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Pisomna informacia pre pouZivatela

BEKEMY 300 mg koncentrat na infazny roztok
ekulizumab

w

¥ Tento liek je predmetom d’alSicho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o bezpecnosti. Mozete prispiet’ tym, Ze nahlésite akékol'vek vedlajsie ucCinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom, ako hlasit’ vedl'ajsie ucinky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Ttto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika
alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené
v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je BEKEMYV a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete BEKEMV
Ako pouzivat BEKEMV

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat BEKEMV

Obsah balenia a d’alsie informécie

SAINAIE ol

1. Co je BEKEMYV a na o sa pouZiva
Co je BEKEMV

BEKEMYV obsahuje liecivo ekulizumab a patri do liekovej triedy nazyvanej monoklonalne protilatky.
Ekulizumab sa viaze na Specificky protein v tele, ktory spdsobuje zapal a inhibuje ho a tak zabranuje
systémom tela atakovat’ a nicit’ zranite'né krvné bunky.

Na ¢o sa pouziva BEKEMV
Paroxyzmalna no¢na hemoglobinuria

BEKEMYV sa pouziva na liecbu dospelych a deti s uritym typom ochorenia, ktoré postihuje krvny
systém a ktoré sa nazyva paroxyzmalna no¢na hemoglobinuria (PNH). Pacienti s PNH mo6zu mat’
znic¢ené cervené krvinky, o moze viest’ k nizkemu poctu krviniek (anémia), unave, problémom

s vykonnost'ou, bolesti, tmavému mocu, skratenému dychu a tvorbe krvnych zrazenin. Ekulizumab
moze blokovat’ zapalovi odpoved’ tela a jeho schopnost’ zauto€it’ na vlastné citlivé PNH krvinky

a znicit ich.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete BEKEMV

Nepouzivajte BEKEMV

- Ak ste alergicky na ekulizumab alebo na ktortikol'vek z d’alich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

- Ak mate neznasanlivost’ fruktozy, pomerne zriedkavé genetické ochorenie, pri ktorom sa
nevytvara enzym na Stiepenie fruktdzy.
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- Deti vo veku menej ako 2 roky nesmu uzivat’ tento liek. Tento liek obsahuje sorbitol a sorbitol
moze byt smrtel'ny pri dedicnej neznaSanlivosti fruktdzy (skratka HFI, z anglického hereditary
fructose intolerance). U dojciat a deti vo veku menej ako 2 roky HFI eSte nemusi byt
diagnostikovana. (Pozri osobitné upozornenia na konci tejto ¢asti pod podnazvom ,,BEKEMV
obsahuje sorbitol).

- Ak ste neboli zaockovany proti meningokokovej infekcii, pokial’ neuzivate antibiotika na
zniZenie rizika infekcie po dobu 2 tyzdiov po ockovani.

- Ak mate meningokokov1 infekciu.

Upozornenia a opatrenia

Upozornenie na meningokokové a iné infekcie spdsobené baktériami rodu Neisseria

Liecba lickom BEKEMV méze znizovat’ vasu prirodzent odolnost’ proti infekciam, predovsetkym
proti ur€itym organizmom sposobujicim meningokokovu infekciu (zdvaznu infekciu mozgovych blan
a sepsu) a iné infekcie spdsobené baktériami rodu Neisseria, vratane diseminovanej gonorey
(kvapavky).

Pred pouzitim licku BEKEMYV sa porad’te s lekarom a presvedcte sa, ze najmenej 2 tyzdne pred

3%

meningokokovi infekciu, alebo Ze uzivate antibiotika na znizenie rizika infekcie po dobu 2 tyzdnov
po ockovani.

Uistite sa, Ze vase sucasné ockovanie proti meningokokom je este u¢inné. Takisto je treba vediet, Ze
ockovanie nemusi zabranit’ tomuto typu infekcie. Vas lekar v stilade s narodnymi odporacaniami moze

dospiet’ k zaveru, zZe potrebujete d’alSie opatrenia na prevenciu infekcie.

Ak u vas existuje riziko gonorey (kvapavky), pred pouzitim tohto lieku sa porad’te s lekarom alebo
lek&rnikom.

