
GUIDE 
PATIENT/PARENTS/

TUTEURS LÉGAUX

HPN
Hémoglobinurie 

Paroxystique 
Nocturne SHUa

Syndrome Hémolytique 
et Urémique 

atypique

MAg
Myasthénie Acquise 

généralisée

NMOSD
Maladie du Spectre 
de la Neuromyélite 

Optique

VERSION OCTOBRE 2023 - DIFFUSÉ SOUS L’AUTORITÉ DE L’ANSM

300 mg/mL
Solution à diluer pour perfusion

DOCUMENTS MÉDECIN
   Attestation de vaccination / antibioprophylaxie 
à compléter et à transmettre au pharmacien

   Guide de prescription, contenant 
les Recommandations vaccinales 
et antibioprophylactiques chez les patients 
traités par Soliris® (Eculizumab)

DOCUMENTS À REMETTRE 
AU PATIENT

   Guide d’information patient/parents 
tuteurs légaux incluant la carte 
de surveillance patient ainsi que 
la carte de surveillance pédiatrique 

TUTEURS LÉGAUX

Le traitement par SOLIRIS® peut réduire votre résistance naturelle aux 
infections, notamment contre certains organismes responsables de 
la méningite, qui nécessite une prise en charge médicale immédiate.
Aussi, si vous présentez l’un des symptômes suivants, 

vous devez contacter immédiatement votre médecin traitant

Tél.  ,
ou vous rendre au service d’urgence de l’hôpital le plus proche :

Informations importantes de sécurité
pour les patients traités par SOLIRIS®

CARTE DE SURVEILLANCE PATIENT

   Maux de tête accompagnés de 
nausées ou de vomissements

   Maux de tête accompagnés de 
raideur du cou ou du dos

   Fièvre 
   Éruption cutanée

   Confusion
   Douleurs musculaires sévères 
associées à des symptômes 
grippaux

   Sensibilité à la lumière

Information for the treating physician

PRÉSENTEZ CETTE CARTE À TOUT PROFESSIONNEL 
DE SANTÉ QUE VOUS CONSULTEZ

Consultez immédiatement si vous présentez 
l’un de ces symptômes et présentez cette carte.
Chez les nourrissons et les enfants les symptômes 
peuvent être différents, consultez votre brochure.

Même en cas d’arrêt du traitement par SOLIRIS®, conservez cette carte 
sur vous 3 mois après la dernière perfusion de SOLIRIS® car il existe 
un risque d’infection méningococcique plusieurs semaines après l’arrêt du 
traitement.

This patient has been prescribed SOLIRIS® (eculizumab) therapy, 
which increases the patient’s susceptibility to infections, in particular 
meningococcal infection (Neisseria meningitidis)

   Meningococcal infections may become rapidly life-threatening or fatal 
if not recognized and treated early
  Evaluate immediately if infection is suspected and treat 
with appropriate antibiotics if necessary

   Contact prescribing physician (below) as soon as possible
   For more information about SOLIRIS®, please refer to the full Summary 
of Product Characteristics available on http://www.ema.europa.eu/. 

   In case of safety concerns: pharmacovigilance.france@alexion.com

   Patients receiving SOLIRIS® should carry this card at all times. 
Show this card to any doctor involved in your health care.

300 mg /mL
Solution à diluer pour perfusion

Diffusé sous l’autorité de l’ANSM
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DOCUMENTS 
DE RÉDUCTION 

DES RISQUES 
SOLIRIS®

Documents destinés au patient 
& documents destinés au médecin

(ECULIZUMAB)

300 mg /mL
Solution à diluer pour perfusion

DOCUMENTS DE RÉDUCTION DES RISQUES SOLIRIS®

(ECULIZUMAB)
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pharmacovigilance.france@alexion.com
Medinfo.EMEA@alexion.com
Quality.France@alexion.com
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CERTIFICAT DE VACCINATION

