<Numele>< medicului/numele farmacistului>
<Adresa>

<Data>
Soliris (eculizumab)
Ultomiris (ravulizumab)

Reamintire:
Instructiuni de revizuire status vaccinare anti-meningococica (Neisseria meningitidis) la
pacientii in tratament cu medicamentele Soliris sau Ultomiris

Stimate < Nume medic/Nume farmacist>,

Primiti aceasta scrisoare deoarece avem obligatia sa va reamintim anual ca pacientii n
tratament cu medicamentele Soliris sau Ultomiris trebuie sa fie imunizati adecvat impotriva
Neisseria meningitidis (a se vedea RCP Soliris si Ultomiris, sectiunea “4.4 Atentiondri si
precaultii speciale”).

O lista a pacientilor care in prezent primesc acest tratament prescris/solicitat de
dumneavoastra, a fost creata si este atasata acestei scrisori.
Va rugam sa va asigurati ca toti pacientii carora le-ati prescris tratament cu
medicamentele Soliris sau Ultomiris sunt la zi cu vaccinarile impotriva Neisseria
meningitidis conform ghidurilor nationale de vaccinare.

Pentru informatii suplimentare va rugadm sa ne contactati, la urmatoarele date de contact:
AstraZeneca Romania

Adresa: Str. Menuetului, Nr. 12, Bucharest Business Park, cladirea D, etaj 1, sector 1,
Bucuresti, Romania

E-mail: farmacovigilenta@astrazeneca.com

Telefon: +40 21 317 60 41

Telefon 24/7 Farmacovigilenta: +4073 011 11 13

Fax: +40 21 317 60 53

Cu sinceritate,
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Pacientii carora li se administreazéd medicamentele Soliris sau Ultomiris aflati
n evidenta AstraZeneca/Alexion au urmatoarele ID-uri:

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important sa raportati orice reactie adversa suspectata, asociata cu
administrarea medicamentelor Soliris (eculizumab) si Ultomiris (ravulizumab),
catre Agentia Nationalda a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania, in conformitate cu sistemul national de raportare spontana, utilizand
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

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

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

Website: www.anm.ro

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta

locala a detinatorului autorizatiei de punere pe piatd, la urmatoarele date de
contact:

AstraZeneca Romania

Adresa: Str. Menuetului, Nr. 12, Bucharest Business Park, cladirea D, etaj 1,
sector 1, Bucuresti, Romania

E-mail: farmacovigilenta@astrazeneca.com

Telefon: +40 21 317 60 41

Telefon 24/7 Farmacovigilenta: +4073 011 11 13

Fax: +40 21 317 60 53

Versiune aprobata de ANMDMR in mai 2023