Priznaky meningokokovej infekcie

S ohl'adom na ddlezitost’ rychleho zistenia a liecby urcitych druhov infekcii u pacientov, ktori
dostavaji BEKEMYV, dostanete kartu, ktoru budete nosit’ so sebou, s prehl'adom $pecifickych
spustacich priznakov. Tato karta sa nazyva: ,,Karta pacienta“.

Ak budete pocitovat niektory z nasledovnych priznakov, okamzite informujte svojho lekara:
- bolesti hlavy s nevolnost’ou alebo vracanim,

- bolesti hlavy so stuhnutym krkom alebo stuhnutym chrbtom,

- hortcka,

- vyrazka,

- zmitenost’,

- silné bolesti svalov v kombinacii s chripkovymi priznakmi,

- citlivost’ na svetlo.

Lie¢ba meningokokovej infekcie pocas cestovania

Ak cestujete do vzdialeného regionu, kde sa nemozete spojit’ so svojim lekarom alebo kde docasne
nemdzete ziskat' lekarsku terapiu, vas lekar vam preventivne méze vydat’ predpis na antibiotikum proti
Neisseria meningitidis, ktoré si zoberiete so sebou. Ak pocitite niektory spomedzi uvedenych
priznakov, mate uzit’ antibiotika tak, ako vam predpisal lekar. Pripominame, Ze o najskor mate
vyhladat’ lekara, aj ked’ sa po uziti antibiotik citite lepsie.

Infekcie
Ak mate nejaké infekcie, informujte o tom svojho lekara skor ako zacnete lie¢bu lickom BEKEMV.

32



Alergické reakcie
BEKEMYV obsahuje protein a proteiny mézu u niektorych I'udi spdsobovat’ alergické reakcie.
Deti a dospievajuci

Pacienti vo veku menej ako 18 rokov musia byt zaockovani proti Haemophilus influenzae
a pneumokokovym infekciam.

Ludia vo vy$Som veku
Neexistuju ziadne osobitné opatrenia potrebné pri lie¢be 0s6b vo veku 65 rokov a starsich.
Iné lieky a BEKEMYV

Ak teraz pouZzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaCnete uzivat tento liek.

Zeny v plodnom veku

U zien, ktoré mdzu otehotniet’, je potrebné zvazit’ pouzitie u¢innej antikoncepcie pocas lieCby
a 5 mesiacov po liecbe.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

BEKEMYV nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
BEKEMY obsahuje sorbitol

Tento liek obsahuje 50 mg sorbitolu v kazdom ml.

Sorbitol je zdrojom fruktdzy. Ak vy (alebo vase dieta) mate dedicnu neznasanlivost’ fruktdzy (skratka
HFI, z anglického hereditary fructose intolerance), zriedkavé genetické ochorenie, vy (alebo vase
dieta) nesmiete dostat’ tento liek. Pacienti s HFI nevedia rozlozit’ (spracovat)) fruktézu, ¢o moze
spdsobit’ zdvazné vedlajsie ucinky.

Ak vy (alebo vase dieta) mate HFI alebo vase diet'a uz viac nemdze prijimat’ sladké jedla alebo
napoje, pretoze pocituje nevolnost, vracia alebo ma neprijemné pocity, ako napriklad nafukovanie,
zalidocné kice alebo hnacku, musite to oznamit’ svojmu lekarovi predtym, ako dostanete tento liek.

Sodik

BEKEMYV obsahuje sodik po zriedeni chloridom sodnym.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) na davku, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

Po zriedeni injekénym roztokom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) obsahuje tento liek 0,34 g sodika
(hlavna zlozka kuchynskej soli) na 180 ml v maximalnej davke. To sa rovna 17,0 % odporuc¢aného
maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych. Mali by ste to vziat’ do tivahy, ak mate
diétu s kontrolovanym prijmom sodika.

Po zriedeni injek¢nym roztokom chloridu sodného 4,5 mg/ml (0,45 %) obsahuje tento liek 0,18 g
sodika (hlavna zlozka kuchynskej soli) na 180 ml v maximalnej davke, to sa rovna 9,0 %
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odporacaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych. Mali by ste to vziat’ do
uvahy, ak mate diétu s kontrolovanym prijmom sodika.

