.europa.eu/.

Pokyny pro pouZiti pro zdravotnické pracovniky, ktefi zachazeji s pripravkem BEKEMYV

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1écivych ptipravkl, mé se prehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a ¢islo Sarze.

Nasledujici informace jsou uré¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:

1.  V jaké formé je pripravek BEKEMYV dodavan?

Jedna injek¢éni lahvicka ptipravku BEKEMYV obsahuje 300 mg 1é¢ivé latky v 30 ml roztoku piipravku.
2. Pred aplikaci

Redéni je tieba provadét v souladu se zasadami spravné praxe, zejména pokud jde o asepsi.
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Ptipravek BEKEMYV ma byt pted podanim pfipraven kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikem za
pouziti aseptické techniky.

Zkontrolujte roztok ptipravku BEKEMYV vizualné s ohledem na pfitomnost ¢astic a zabarveni.

Pomoci sterilni injek¢éni stiikacky natdhnéte pozadované mnozstvi ptipravku BEKEMV

z injekeni lahvicky (lahvicek).

Doporucenou davku pieneste do infuzniho vaku.

Nared'te ptipravek BEKEMYV na konecnou koncentraci 5 mg/ml (pivodni koncentrace déleno

2) tak, ze prislusnou davku ptidate do infuzniho vaku s fedicim ptipravkem.

- Pro ptipravu 300mg davek pouzijte 30 ml ptipravku BEKEMV (10 mg/ml) a ptidejte
30 ml fediciho ptipravku.

- Pro ptipravu 600mg déavek pouzijte 60 ml ptipravku BEKEMYV a ptidejte 60 ml fediciho
pripravku.

- Pro ptipravu 900mg davek pouzijte 90 ml ptipravku BEKEMYV a piidejte 90 ml fediciho
pripravku.

- Pro ptipravu 1 200mg davek pouzijte 120 ml piipravku BEKEMYV a pfidejte 120 ml
tediciho ptipravku.

Kone¢ny objem nafedéného ptipravku BEKEMYV o koncentraci 5 mg/ml je 60 ml pro ptipravu

300mg davek, 120 ml pro ptipravu 600mg davek, 180 ml pro ptipravu 900mg davek nebo

240 ml pro ptipravu 1 200mg davek.

Redici ptipravky jsou: injekéni roztok chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %), injekéni roztok

chloridu sodného 4,5 mg/ml (0,45 %), nebo 5 % glukézy ve vodé.

Infuzni vak obsahujici natedény roztok ptipravku BEKEMYV jemné¢ protiepejte, ¢imz zajistite

dikladné smichani 1é¢ivého ptipravku s fedicim ptipravkem.

Natedény roztok se ma pred podanim nechat zahtat na pokojovou teplotu [18 °C — 25 °C].

Natredény roztok nelze zahiivat v mikrovinné troubé€ ani pomoci jiného zdroje tepla, nez je

teplota okolniho vzduchu.

Nepouzity zbytek ptipravku v lahvicce zlikvidujte.

Natedény roztok ptipravku BEKEMYV lze pied podanim uchovavat pfi teploté 2 °C — 8 °C po

dobu 24 hodin.

Podani

Pripravek BEKEMYV nepodavejte formou intravendzni tlakové nebo bolusové injekce.
Ptipravek BEKEMV lze podéavat pouze formou intravendzni infuze.

Natedény roztok ptipravku BEKEMYV ma byt podédvan formou 25—45minutové

(35 minut = 10 minut) intraven6zni infuze u dospélych a 1-4 hodinové intravenozni infuze u
pediatrickych pacienti mladSich 18 let, ktera bud’ kape samospadem, nebo je podavana
sttikackovou pumpou ¢i infuzni pumpou. Béhem podavani infuze pacientovi neni nutné chranit
nafedény roztok pripravku BEKEMYV pred svétlem.

Pacient ma byt po podani infuze sledovan po dobu jedné hodiny. Pokud se béhem podavani piipravku
BEKEMYV objevi nezddouci reakce, podle uvazeni I¢kare 1ze snizit rychlost infuze nebo infuzi
zastavit. V pripadé€, ze bude sniZzena rychlost infuze, celkova doba podavani infuze by neméla
piekrocit dvé hodiny u dospélych a ¢tyti hodiny u pediatrickych pacientti mladsich 18 let.

4.

Zv1astni opatieni pro zachazeni s pripravkem a jeho uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chratite pted mrazem. Uchovavejte v piivodnim obalu, aby
byl ptipravek chranén pred svétlem. Injekeni lahvicky ptipravku BEKEMV v ptivodnim obalu mohou
byt vyjmuty z chladni¢ky pouze na jediné obdobi v délce aZ 7 dni. Na konci tohoto obdobi je mozné
ptipravek do chladnicky vratit.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a Stitku injekcni
lahvicky za ,,EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
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