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Impferinnerung für

Epysqli™ 300 mg Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslösung (Eculizumab), intravenöse

Anwendung, Durchstechflasche

Sehr geehrtes medizinisches Fachpersonal,

im Rahmen der Zulassung wurde für Eculizumab-Produkte die Auflage erteilt, Schulungsmaterial zur

Verfügung zu stellen und jährliche Impferinnerungen zu  ersenden. Diese Auflagen wurden als

zusätzliche Risikominimierungsmaßnahmen (aRMMs) entwickelt. Sie werden als notwendig erachtet,

um die Produktinformation zu ergänzen und das Gesamtrisiko-Nutzen-Verhältnis zu verbessern.

Die Behandlung mit Eculizumab erhöht das Risiko einer schweren Infektion und Sepsis, insbesondere

von N. meningitidis, was zu einem tödlichen Ausgang führen kann. Daher ist es wichtig, dass

Patienten, die mit Eculizumab behandelt werden, gegen N. meningitidis geimpft werden oder eine

angemessene Antibiotikatherapie gemäß den aktuellen nationalen Impfleitlinien für die Verwendung

von Impfstoffen erhalten.

Mit freundlichen Grüßen,