Ak zdravotnicky pracovnik zriedi injek¢éné liekovky lieku BEKEMV 5 % roztokom glukozy, liek
obsahuje v podstate zanedbate'né mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivat’ BEKEMYV

Najmenej 2 tyzdne pred zaciatkom vasej liecby lieckom BEKEMV vam vas lekar poda vakcinu proti
meningokokovej infekcii, ak vam v minulosti este nebola podana, alebo ak je zaockovanie uz
neucinné. Ak je vase diet'a v nizS8om veku ako je vek pre o¢kovanie alebo ak nie ste ockovany aspon
2 tyzdne pred zaciatkom liecby lieckom BEKEMYV, predpiSe vam vas lekar antibiotika na znizenie
rizika infekcie po dobu 2 tyzdniov po ockovani.

Vas lekar poda vasmu dietat'u vo veku menej ako 18 rokov vakcinu proti Haemophilus influenzae
a pneumokokovym infekciam podl'a narodnych odportacani pre ockovanie pre kazdu vekovu skupinu.

Pokyny na spravne pouZitie

Liecbu vam bude podavat’ vas lekar alebo iny poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti infuziou
zriedeného roztoku lieku BEKEMYV z injekénej lickovky pomocou infizneho vaku cez hadicku
priamo do zily. Odporuca sa, aby zac¢iatok vasej liecby, nazyvany ivodna faza, trval 4 tyzdne a aby po

nom nasledovala udrziavacia faza.

Ak pouzivate tento liek na lieCbu PNH

Pre dospelych:
. Uvodna faza:

V prvych styroch tyzdiioch vam lekar kazdy tyzden poda intravendznu infiziu zriedeného lieku
BEKEMYV. Kazda infuzia bude pozostavat’ z davky 600 mg (2 injekéné lieckovky po 30 ml) a bude
trvat’ 25 — 45 minat (35 minat £ 10 minat).

. Udrziavacia faza:
- V piatom tyzdni vam lekar poda intravendznu infiziu zriedencho licku BEKEMV v davke
900 mg (3 injekeéné liekovky po 30 ml) a s dlzkou trvania 25 — 45 minat (35 minat £ 10 minat).
- Po piatom tyzdni vam lekar bude podavat’ 900 mg zriedeného lieku BEKEMYV kazdé dva tyzdne
ako dlhodobu liecbu.

Pre deti a dospievajlicich:

. Deti a dospievajtici s PNH a pacienti s telesnou hmotnost'ou 40 kg a vyssou sa liecia podl'a
davkovania pre dospelych.
. Deti a dospievajuci s PNH a pacienti s telesnou hmotnostou menej ako 40 kg si vyzaduju

menSiu davku na zaklade ich telesnej hmotnosti. Vas lekar ju vypocita.
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Pre deti a dospievajucich s PNH vo veku viac ako 2 roky a s telesnou hmotnostou menej ako 40 kg:

Telesna Uvodna faza Udrziavacia faza
hmotnost’
pacienta

30 az <40 kg 600 mg tyzdenne pocas (900 mg v 3. tyzdni; potom 900 mg kazdé 2 tyzdne
prvych 2 tyzdiov

20 az <30 kg 600 mg tyzdenne pocas  |600 mg v 3. tyzdni; potom 600 mg kazdé 2 tyzdne
prvych 2 tyzdiov

10 az <20 kg jednorazova davka 600 mg300 mg v 2. tyzdni; potom 300 mg kazdé 2 tyzdne
v 1. tyzdni

5 az<10kg jednorazova davka 300 mg300 mg v 2. tyzdni; potom 300 mg kazdé 3 tyzdne
v 1. tyzdni

Po kazdej infizii budete priblizne jednu hodinu pozorovany. Pokyny lekdra mate starostlivo
dodrziavat’.

Ak pouzijete viac liecku BEKEMYV, ako mate

Ak mate podozrenie, ze vam nadhodne podali vyssiu ako predpisanti davku liecku BEKEMV, porad'te sa
s lekarom.

Ak zabudnete prist’ na navstevu suvisiacu s podanim lieku BEKEMYV

Ak zabudnete prist’, okamzite poziadajte o radu svojho lekara a pozrite si nasledujucu cast’ ,,Ak
prestanete pouzivat BEKEMV*.

