
Sayın Hekim,

SOLIRIS® 300 mg/30 ml konsantre infüzyon çözeltisi (eculizumab), sınıfında 
kompleman protein C5’i hedefleyen ilk rekombinant hümanize monoklonal 
antikordur.

•SOLIRIS®, C5’e yüksek afinite ile bağlanmaktadır.
•SOLIRIS® terminal kompleman aktivasyonunu engeller ve C5a ve C5b-9
etkin bileşenlerinin oluşmasını önler.
•SOLIRIS® kompleman sisteminin proksimal kısmı ile gerçekleşen savunma
mekanizmalarını etkilemez.

Etki mekanizmasından dolayı, SOLIRIS® kullanımı hastanın ciddi 
enfeksiyon ve sepsise, özellikle meningokokkal enfeksiyona (Neisseria 
meningitidis) karşı riskini artırmaktadır.

Enfeksiyon riskini ve enfeksiyon sonrası oluşabilecek olumsuz sonuçları en 
aza indirmek için aşağıdaki hususlara mutlaka dikkat edilmelidir:

•SOLIRIS® tedavisine başlayacağınız hastaya en az iki  (2) hafta önce 
meningokokkal enfeksiyonlara karşı mutlak suretle koruyucu aşı 
uygulaması (tercihen konjuge meningokok aşısı) yapılmalıdır. Meningokok 
aşısı yapılmadan SOLIRIS® kullanmak zorunda kaldığınızda SOLIRIS® ile 
birlikte aşının koruyuculuğu ortaya çıkana kadar (aşı uygulandıktan 
sonraki 14. güne kadar) antibiyotik profilaksisi uygulayınız.
•Meningokok aşılaması için güncel bilgiler çerçevesinde serogrupların
tamamını içerecek şekilde aşılama tercih edilmelidir. Bu koşullarda,
meningokok ACWY aşısı ve meningokok B serogruplarına karşı aşılama
önerilmektedir. Aşıların uygulanmasının, eculizumab uygulanmasından

 tamamlanmasını tercih ediniz.
•Hastalarınızı meningokokal enfeksiyonların erken işaretleri açısından 
izleyiniz, enfeksiyondan şüpheleniliyorsa hemen değerlendiriniz ve 
gerekirse antibiyotiklerle tedavi ediniz.
•Altı yaşından küçük çocuk hastaların ulusal aşı kılavuzlarına göre, 
Haemophilus influenza tip b ve pnömokok enfeksiyonlarına karşı aşılanmış 
olduğundan emin olunuz.
•Pnömokok aşısının yaptırılmasının faydalı olacağını ve eksik aşı varsa 
tamamlanması gerektigini belirterek pnömokok aşılamasını kuvvetle 
öneriniz. Ülkemiz aşı şemasına göre, pnömokok aşısı (13 bileşenli konjuge 
aşı) tamamlanmış olan çocuklara polisakkarit (23 bileşenli polisakkarit aşı) 
öneriniz, Daha önce pnömokok aşısı ile aşılanmamış olan hastalara bir doz 
konjuge pnömokok aşısı ile aşılanması ve en erken 8 hafta sonrasında da 23 
bileşenli polisakkarit aşı ile aşılanmasını öneriniz.
•Haemophilus influenza tip b aşısı ile aşılanmamış 6 yaş altındaki 
çocuklarda, Hib aşısı uygulayınız.
•Ek olarak Genişletilmiş Bağışıklama Programına uygun olarak aşılama ve 
takibi yapınız.
•SOLIRIS® kullananların düzenli mevsimsel influenza (grip)  aşıları 
olmalarını öneriniz.
•Aşılama, komplemanda ek aktivasyona neden olabilir. Bunun sonucunda, 
PNH, aHÜS JMG  ve NMOSB dahil kompleman-aracılı hastalıkları olan
hastaların, altta yatan hastalıklarının hemoliz (PNH), ilerleyen kas gücü 
kaybı (jMG),  relaps (NMOSB)  yada TMA (aHÜS) gibi bulgu ve belirtilerinde
artış yaşanabilir. Bu nedenle, önerilen aşılama sonrasında hastalık belirtileri 
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   Bu ilaç ek izlemeye tabidir. Bu üçgen yeni 
güvenlilik bilgisinin hızlı olarak belirlenmesini 
sağlayacaktır. Sağlık mesleği mensuplarının 
şüpheli advers reaksiyonları bildirmeleri 
beklenmektedir. Raporlama yapılması, ilacın 
yarar/risk dengesinin sürekli olarak izlenmesine 
olanak sağlamaktadır. Herhangi bir şüpheli 
advers reaksiyonu Türkiye Farmakovijilans 
Merkezi (TÜFAM)’ne (www.titck.gov.tr ; e-posta: 
tufam@titck.gov.tr ; tel: 0 800 314 00 08 ; faks: 0 
312 218 35 99) ve/veya Alexion Türkiye 
Farmakovijilans Sorumlusuna (e-posta: 
pharmacovigilance.turkey@alexion.com ; tel:  0 
216 251 70 00 ; faks: 0 216 251 70 99) bildirmeniz 
gerekmektedir.

