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Epysqliv(eculizumab)

Reamintire anuala privind vaccinarea
Instructiuni de revizuire a statusului de vaccinare meningococica (Neisseria

meningitidis) la pacientii in tratament cu medicamentul Epysqliv(eculizumab)

vAcest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Profesionistii din domeniul sanatatii
sunt rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectate. Vezi sectiunea “Apel la raportarea
reactiilor adverse” pentru modul de raportare a reactiilor adverse.

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

Primiti aceasta scrisoare deoarece avem obligatia sa va reamintim anual ca pacientii in tratament
cu medicamentul EPYSQLI trebuie sa fie imunizati adecvat impotriva Neisseria meningitidis (a
se vedea RCP EPYSQLI, sectiunea “4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare”).

Va rugam sa va asigurati ca toti pacientii carora le-ati prescris tratament cu medicamentul
EPYSQLI sunt la zi cu vaccinarile impotriva Neisseria meningitidis, in conformitate cu ghidurile
nationale curente privind vaccinarea sau, in lipsa acestora, conform recomandarilor internationale
CDC 2020: https://lwww.cdc.gov/immwr/volumes/69/rr/pdfs/rr6909a1-H.pdf sau in acord cu
recomandarile OMS: https://www.who.int/publications/m/item/table1-summary-of-who-position-
papers recommendations-for-routine-immunization

Pentru informatii suplimentare, va rugdm sa ne contactati la urmatoarele date de contact:
bioepis.mi@medinformation.co.uk

Cu sinceritate,

Vice presedinte Medical & Lifecycle Safety Team
Samsung Bioepis Co. Ltd.
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Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important sa raportati orice reactie adversa suspectatd, asociata cu administrarea
medicamentelor EPYSQLI (eculizumab), catre Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania, in conformitate cu sistemul national de raportare spontana,
utilizdnd formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz
uman/Raporteaza o reactie adversa.

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

Bucuresti 011478 - RO

Tel: +4031 423 2419

Fax: +4 0213 163 497
E-mail: adr@anm.ro

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

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locala 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

Versiune aprobata de ANMDMR in iulie 2026


mailto:adr@anm.ro
https://adr.anm.ro/
https://www.anm.ro/
mailto:bioepis.mi@medinformation.co.uk