Ak prestanete pouzivat’ BEKEMYV na PNH

Prerusenie alebo ukoncenie liecby lickom BEKEMV méze spdsobit’, ze priznaky PNH sa vam vratia
a budu zavaznejSie. Vas lekar s vami prediskutuje mozné vedlajsie GCinky a vysvetli vam rizika. Vas
lekar vas bude chciet’ podrobne sledovat’ pocas najmenej 8 tyzdnov.

Medzi rizikéd ukoncenia liecby lieckom BEKEMYV patri zvySeny rozklad vasich ¢ervenych krviniek,
ktory u vas moze sposobit’:

- vyznamny pokles poctu vasich ¢ervenych krviniek (anémia),

- zmiétenost’ alebo zmena vasej pozornosti,

- bolesti na prsiach alebo anginu,

- zvysenie hladiny kreatininu v sére (problémy s obli¢kami), alebo

trombozu (zrazanie krvi).

Ak mate ktorykol'vek z tychto priznakov, obrat'te sa na svojho lekéara.

4.  Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek m6ze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vas lekar s vami pred liecbou prediskutuje mozné vedlajsie ucinky a vysvetli vaim vyhody a rizika
licku BEKEMV.

Najzavaznejsim vedlajsim uc¢inkom bola meningokokova sepsa. Ak sa u vas objavi niektory
z priznakov meningokokovej infekcie (pozri €ast’ 2 Upozornenie na meningokokové a iné infekcie
spdsobené baktériami rodu Neisseria), musite okamzite informovat’ svojho lekara.

Ak s istotou neviete, ako sa prejavuji d’alej uvedené vedlajsie ucinky, poziadajte svojho lekara
o vysvetlenie.
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Vel'mi ¢asté (m6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b)

bolest’ hlavy

Casté (mozu postihovat’ az 1 z 10 osdb)

infekcia pI'ic (pneumodnia), bezné prechladnutie (zapal sliznice nosohltana), infekcia mocového
systému (infekcia mocovych ciest)

nizky pocet bielych krviniek (leukopénia), znizenie poétu Cervenych krviniek, ¢o mdze sposobit
bledost’ koze a slabost” alebo dychavicnost’

nespavost’

zavrat, vysoky krvny tlak

infekcia hornych dychacich ciest, kasel’, bolest’ hrdla (orofaryngealna bolest’), bronchitida, opar
(herpes simplex)

hnacka, vracanie, nevolnost’, bolest’ brucha, vyrazka, vypadavanie vlasov (alopécia), svrbenie
koze (pruritus)

bolest v kiboch (rik a noh), bolest’ v koncatinach (rukéch a nohach)

hortcka (pyrexia), pocit inavy (inava), ochorenie podobné chripke

reakcia suvisiaca s podanim infuzie

Menej ¢asté (mozu postihovat’ az 1 zo 100 osdb)

zavazna infekcia (meningokokova infekcia), sepsa, septicky sok, virusova infekcia, infekcia
dolnych dychacich ciest, zalidoc¢na chripka (gastrointestinalna infekcia), zapal mocového
mechura

infekcia, plesiiova infekcia, nahromadenie hnisu (absces), typ infekcie koze (celulitida), chripka,
zapal prinosovych dutin, zubna infekcia (absces), infekcia d’asien

relativne malo krvnych dostic¢iek v krvi (trombocytopénia), nizka hladina lymfocytov —
$pecifického typu bielych krviniek (lymfopénia), pocit tlkotu vlastného srdca

zavazna alergicka reakcia sposobujlica tazkosti pri dychani alebo zavraty (anafylakticka
reakcia), precitlivenost’

strata chuti do jedla

depresia, uzkost, kolisanie nalady, poruchy spanku

brnenie v Casti tela (parestézia), tras, poruchy chuti (dysgetzia), mdloby

rozmazané videnie

zvonenie v uSiach, zavrat

nahly a rychly rozvoj vel'mi vysokého krvného tlaku, nizky krvny tlak, navaly hortcavy,
ochorenie zil

dychavicnost’ (tazkosti s dychanim), krvacanie z nosa, upchaty nos (kongescia nosa),
podrazdenie hrdla, nadcha (vodnaty vytok z nosa)