açısından hastalar yakından takip edilmelidir.  

2 hafta önce
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Diğer Sistemik Enfeksiyonlar 

•SOLIRIS   ile, disemine gonokok enfeksiyonu dahil olmak üzere, Neisseria
türleri ile ciddi enfeksiyonlar (Neisseria meningitidis dışında) bildirilmiştir.
Hastalara gonore önleme konusunda danışmanlık verin ve risk altındaki
hastalar için düzenli test yapılmasını tavsiye edin.

•18 yaşından küçük hastaları Haemophilus influenzae ve pnömokok
enfeksiyonlarına karşı aşılayın. Her yaş grubu için ulusal aşılama
tavsiyelerine sıkı sıkıya bağlı kalınması gerekmektedir.

•Aktif sistemik enfeksiyonu olan hastalarda SOLIRIS® tedavisini dikkatli
bir şekilde uygulayın.

Aspergillus Enfeksiyonu

•SOLIRIS     ile tedavi edilen hastalarda bazıları ölümcül olan Aspergillus
   Enfeksiyonu vakaları bildirilmiştir. 
•SOLIRIS,     Aspergillus enfeksiyonları da dahil olmak üzere aktif sistemik
   enfeksiyonları olan hastalara dikkatle uygulanmalıdır. 
•İmmünosüpresif tedaviler, uzun süreli steroid kullanımı, şiddetli pansitopeni,

inşaat veya yıkım alanlarına maruz kalma, önceden var olan akciğer
bozukluğu veya Aspergillus enfeksiyonu gibi Aspergillus enfeksiyonu
açısından altta yatan risk faktörleri konusunda artan farkındalık, riskin
etkisini en aza indirmeye yardımcı olacaktır.

•Hastanın risk faktörlerini göz önünde bulundurun ve gözetiminizi ve/veya
hastanın arka plan immünosüpresif tedavisini riski azaltmak için mümkün
olduğu kadar uyarlayın.

İnfüzyon Reaksiyonları

•SOLIRIS     uygulaması, alerjik veya aşırı duyarlılık reaksiyonlarına (anafilaksi 
   dahil) neden olabilecek infüzyon reaksiyonlarına yol açabilir.
•İnfüzyondan sonra bir saat boyunca hastaları izleyin.
•Şiddetli infüzyon reaksiyonları görülen tüm hastalarda SOLIRIS®

uygulaması kesilmeli ve uygun medikal tedavi başlatılmalıdır.