  Ce formulaire doit être rempli et fourni à Alexion avant l’instauration du traitement par SOLIRIS® (eculizumab) tel que demandé 
par l’Agence européenne des médicaments

  Ceci est obligatoire avant toute expédition - À transmettre immédiatement par fax ou par e-mail  

À : ALEXION Télécopieur/courriel : vaccination@alexion.com

Nom du prescripteur :

Hôpital : Numéro de téléphone :

Adresse : Numéro de Fax :

Ville : Pays : E-mail :

INFORMATIONS SUR LE PRODUIT ET L’INDICATION

Le/la patient(e) sera traité(e) avec :

SOLIRIS® (eculizumab) Indication
  HPN                   SHUa      
  MAg                   NMOSD 

Autre : 
(précisez) 

INFORMATIONS PATIENT

Date de naissance :     
(MM/AAAA) /

Le/la patient(e) doit être inclus(e) dans le registre de la maladie : 
  Oui       Non

ENGAGEMENT

Je, soussigné(e), , m’engage par la présente à m’assurer ou à confirmer que :
  Je dois remettre et expliquer les éléments d’information SOLIRIS® (notamment la carte de surveillance), au patient ou à ses 
parents/tuteurs légaux.
Si vous souhaitez recevoir des exemplaires supplémentaires de ces éléments, merci d’en faire la demande via l’adresse e-mail :
vaccination@alexion.com
  Je m’assure que le patient a été vacciné contre Neisseria meningitidis conformément aux recommandations en vigueur1

(contre les types sérologiques A, C, Y, W135 et B).
Conformément aux recommandations vaccinales, un rappel est recommandé tous les 5 ans pour la vaccination anti-
méningococcique. Veuillez-vous référer aux recommandations vaccinales en vigueur.

    Je prends en compte les recommandations en vigueur1 et je m’assure que le patient a été vacciné contre Streptococcus 
pneumoniae et Haemophilus influenzae.
Je dois traiter le patient par une antibioprophylaxie appropriée, le cas échéant, conformément aux recommandations 
en vigueur1. Si une antibioprophylaxie est prescrite pendant toute la durée du traitement par SOLIRIS®, elle doit être poursuivie, 
en cas d’arrêt du traitement, jusqu’à 60 jours après l’arrêt de celui-ci.1 

Le/la patient(e) est vacciné(e) contre les infections à méningocoques au moins 2 semaines avant de recevoir le traitement par 
inhibiteur du complément. Les patients qui commencent le traitement par inhibiteur du complément moins de 2 semaines 
après avoir reçu un vaccin antiméningococcique recevront un traitement avec des antibiotiques prophylactiques appropriés 
jusqu’à 2 semaines après la vaccination.

1. Avis du Haut Conseil de la Santé Publique en vigueur disponible sur https://www.hcsp.fr/explore.cgi/avisrapports

 Signature : Date :  //

  Après validation par ALEXION, le patient se verra attribuer un code d’identification du patient (ID) unique qui vous sera envoyé 
via les coordonnées que vous avez fournies sur ce certificat. 

ID du patient (à compléter par Alexion)

  L’ID du patient DOIT être mentionné sur toutes les commandes de médicaments.

(JJ/MM/AAAA)

Alexion Pharma France traite les données personnelles, conformément à la loi, relatives aux patients recevant SOLIRIS®/ ULTOMIRIS® et aux professionnels 
de santé impliqués dans leur prise en charge thérapeutique, dans le but de gérer et de réduire le risque lié à l’utilisation de SOLIRIS®/ ULTOMIRIS®. 
Ces données personnelles feront référence à la date de naissance du patient (mois et année de naissance uniquement), le type de traitement 
et les médicaments prescrits liés au certificat de vaccination, tandis que pour les professionnels de santé, nous traitons des données personnelles telles 
que le nom, l’hôpital lors de la fourniture du Certificat de Vaccination du patient et lorsqu’il est identifié comme le médecin traitant et l’adresse e-mail 
lors de l’envoi par mail du Certificat de Vaccination. Vous pouvez nous contacter à tout moment pour nous demander quelles données personnelles 
vous concernant nous traitons, demander que nous corrigions vos données personnelles inexactes, et imposer des restrictions sur notre traitement 
de vos données personnelles. Si une telle demande place Alexion ou ses filiales en infraction de leurs obligations en vertu des lois, réglementations 
ou codes de pratique applicables, Alexion pourrait ne pas être en mesure de répondre à votre demande. Pour exercer vos droits veuillez contacter : 
privacy@alexion.com
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 (eculizumab) tel que demandé 