zapal peritonea (tkaniva, ktoré pokryva vacsinu organov v bruchu), zapcha, neprijemny pocit
v zaludku po jedle (dyspepsia), nafiknutie brucha

zihl'avka, s¢ervenenie koze, sucha koza, ¢ervené alebo fialové skvrny pod kozou, zvysené
potenie, zapal koze

svalovy krt¢, bolesti svalov, bolest’ chrbta a krku, bolest’ kosti

poruchy obliciek, tazkosti alebo bolest’ pri moceni (dyzuria), krv v moci

spontanna erekcia penisu

opuch (edém), mierna bolest’ na hrudi, pocit slabosti (asténia), bolest’ na hrudniku, bolest’

v mieste inflzie, zimnica

zvysenie pecenovych enzymov, znizenie podielu objemu krvi, ktory tvoria ¢ervené krvinky,
znizenie bielkovin v ¢ervenych krvinkach, ktoré prenasaju kyslik

Zriedkavé (mozu postihovat’ az 1 z 1 000 osob)

plestiova infekcia (aspergilova infekcia), infekcia kibov (bakterialna artritida), infekcia
sposobena Haemophilus influenzae, impetigo, bakterialna sexualne prenosna choroba (gonorea-
kvapavka)

kozny nador (melandm), poruchy kostnej drene
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. odumieranie ¢ervenych krviniek (hemolyza), zhlukovanie buniek, abnormalny faktor zrazania,
abnormalne zrazanie krvi

ochorenie s hyperaktivitou stitnej zl'azy (Basedowova choroba)

abnormalne sny

podrazdenie o¢i

modriny

nezvycajny spatny tok potravy zo zaltidka, bolest’ d’asien

zozltnutie koze a/alebo oci (ZItacka)

porucha zafarbenia koze

kf¢e svalov v ustach, opuch kibov

menstruacnd porucha

nezvycajné vytekanie podaného (infundovaného) lieku zo Zily, nezvycajné pocity v mieste
podania infazie, pocit horacavy

Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u€inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotni sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedl'ajsie u€¢inky mozete hlasit’ aj priamo (pozri nizSie uvedené kontaktné udaje).
Hlasenim vedlajsich ti€¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

Statny Gstav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického sktiSania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11

SK-825 08 Bratislava

Tel: +421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hldsenie podozrenia na neziaduci ucinok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti
Bezpecnost’ lieckov/Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky liekov

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

5. Ako uchovavat BEKEMV
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a Stitku injek¢nej liekovky
po ,,EXP*“. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.
Injekené liekovky s lieckom BEKEMV v pdvodnom obale mozu byt vybraté z chladnicky len
jednorazovo pocas maximalne 7 dni. Na konci tohto obdobia sa moze liek vratit’ spat’ do chladnicky.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom. Po nariedeni sa ma liek pouzit’ do 24 hodin.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto opatrenia pomo6zu
chranit’ zivotné prostredie.
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co BEKEMY obsahuje
- Liecivo je ekulizumab (300 mg/30 ml v jednej injek¢nej liekovke, ¢o zodpoveda 10 mg/ml).

- Dalsie zlozky su:
- kyselina octova,
- hydroxid sodny,
- edetat disodny (EDTA),
- sorbitol (E420, pozri ¢ast’ 2 ,,BEKEMV obsahuje sorbitol*),
- polysorbat 80,
- voda na injekcie

Ako vyzera BEKEMYV a obsah balenia

BEKEMYV je koncentrat na infuzny roztok (30 ml v jednej injekénej liekovke — velkost’ 1 balenia).
BEKEMYV je ¢iry az opalescenény, bezfarebny az slabozlty roztok.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Amgen Technology (Ireland) UC

Pottery Road, Dun Laoghaire

Co. Dublin,

A96 F2AS8 frsko

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Amgen Technology (Ireland) UC
Pottery Road, Dun Laoghaire

Co. Dublin,

A96 F2A8 frsko

Vyrobca
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgicko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii:

Slovenska republika

Amgen Slovakia s.r.o.

Tel: +421 2 321 114 49

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2024.
DalSie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu/.