İmmünojenisite

•Klinik çalışmalarda SOLIRIS   ile tedavi edilen hastalarda seyrek olarak
   antikor yanıtları tespit edilmiştir. 
•Pozitif anti-ilaç antikorları ile ilişkili herhangi bir işaret ve semptom için

hastaları izleyin
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   Bu ilaç ek izlemeye tabidir. Bu üçgen yeni 
güvenlilik bilgisinin hızlı olarak belirlenmesini 
sağlayacaktır. Sağlık mesleği mensuplarının 
şüpheli advers reaksiyonları bildirmeleri 
beklenmektedir. Raporlama yapılması, ilacın 
yarar/risk dengesinin sürekli olarak izlenmesine 
olanak sağlamaktadır. Herhangi bir şüpheli 
advers reaksiyonu Türkiye Farmakovijilans 
Merkezi (TÜFAM)’ne (www.titck.gov.tr ; e-posta: 
tufam@titck.gov.tr ; tel: 0 800 314 00 08 ; faks: 0 
312 218 35 99) ve/veya Alexion Türkiye 
Farmakovijilans Sorumlusuna (e-posta: 
pharmacovigilance.turkey@alexion.com ; tel:  0 
216 251 70 00 ; faks: 0 216 251 70 99) bildirmeniz 
gerekmektedir.
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Hastaya hasta kartını SOLIRIS   tedavisi süresince ve son SOLIRIS
dozundan sonraki 3 ay boyunca her zaman yanında taşıması ve ziyaret 
ettiği sağlık meslek mensuplarına göstermesi gerektiğini açıklayın.

® ®

 HASTALARI VE EBEVEYNLERİ/YASAL VASİLERİ 
 BİLGİLENDİRMENİZ GEREKEN HUSUSLAR
•Meningokok enfeksiyonu riski

Hastaları, bir enfeksiyondan şüphelenmeleri halinde derhal tıbbi yardım
almaları gerektiği konusunda bilgilendirin ve eğitin.
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   Bu ilaç ek izlemeye tabidir. Bu üçgen yeni 
güvenlilik bilgisinin hızlı olarak belirlenmesini 
sağlayacaktır. Sağlık mesleği mensuplarının 
şüpheli advers reaksiyonları bildirmeleri 
beklenmektedir. Raporlama yapılması, ilacın 
yarar/risk dengesinin sürekli olarak izlenmesine 
olanak sağlamaktadır. Herhangi bir şüpheli 
advers reaksiyonu Türkiye Farmakovijilans 
Merkezi (TÜFAM)’ne (www.titck.gov.tr ; e-posta: 
tufam@titck.gov.tr ; tel: 0 800 314 00 08 ; faks: 0 
312 218 35 99) ve/veya Alexion Türkiye 
Farmakovijilans Sorumlusuna (e-posta: 
pharmacovigilance.turkey@alexion.com ; tel:  0 
216 251 70 00 ; faks: 0 216 251 70 99) bildirmeniz 
gerekmektedir.

İlgili işaret ve semptomlar şunları içerir:
•Bulantı veya kusma ile birlikte baş ağrısı
•Baş ağrısı ve ateş
•Boyunda ve belde sertleşme ile birlikte baş ağrısı
•Ateş
•Ateş ve döküntü
•Bilinç bulanıklığı
•Grip benzeri belirtilerle kas ağrıları
•Gözlerde ışığa duyarlılık

Bebeklerde Yaygın İşaretler ve Semptomlar şunları içerir  :
•Ateş, soğuk eller ve ayaklar
•Huysuzluk, ele alınmasından hoşlanmama
•Hızlı nefes alma veya homurdanma
•Olağandışı ağlama, inleme
•Boyunda sertlik, parlak ışıklardan hoşlanmama
•Yiyecekleri reddetme ve kusma
•Uykulu, gevşek, tepkisiz
•Soluk, renkli cilt lekeleri/döküntü
•Gergin, şişkin bıngıldak (yumuşak nokta)
•Konvülsiyonlar/nöbetler

2

Çocuklarda, bebekler için listelenenlere ek işaret ve 
semptomlar şunları içerebilir  :
•Şiddetli kas ağrısı
•Şiddetli baş ağrısı
•Bilinç bulanıklığı
•Sinirlilik

3
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REFERANSLAR
1. SOLIRIS    (eculizumab) Kısa Ürün Bilgileri (KÜB).
2. Bebeklerde ve küçük çocuklarda menenjit işaretleri ve semptomları.

