AMGEN
V BEKEMV® (Eculizumab) Impfzertifikat/Nachweis Antibiotikaprophylaxe

Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse (iber die
Sicherheit. Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung zu melden. Hinweise zur Meldung
von Nebenwirkungen siehe Riickseite.

BEKEMV® wurde unter der Voraussetzung eines kontrollierten Arzneimittelvertriebs zugelassen. Vor Auslieferung muss eine schriftliche Bestétigung
bei Amgen vorliegen, dass der betroffene Patient gegen Meningokokken geimpft wurde oder wird und/oder eine Antibiotikaprophylaxe erhélt.
Daher ist diese Bescheinigung zwingend fiir jeden Patienten auszufiillen und an Amgen zu senden. Es ist ebenso erforderlich, dass alle Angehdrigen
der Gesundheitsberufe sicherstellen, dass sie den Leitfaden fiir Verordner gelesen und verstanden haben, bevor BEKEMV® verschrieben wird.
Der Arzt sollte den Leitfaden fiir Patienten/Eltern wahrend der Konsultation mit dem Patienten/den Eltern/den Sorgeberechtigten besprechen und
ihn dem Patienten/den Eltern/den Sorgeberechtigten zusammen mit der Patientenkarte aushéndigen.

Bitte senden Sie dieses Dokument vor oder zusammen mit der ersten Bestellung flir den Patienten per Fax oder per E-Mail an:

Amgen Fax: 0800-26 43646 oder E-Mail: kundenservice-de@amgen.com

Name Verordner:

Tel.:
Klinik:

Fax:
Adresse: E-Mail:
PLZ, Stadt:
Land: Deutschland
Patienteninformationen: Geburtsdatum (TT.MM.JJJJ):

Patientencode (erstellen Sie bitte einen fiir lhre
Einrichtung geeigneten Code bei der Erstbestellung):
Geburtsdatum und Patientencode sind fiir die Folgebestellungen fiir diesen Patienten erforderlich.

Ich, der Unterzeichnende, verpflichte mich hiermit Folgendes sicherzustellen und bestatige:

o Mirist bewusst, dass ich dem Patienten/den Eltern/den Sorgeberechtigten die BEKEMV®-Behandlung erklaren und dem Patienten/den
Eltern/den Sorgeberechtigten alle notwendigen Informationen, einschlieBlich der Patientenkarte und relevanter Schulungsmaterialien fiir
Patienten, vor Beginn der Behandlung aushéndigen muss.

o Mir ist bewusst, dass ich weitere Exemplare des BEKEMV®-Schulungsmaterials (bestehend aus Patientenkarte, Leitfaden fiir Verordner und
Leitfaden fiir Patienten/Eltern) hier bestellen kann: www.bekemv-rm.de (weitere Bestellmdglichkeiten siehe Seitenende).

Risiko einer Meningokokkeninfektion und Impfung/Antibiotikaprophylaxe

o Mir ist bewusst, dass BEKEMV® aufgrund seines Wirkmechanismus die Anfélligkeit des Patienten fiir Meningokokkeninfektionen/Sepsis
(Neisseria meningitidis) erhoht. Meningokokken-Erkrankungen kénnen durch jede Serogruppe verursacht werden.

Um das Risiko fiir Infektionen zu minimieren, sollte der Patient entweder:
e gegen alle Serotypen einer durch Neisseria meningitidis verursachten Meningokokkeninfektion, fiir die Impfstoffe zur Verfiigung stehen,
entsprechend der nationalen Impfrichtlinien und mindestens 2 Wochen vor der ersten BEKEMV®-Behandlung geimpft sein

oder
¢ eine Antibiotikaprophylaxe vom ersten Tag der BEKEMV®-Behandlung bis 2 Wochen nach der Meningokokkenimpfung erhalten.

In dem vorliegenden Material wird auf die gleichzeitige Verwendung der Sprachformen méannlich, weiblich und divers (m/w/d) verzichtet. Sdmtliche Personenbezeichnungen gelten gleichermaBen
fir alle Geschlechter.

Stand: Mai 2024 Version 4.0 403/82425/24



Warnhinweis zu Sorbitol Seite 2 von 2

e Mir ist bewusst, dass BEKEMV® Sorbitol enthalt und deshalb kontraindiziert ist fiir Patienten mit hereditarer Fructoseintoleranz (HFI).
Zudem ist BEKEMV® bei allen Sauglingen und Kindern unter 2 Jahren kontraindiziert, da bei diesen eine HFI mdglicherweise noch nicht
diagnostiziert wurde.

e Mir ist bewusst, dass nach intravendser Anwendung von Sorbitol-haltigen Arzneimitteln wie BEKEMV® Patienten mit HFI schwere
metabolische Schiden und lebensbedrohliche Symptome, einschlieBlich Hypoglykdmie, metabolische Acidose, Krdmpfe und Koma,
entwickeln konnen.

Datenschutz

Durch Absenden des Formulars verpflichte ich mich, den Patienten dariiber zu informieren, dass Amgen zum Zweck der Versorgung mit
BEKEMV® seine personenbezogenen Daten pseudonymisiert verarbeitet. Einzelheiten zur Verarbeitung und zum Schutz personenbezogener
Daten sowie zu seinen/ihren Rechten in der Datenschutzerklarung finde ich unter https://www.amgen.de/datenschutz/.

[0 Ich bestatige, dass ich alle genannten Anforderungen gelesen und verstanden habe und diese einhalten werde.

Name (bitte in Druckbuchstaben):

Datum (TT.MM.JJJJ): Unterschrift:

Meldung von Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groBer Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuierliche
Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses des Arzneimittels. Angehérige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden
Verdachtsfall einer Nebenwirkung zu melden an:

Bundesinstitut fiir Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel, Paul-Ehrlich-Institut

Paul-Ehrlich-Str. 51-59, 63225 Langen, Tel.: +49 6103-77 0, Fax: +49 6103-77 1234, E-Mail: pharmakovigilanz@pei.de,
Webseite: www.pei.de

oder

Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA)

Tel.: 030-400456 500, Fax: 030-400456 555, E-Mail: Pharmakovigilanz@akdae.de,

Webseite: http://www.akdae.de/Arzneimittelsicherheit/UAW-Meldung/index.html

oder

Amgen GmbH, Abteilung fiir Arzneimittelsicherheit

Riesstr. 24, 80992 Miinchen, Tel.: 0800-26436 58, Fax: 0800-26436 51, E-Mail: eudemedicalsafety@amgen.com

Bei Fragen oder fiir zusatzliche Informationen zur Anwendung von BEKEMV® wenden Sie sich bitte an die Abteilung Medical Information
von Amgen: MedInfo-Hotline 0800-26436 44 oder auf medinfo.amgen.de.

Weitere Informationen finden Sie in der Fachinformation von BEKEMV®, die auf der Internetseite von Amgen oder
tiber den QR-Code verfiigbar ist: rm.amgen.de/bekemv-fachinformation

Weitere Exemplare dieses Formulars, der Materialien fiir Verordner und Patienten oder der Gebrauchsinformation
konnen auf der Internetseite www.bekemv-rm.de oder iiber den QR-Code heruntergeladen oder lber die
MedInfo-Hotline der Amgen GmbH (0800-26436 44) bestellt werden.
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