Pokyny na pouZivanie pre zdravotnickych pracovnikov, ktori zaobchadzajua s lieckom BEKEMYV

Aby sa zlepsila (do)sledovatelnost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a cislo
Sarze podaného lieku.
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Nasledujuca informacia je urend len pre zdravotnickych pracovnikov:

1. Ako sa BEKEMY dodava?

Kazda injek¢na liekovka lieku BEKEMYV obsahuje 300 mg lieciva v 30 ml roztoku.

2. Pred podanim

Zriedenie sa ma vykonavat v sulade s pravidlami spravnej praxe, zvlast vzhl'adom na asepsu.

BEKEMYV ma na podéavanie pripravovat’ kvalifikovany zdravotnicky pracovnik dodrziavajuci
asepticky postup.
. Roztok lieku BEKEMYV vizualne skontrolujte na pritomnost’ pevnych Castic a zmenu sfarbenia.
. Odsajte pozadované mnozstvo lieku BEKEMV z injekénej liekovky (liekoviek) pouzitim
sterilnej injek¢nej striekacky.
. Preneste odporacant davku do infazneho vaku.
. Zried'te BEKEMYV na kone¢nu koncentraciu 5 mg/ml (pdvodna koncentracia vydelena dvomi)
pridanim prislusného mnozstva riediaceho roztoku do infizneho vaku.
- Pre davky 300 mg pouzite 30 ml licku BEKEMV (10 mg/ml) a pridajte 30 ml riediaceho
roztoku.
- Na davky 600 mg pouzite 60 ml lieckn BEKEMYV a pridajte 60 ml riediaceho roztoku.
- Na davky 900 mg pouzite 90 ml liecku BEKEMYV a pridajte 90 ml riediaceho roztoku.
Kone¢né mnozstvo zriedeného roztoku licku BEKEMV 5 mg/ml je 60 ml na 300 mg davky,
120 ml na 600 mg davky, 180 ml na 900 mg davky.

. Riediace roztoky su injekény roztok chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %), injekény roztok
chloridu sodného 4,5 mg/ml (0,45 %) alebo 5 % glukdzy vo vode.

. Infazny vak obsahujuci zriedeny roztok lieku BEKEMV jemne premiesavajte, aby ste zarucili
dokladné zmieSanie lieku a riediaceho roztoku.

. Pred podavanim nechajte nariedeny roztok ohriat’ sa na izbovu teplotu [18 °C — 25 °C]
posobenim teploty prostredia.

. Zriedeny roztok sa nesmie zohrievat’ v mikrovinnej rire ani inym zdrojom tepla ako pésobenim
izbovej teploty.

. Zlikvidujte vsetok nepouzity liek, ktory zostal v injek¢nej liekovke.

. Zriedené roztoky liecku BEKEMYV mozno uchovavat’ pri teplote 2 °C — 8 °C najdlhsie 24 hodin
pred podavanim.

3. Podavanie

BEKEMYV nepodavajte vo forme intravendznej injekcie push alebo bolus.

. BEKEMYV sa ma podavat’ iba vo forme intravendznej infuzie.

. Zriedeny roztok liecku BEKEMYV sa ma podavat’ vo forme intraven6znej infizie v priebehu
25 az 45 minut (35 minat + 10 minut) u dospelych a 1 — 4 hodin u pediatrickych pacientov vo
veku do 18 rokov gravitanym injekénym Cerpadlom alebo infaznym cerpadlom. Pocas
podévania pacientovi nie je potrebné chranit’ zriedeny roztok lieku BEKEMYV pred svetlom.

Pacient sa ma pozorovat’ hodinu po infuzii. Pri vyskyte neziaducej udalosti pocas podavania lieku
BEKEMYV mozno podl'a uvazenia lekara infuziu spomalit’ alebo zastavit. Ak sa infizia spomali,
celkova dizka infuzie nema prekrogit’ dve hodiny u dospelych a styri hodiny u pediatrickych pacientov
vo veku do 18 rokov.
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4. Zvlastne zaobchadzanie a uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte vmraznicke. Uchovavajte v pdvodnom obale

na ochranu pred svetlom. Injek¢né liekovky liecku BEKEMYV v pdvodnom obale mézu byt vybraté

z chladnicky len jednorazovo po¢as maximalne 7 dni. Na konci tohto obdobia sa méze liek vratit’ spat
do chladnicky.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatul’ke a Stitku injek¢énej liekovky
po ,,EXP“. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.
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