Menenjit  Now internet sitesi. Siteye aşağıdaki bağlantıdan ulaşılabilir:
https://www.meningitisnow.org/meningitis-explained/signs-and-

    symptoms/signs-and-symptoms-babies-and-toddlers/ 
    (Son Erişim: 04 Kasım 2022).
3. Çocuklarda menenjit semptomları. Menenjit Now internet sitesi. Siteye aşağıdaki

bağlantıdan ulaşılabilir: https://www.meningitisnow.org/meningitis-explained/
signs-and-symptoms/signs-and-symptoms-children/
(Son Erişim: 04 Kasım 2022).

®

Çocuk doğurma potansiyeli bulunan kadınlarda gebeliği önlemek için 
tedavi sırasında ve eculizumab tedavisinin son dozundan sonra en az 5 ay 
süreyle uygun bir doğum kontrol yönteminin kullanılması göz önünde 
bulundurulmalıdır.

Hasta güvenliğinin garanti altına alınması ve tedaviye tam uyumun 
sağlanması amacıyla, SOLIRIS® tedavisi alan tüm hastaları kapsayan, 
Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu’nun ........................ tarih ve 
.............................................................. sayılı yazısıyla onaylanmış olan SOLIRIS® 

Risk Yönetim Planı kapsamındaki Kontrollü Dağıtım Sistemi ile eşzamanlı 
bir Hasta Bilgilendirme Programı yürütülmektedir. Türkiye’de onaylı 
endikasyonlar için SOLIRIS® tedavisi, hastalara YALNIZCA bu program 
dahilinde uygulanabilmektedir.

SOLIRIS® reçete edeceğiniz hastaya, ilacın temin edilebilmesi için hasta 
bilgilendirme programına dahil edileceği anlatılmalıdır. Bu mektup ile 
tarafınıza verilmiş olan hasta iletişim bilgilerinin paylaşımına yönelik 
Hasta İletişim Onay Formu hastanıza imzalatılmalı ve ancak hasta formu 
imzaladığı zaman form hasta bilgilendirme programı hemşiresi ile 
paylaşılmalıdır.
Söz konusu programı yürütmekle sorumlu olan personelin hastaya 
uygulanması gereken aşıların özellikleri ve istenmeyen etkileri hakkında ve 
SOLIRIS® infüzyonu hakkında yeterli bilgi ve pratiğe sahip olduğunu 
taahhüt ederiz.
Tedavi kararı verdiğiniz hastaları Innovex Sağlık Ürünleri Pazarlama 
Hizmet ve Danışmanlık A.Ş. aracılığıyla yürütülen bu programa aşağıdaki 
numarayı arayarak kaydettirmeniz gerekmektedir. 

Hasta Bilgilendirme Programı: 0850 800 39 00 - 04 (5 hat)

Program yetkilisi, hasta kaydını oluşturduktan sonra aşı temini, 
uygulaması ve sertifikasyon işlemi için sizden randevu talep edecektir.

Hasta güvenliği konusunda gösterdiğiniz hassasiyet için teşekkür ederiz.