Le/la patient(e) doit être inclus(e) dans le registre de la maladie : 

, m’engage par la présente à m’assurer ou à confirmer que :
 (notamment la carte de surveillance), au patient ou à ses 

Si vous souhaitez recevoir des exemplaires supplémentaires de ces éléments, merci d’en faire la demande via l’adresse e-mail :

 conformément aux recommandations en vigueur1

Conformément aux recommandations vaccinales, un rappel est recommandé tous les 5 ans pour la vaccination anti-

Streptococcus 

Je dois traiter le patient par une antibioprophylaxie appropriée, le cas échéant, conformément aux recommandations 
, elle doit être poursuivie, 

Le/la patient(e) est vacciné(e) contre les infections à méningocoques au moins 2 semaines avant de recevoir le traitement par 
inhibiteur du complément. Les patients qui commencent le traitement par inhibiteur du complément moins de 2 semaines 
après avoir reçu un vaccin antiméningococcique recevront un traitement avec des antibiotiques prophylactiques appropriés 

, le patient se verra attribuer un code d’identification du patient (ID) unique qui vous sera envoyé 

(JJ/MM/AAAA)

 et aux professionnels 
/ ULTOMIRIS®. 

Ces données personnelles feront référence à la date de naissance du patient (mois et année de naissance uniquement), le type de traitement 
et les médicaments prescrits liés au certificat de vaccination, tandis que pour les professionnels de santé, nous traitons des données personnelles telles 
que le nom, l’hôpital lors de la fourniture du Certificat de Vaccination du patient et lorsqu’il est identifié comme le médecin traitant et l’adresse e-mail 
lors de l’envoi par mail du Certificat de Vaccination. Vous pouvez nous contacter à tout moment pour nous demander quelles données personnelles 
vous concernant nous traitons, demander que nous corrigions vos données personnelles inexactes, et imposer des restrictions sur notre traitement 
de vos données personnelles. Si une telle demande place Alexion ou ses filiales en infraction de leurs obligations en vertu des lois, réglementations 
ou codes de pratique applicables, Alexion pourrait ne pas être en mesure de répondre à votre demande. Pour exercer vos droits veuillez contacter : 
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GUIDE DE 
PRESCRIPTION

La méningite peut mettre en jeu le pronostic vital 
en quelques heures.

En cas d’apparition DE L’UN des signes ou symptômes, 
consultez IMMÉDIATEMENT un médecin :

   Fièvre, mains et pieds froids
   Pleurs et gémissements inhabituels
   Raideur nucale, enfant 

ne supportant pas la lumière vive
   Fontanelle (espace souple) tendue, 

bombée
   Respiration rapide ou gémissante
   Crises convulsives
   Douleurs musculaires sévères

   Refus de s’alimenter et vomissements
   Pâleur, présence de tâches sur 

la peau ; boutons/éruption cutanée
   Maux de tête sévères
   Enfant nerveux, ne supportant pas 

d’être tenu dans les bras
   Confusion
   Enfant somnolent, mou, non réactif
    Irritabilité

RÉFÉRENCES
1.   Meningitis in babies and children under fi ve (Méningite chez les nourrissons et les enfants âgés de moins de cinq ans). Site Internet

« Meningitis Now ». https://www.meningitisnow.org/meningitis-explained/signs-and-symptoms/meningitis-babies-and-children-under-fi ve/ 
Consulté le 5 décembre 2022.

