SAMSUNG Epysqli (eculizumab)
BIOEPIS CARDUL PACIENTULUI

EPYSQLIv (eculizumab)
CARDUL PACIENTULUI

Informatii importante privind siguranta pentru pacientii tratati cu
Epysqli " (eculizumab)

Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite identificarea

rapidd de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor raportand orice reactii adverse
pe care le puteti avea. Vezi sectiunea ”Apel la raportarea reactiilor adverse” pentru modul de raportare
a reactiilor adverse.

Medicamentul EPYSQLI poate reduce capacitatea sistemului imunitar de a lupta impotriva infectiilor,
in special Impotriva infectiilor meningococice, care necesitd asistentd medicald imediata.

In cazul in care prezentati oricare dintre urmatoarele simptome, trebuie sa contactati imediat medicul

curant sau sa solicitati asistentd medicald imediata, preferabil intr-o unitate de primiri urgente
majore:

e dureri de cap cu greatd sau varsaturi

e dureri de cap cu gat sau spate intepenit

e febra

e cruptie trecatoare pe piele

e confuzie

e dureri musculare severe combinate cu simptome similare gripei (flu-like)
e sensibilitate la lumina

Solicitati de urgenta asistentd medicala daca aveti oricare dintre aceste semne si simptome si
prezentati acest card.

Pastrati acest card cu dumneavoastra in permanenta in timpul tratamentului si timp de 3 luni dupa
ultima dozd de EPYSQLI. Riscul de aparitie a infectiei meningococice se poate mentine cateva
saptamani dupa administrarea ultimei doze de medicament EPYSQLI.

Informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatii

e Acest pacient este 1n tratament cu medicamentul EPYSQLI (eculizumab), care creste
susceptibilitatea pentru infectii meningococice (Neisseria meningitidis) sau pentru alte infectii
generale.

e Toti pacientii trebuie sa fie vaccinati cu cel putin 2 saptimani inainte de a incepe tratamentul cu
EPYSQLI. Pacientii la care se initiaza tratamentul cu EPYSQLI la mai putin de 2 saptamani dupa
ce au primit vaccinul meningococic trebuie sa primeasca antibiotice profilactice adecvate, pe o
perioada de pana la 2 saptaméani dupa vaccinare.

e Pacientii trebuie vaccinati si revaccinati in conformitate cu ghidurile nationale actuale privind
vaccindrile.

¢ [nfectiile meningococice pot evolua rapid si pot pune in pericol viata sau pot evolua cu deces daca
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nu sunt recunoscute si tratate la timp.

e Evaluati imediat daca se suspecteaza o infectie si administrati tratament advecvat cu antibiotice,
dacé este necesar.

e Luati legatura cu medicul curant (datele de contact sunt prezentate mai jos) cat mai curand posibil.

Pentru mai multe informatii despre medicamentul EPYSQLI, va rugdm si consultati Prospectul
EPYSQLI sau sa trimiteti un e-mail la adresa: bioepis.mi@medinformation.co.uk. In cazul in care aveti
intrebari privind siguranta medicamentului, va rugam sa sunati la 0800 894 075.

Numele pacientului

Numele spitalului unde este tratat pacientul

Numele medicului curant

Numarul de telefon al medicului curant

Data vaccinarii

Data initierii tratamentului cu EPYSQLI:

Informatii despre vaccinarea meningococica:

Denumirea Serogrupul Numarul de Data Prima Profilaxia antibiotica primita daca
vaccinului vaccinului doze administrare/ EPYSQLI este initiat la mai putin de 2
Doza de rapel sdptdmani dupa administrarea
vaccinului

0 Nu se aplica
o Da, data de administrare:

0 Nu se aplica
o Da, data de administrare:

o Nu se aplica
o Da, data de administrare:

Apel la raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct prin intermediul sistemului national de raportare:

Agentia Nationalid a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

011478 - Bucuresti
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Fax: +4 0213 163 497
Tel. +4031 423 2419

e-mail: adr@anm.ro

Raportare online: https://adr.anm.ro/

Website: www.anm.ro

Reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locald a detinatorului autorizatiei de
punere pe piata, la urmatoarele date de contact:

Samsung Bioepis NL B.V.

Olof Palmestraat 10

2616 LR Delft

Olanda
bioepis.mi@medinformation.co.uk
Tel: 0800 894 075

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
EPYSQLI.

Versiune aprobatda de ANMDMR in iulie 2026 Pagina 3/3


mailto:adr@anm.ro
https://adr.anm.ro/
http://www.anm.ro/