Saygılarımızla,

Alexion Türkiye Farmakovijilans Birimi:
E-posta: Pharmacovigilance.Turkey@alexion.com
Tel: 0 216 251 70 00
Faks: 0 216 251 70 99
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   Bu ilaç ek izlemeye tabidir. Bu üçgen yeni 
güvenlilik bilgisinin hızlı olarak belirlenmesini 
sağlayacaktır. Sağlık mesleği mensuplarının 
şüpheli advers reaksiyonları bildirmeleri 
beklenmektedir. Raporlama yapılması, ilacın 
yarar/risk dengesinin sürekli olarak izlenmesine 
olanak sağlamaktadır. Herhangi bir şüpheli 
advers reaksiyonu Türkiye Farmakovijilans 
Merkezi (TÜFAM)’ne (www.titck.gov.tr ; e-posta: 
tufam@titck.gov.tr ; tel: 0 800 314 00 08 ; faks: 0 
312 218 35 99) ve/veya Alexion Türkiye 
Farmakovijilans Sorumlusuna (e-posta: 
pharmacovigilance.turkey@alexion.com ; tel: 0 
216 251 70 00; faks: 0 216 251 70 99) bildirmeniz 
gerekmektedir.
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SOLIRIS® 300 mg/30 ml KONSANTRE İNFÜZYON ÇÖZELTİSİ
HEKİM BİLGİLENDİRME ve İLETİŞİM ONAY FORMU

Doküman Teslim Tarihi:

Teslim Edilen Dokümanların Versiyonları: 

Hekimin Adı Soyadı:

Çalıştığı Kurum:

TİTCK tarafından onaylı* SOLIRIS® Risk Yönetim Planı kapsamında; Hekim Bilgilendirme Mektubu, Hasta 

ve Aracı Kurum Kişisel Verilerin İşlenmesine İlişkin Aydınlatma Metni’ni beyan ederim.

İmza/Kaşe/Tarih:

SOLIRIS® reçete ettiğim hastalar hakkında Hasta Bilgilendirme Programı sorumlusu tarafından aranmayı kabul 
ettiğimi beyan ederim.

SOLIRIS®  reçete edeceğim hastayı, Hasta Bilgilendirme Programı (HBP) hakkında bilgilendireceğimi ve hastaya 
Hasta İletişim Onay Formu’nu doldurmak üzere ileteceğimi beyan ederim.

Sayın Hekim, KVKK kapsamında alınan bu onayınız sonrasında tarafınıza ait kişisel veriler, veri sorumlusu 
sıfatıyla Alexion tarafından kaydedilecek ve saklanacaktır. TİTCK tarafından onaylı SOLIRIS® risk yönetim 
programının başlatılabilmesi için bu bilgilerinize ihtiyaç duyulmaktadır.

    Bu ilaç ek izlemeye tabidir. Bu üçgen yeni güvenlilik bilgisinin hızlı olarak belirlenmesini sağlayacaktır. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta 
olduğunuz ilacın güvenliliği hakkında daha fazla bilgi edinilmesine katkı sağlamış olacaksınız. Kullanma Talimatında yer alan veya almayan herhangi bir yan 
etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczacınız veya hemşireniz ile konuşunuz. Ayrıca karşılaştığınız yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan 
“İlaç Yan Etki Bildirimi” ikonuna tıklayarak ya da 0 800 314 00 08 numaralı yan etki bildirim hattını arayarak Türkiye Farmakovijilans Merkezi (TÜFAM)’ne 
bildiriniz. 

Kişisel verilerimin yukarıda belirtilen amaçlarla ve Kişisel Verilerin İşlenmesine İlişkin Aydınlatma Metninde 
belirtilen koşul ve hükümler çerçevesinde işlenmesine ve gerekli olduğunda kişisel verilerimin ABD de dahil 
başka ülkelere ve üçüncü taraflara aktarılmasına izin verdiğimi beyan ederim. 
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    SOLIRIS® Risk Yönetim Planı kapsamındaki Kontrollü Dağıtım Sistemi ile Hasta Bilgilendirme Programı’nın 
yürütülebilmesi amacıyla tarafınıza ait bir takım kişisel verilerin işlenmesi gerekebilecektir. Kişisel 
verilerinizin güvenliğine verdiğimiz önem dolayısıyla, sizi 6698 sayılı Kişisel Verilerin Korunması Kanunu 
(“Kanun”) kapsamında bilgilendirmek isteriz. 