2.  Signs and symptoms of meningitis in babies and toddlers (Signes et symptômes de méningite chez les nourrissons et les tout petits). 
Site Internet «Meningitis Now». https://www.meningitisnow.org/meningitis-explained/signs-and-symptoms/signs-and-symptoms-babies- and-
toddlers/ Consulté le 5 décembre 2022.

3.  Meningitis symptoms in children (Symptômes de méningite chez les enfants). Site Internet « Meningitis Now ». Consultable à l’adresse :
https://www.meningitisnow.org/meningitis-explained/signs-and-symptoms/signs-and-symptoms-children/ Consulté le 5 décembre 2022.

4.  Avis du Haut Conseil de la Santé Publique en vigueur disponible sur https://www.hcsp.fr/explore.cgi/avisrapports
Diffusé sous l’autorité de l’ANSM

Cet enfant est actuellement 
traité par SOLIRIS® qui peut 
réduire sa résistance naturelle 
aux infections, notamment contre 
les infections à méningocoque 
telles que la méningite 
ou la septicémie.

CARTE DE 
SURVEILLANCE 
PEDIATRIQUE

(NOURRISSON - ENFANT)

Si vous remarquez que l’enfant présente 
l’un des signes ou symptômes mentionnés 
sur cette fi che, sollicitez IMMÉDIATEMENT des soins 
médicaux et contactez son médecin prescripteur.  

INFORMATIONS IMPORTANTES RELATIVES À LA SÉCURITÉ 
DESTINÉES AUX PROFESSIONNELS DE SANTÉ

Date de vaccination  :  ...... /...... /......         Vaccin : 

Date de revaccination  :  ...... /...... /......      Vaccin : 

Date de revaccination : ...... /...... /......

Traitement antibiotique, le cas échéant, conformément aux recommandations 
en vigueur4 : 

Un traitement par SOLIRIS® a été prescrit à cet/cette enfant. SOLIRIS® contient des anticorps qui 
inhibent l’activation terminale du complément. Du fait de son mécanisme d’action, SOLIRIS® augmente 
la prédisposition du patient aux infections à méningocoque (Neisseria meningitidis). Cet/cette enfant 
doit avoir reçu un vaccin antiméningococcique avant le début du traitement et des antibiotiques le cas 
échéant, conformément à l’avis du HCSP en vigueur4 et aux recommandations vaccinales en vigueur pour 
chaque tranche d’âge ; toutefois, il est possible qu’il/elle reste prédisposé(e) aux infections à méningocoque 
ou aux autres infections systémiques. Vous devez surveiller attentivement la survenue des premiers signes 
d’infection à méningocoque, procéder immédiatement aux investigations en cas de suspicion d’infection 
et traiter par antibiotiques, le cas échéant. Certains patients ont présenté des réactions à la perfusion 
après l’administration de SOLIRIS®. Les troubles généraux ou réactions au site d’administration fréquents 
incluent  : gêne thoracique, frissons, fatigue, asthénie, réaction liée à la perfusion, œdème et pyrexie. 
Pour plus d’informations sur SOLIRIS®, consultez le Résumé des Caractéristiques du Produit sur la base 
de données publique du médicament sur le site internet  : http://base-donnees-publique.medicaments.
gouv.fr/ ou sur le site de l’EMA : http://www.ema.europa.eu/.
Nous vous rappelons que tout effet indésirable doit être déclaré au Centre régional de pharmacovigilance 
(CRPV) dont vous dépendez ou via le portail de signalement des évènements sanitaires indésirables 
du ministère chargé de la santé : https://signalement.social-sante.gouv.fr. Pour plus d’information, 
consulter la rubrique « Déclarer un effet indésirable » sur le site Internet de l’ANSM : http://ansm.sante.fr.
Pour toute question relative à la sécurité, envoyez un email à : pharmacovigilance.france@alexion.com.