Yukarıda belirtilen kişisel verilerin işlenmesi amaçlarını yerine getirebilmek için gerekli olması halinde, 
ilettiğiniz kişisel verileriniz hizmet / destek / danışmanlık alınan üçüncü kişi firmalar, Hasta Bilgilendirme 
Programını yürüten firma ve özellikle bu firma kapsamında yer alan Soliris Risk Yönetim Programı sorumluları, 
Sağlık Bakanlığı, SGK ve ilgili olabilecek diğer kamu kurum ve kuruluşları ile paylaşılabilecektir.  

Alexion global bir şirket olduğu için elektronik ortamda kullanılan veri tabanları ve sunucularının bir kısmı yurt 
dışında bulunmakta, çeşitli teknik konularda yurt dışındaki hizmet sağlayıcılardan hizmet alınmaktadır. Bu 
bakımdan kişisel verileriniz yukarıdaki amaç ve kapsamda yeterli koruma sağlanan ülkelere ya da tüm gerekli 
önlemlerin alınması kaydı ile yeterli koruma sağlanmayan ülkelere (Alexion’un iştiraklerine ya da hizmet alınan 
üçüncü kişi şirketlere) aktarılabilir, yurt dışında işlenebilir ve muhafaza edilebilir.

Tarafınıza ait kişisel veriler, veri sorumlusu sıfatıyla Alexion İlaç Ticaret Limited Şirketi (“Alexion”) tarafından 
bu Aydınlatma Metni’nde belirtilen amaçlar doğrultusunda kaydedilecek, saklanacak, sınıflandırılacak, 
güncellenecek ve gerekli durumlarda üçüncü kişilere aktarılabilecektir.

Veri Sorumlusu:

Bu Aydınlatma Metni kapsamında “kişisel veri” ile tarafınıza ilişkin ad-soyad, telefon numarası, iş adresi, 
çalıştığınız kurum dahil ancak bunlarla sınırlı olmamak üzere her türlü genel ve özel nitelikli kişisel verileriniz 
ifade edilmektedir.

Kişisel Veri:

Kişisel verilerinizi işlememizin temel amaç ve hukuki gerekçeleri aşağıda sıralanmaktadır:
• SOLIRIS Risk Yönetim Planı kapsamında tarafınıza gerekli bilgilendirmelerin yapılabilmesi, gerekli eğitim
materyalleri, reçete yazım kılavuzu ve program kapsamında hastalara temin edilecek ve imzalatılacak belgeler 
dahil her türlü belgenin tarafınıza sağlanması,
• Tarafınıza Risk Yönetim Planı kapsamındaki gerekli bilgilendirmelerin yapıldığına dair TİTCK’nın
bilgilendirilmesi.

Kişisel Verilerin İşlenme Amacı:

Kişisel Verilerin Kimlere ve Hangi Amaçlarla Aktarılabileceği:

KİŞİSEL VERİLERİN İŞLENMESİNE İLİŞKİN AYDINLATMA METNİ 

    Bu ilaç ek izlemeye tabidir. Bu üçgen yeni güvenlilik bilgisinin hızlı olarak belirlenmesini sağlayacaktır. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta 
olduğunuz ilacın güvenliliği hakkında daha fazla bilgi edinilmesine katkı sağlamış olacaksınız. Kullanma Talimatında yer alan veya almayan herhangi bir yan 
etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczacınız veya hemşireniz ile konuşunuz. Ayrıca karşılaştığınız yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan 
“İlaç Yan Etki Bildirimi” ikonuna tıklayarak ya da 0 800 314 00 08 numaralı yan etki bildirim hattını arayarak Türkiye Farmakovijilans Merkezi (TÜFAM)’ne 
bildiriniz. 
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Kanun uyarınca veri ilgilisi sıfatıyla aşağıdaki haklara sahip bulunmaktasınız:
• Kişisel verilerinizin işlenip işlenmediğini öğrenme, işlendiğine ilişkin bilgi talep etme,
• Kişisel verilerinizin işlenme amacını ve bunların amacına uygun kullanılıp kullanılmadığını öğrenme,
• Kişisel verilerinizin aktarıldığı üçüncü kişileri bilme,
• Kişisel verilerinizin eksik veya yanlış işlenmiş olması hâlinde bunların düzeltilmesini talep etme, bu hakkınızı
kullanmanız halinde bu durumun kişisel verilerinizin aktarıldığı üçüncü kişilere de bildirilmesini isteme, 
• Kişisel verilerinizin işlenme nedenlerinin ortadan kalkması halinde kişisel verilerinizin silinmesini veya yok
edilmesini isteme, bu hakkınızı kullanmanız halinde bu durumun kişisel verilerinizin aktarıldığı üçüncü kişilere de 
bildirilmesini isteme, 
• Elde ettiğimiz bilgilerin otomatik sistemler ile analizi yoluyla hakkınızda ortaya çıkan sonuca itiraz etme ve
zarara uğramanız halinde tazminat talep etme. 

Yürürlükteki mevzuattan kaynaklanan yükümlülüklerimiz saklı kalmak kaydıyla, sahip olduğunuz bu hakları 
istediğiniz her zaman ve en uygun şekilde kullanabileceğinizi taahhüt ederiz. Bunun için aşağıda bulunan iletişim 
bilgileri aracılığıyla bizimle iletişime geçmeniz yeterlidir:

ALEXION İLAÇ TİCARET LTD. ŞTİ.

0 216 251 70 00

Kişisel Verilerinize İlişkin Haklarınız

Kişisel verileriniz, Sağlık Bakanlığı/TİTCK kayıtları, Alexion çalışanları, Hasta Bilgilendirme Programı sorumluları 
gibi farklı kanallar aracılığıyla sözlü, yazılı veya elektronik ortamda, Kanun’un 5. maddesinde sayılan sebeplere 
dayalı olarak işbu formda sayılan amaçlarla toplanabilir.

Kişisel Verileri Toplama Yöntemi ve Hukuki Sebebi:
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Veri Sorumlusu:

Kişisel Veri:

Kişisel Verilerin İşlenme Amacı:

Kişisel Verilerin Kimlere ve Hangi Amaçlarla Aktarılabileceği:

    SOLIRIS® Risk Yönetim Planı kapsamındaki Kontrollü Dağıtım Sistemi ile Hasta Bilgilendirme Programı’nın 
yürütülebilmesi amacıyla tarafınıza ait bir takım kişisel verilerin işlenmesi gerekebilecektir. Kişisel 
verilerinizin güvenliğine verdiğimiz önem dolayısıyla, sizi 6698 sayılı Kişisel Verilerin Korunması Kanunu 
(“Kanun”) kapsamında bilgilendirmek isteriz. 

Tarafınıza ait kişisel veriler, veri sorumlusu sıfatıyla Innovex Sağlık Ürünleri Pazarlama Hizmet ve Danışmanlık 
A.Ş. (“Innovex”) tarafından bu Aydınlatma Metni’nde belirtilen amaçlar doğrultusunda kaydedilecek, 
saklanacak, sınıflandırılacak, güncellenecek ve gerekli durumlarda üçüncü kişilere aktarılabilecektir.

Şirketimiz Innovex, Kontrollü Dağıtım Sistemi ile Hasta Bilgilendirme Programı’nın yürütülebilmesi amacıyla 
yetkilendirilmiş aracı kurumdur.

Bu Aydınlatma Metni kapsamında “kişisel veri” ile tarafınıza ilişkin ad-soyad, telefon numarası, iş adresi, 
çalıştığınız kurum dahil ancak bunlarla sınırlı olmamak üzere her türlü genel ve özel nitelikli kişisel verileriniz 
ifade edilmektedir.

Kişisel verilerinizi işlememizin temel amaç ve hukuki gerekçeleri aşağıda sıralanmaktadır:
• SOLIRIS Risk Yönetim Planı kapsamında tarafınıza gerekli bilgilendirmelerin yapılabilmesi, gerekli eğitim
materyalleri, reçete yazım kılavuzu ve program kapsamında hastalara temin edilecek ve imzalatılacak belgeler 
dahil her türlü belgenin tarafınıza sağlanması,
• Risk Yönetim Planı kapsamındaki Hasta Bilgilendirme Programı çerçevesinde gerekli bilgilendirmelerin
yapılabilmesi ve/veya tarafınızca sorulacak soruların cevaplandırılabilmesi amacıyla tarafınızla iletişime 
geçmesi,
• Gerekli olması halinde tarafınıza Risk Yönetim Planı kapsamındaki gerekli bilgilendirmelerin yapıldığına dair
TİTCK’nın bilgilendirilmesi.

Yukarıda belirtilen kişisel verilerin işlenmesi amaçlarını yerine getirebilmek için gerekli olması halinde 
ilettiğiniz kişisel verileriniz hizmet / destek / danışmanlık alınan üçüncü kişi firmalar, Sağlık Bakanlığı, SGK ve 
ilgili olabilecek diğer kamu kurum ve kuruluşları ile paylaşılabilecektir.  

    Bu ilaç ek izlemeye tabidir. Bu üçgen yeni güvenlilik bilgisinin hızlı olarak belirlenmesini sağlayacaktır. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta 
olduğunuz ilacın güvenliliği hakkında daha fazla bilgi edinilmesine katkı sağlamış olacaksınız. Kullanma Talimatında yer alan veya almayan herhangi bir yan 
etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczacınız veya hemşireniz ile konuşunuz. Ayrıca karşılaştığınız yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan 
“İlaç Yan Etki Bildirimi” ikonuna tıklayarak ya da 0 800 314 00 08 numaralı yan etki bildirim hattını arayarak Türkiye Farmakovijilans Merkezi (TÜFAM)’ne 
bildiriniz. 

KİŞİSEL VERİLERİN İŞLENMESİNE İLİŞKİN AYDINLATMA METNİ 



TR-SOL-RYP-HBOF-v.1.4 4/4

Kanun uyarınca veri ilgilisi sıfatıyla aşağıdaki haklara sahip bulunmaktasınız:
• Kişisel verilerinizin işlenip işlenmediğini öğrenme, işlendiğine ilişkin bilgi talep etme,
• Kişisel verilerinizin işlenme amacını ve bunların amacına uygun kullanılıp kullanılmadığını öğrenme,
• Kişisel verilerinizin aktarıldığı üçüncü kişileri bilme,
• Kişisel verilerinizin eksik veya yanlış işlenmiş olması hâlinde bunların düzeltilmesini talep etme, bu hakkınızı
kullanmanız halinde bu durumun kişisel verilerinizin aktarıldığı üçüncü kişilere de bildirilmesini isteme,
• Kişisel verilerinizin işlenme nedenlerinin ortadan kalkması halinde kişisel verilerinizin silinmesini veya yok
edilmesini isteme, bu hakkınızı kullanmanız halinde bu durumun kişisel verilerinizin aktarıldığı üçüncü kişilere
de bildirilmesini isteme,
• Elde ettiğimiz bilgilerin otomatik sistemler ile analizi yoluyla hakkınızda ortaya çıkan sonuca itiraz etme ve
zarara uğramanız halinde tazminat talep etme.

Yürürlükteki mevzuattan kaynaklanan yükümlülüklerimiz saklı kalmak kaydıyla, sahip olduğunuz bu hakları 
istediğiniz her zaman ve en uygun şekilde kullanabileceğinizi taahhüt ederiz. Bunun için aşağıda bulunan 
iletişim bilgileri aracılığıyla bizimle iletişime geçmeniz yeterlidir:

Innovex Sağlık Ürünleri Pazarlama Hizmet ve Danışmanlık A.Ş. 

0850 800 39 00 - 04 (5 Hat) 

Kişisel Verilerinize İlişkin Haklarınız

Kişisel verileriniz, Sağlık Bakanlığı/TİTCK kayıtları, Hasta Bilgilendirme Programı sorumluları ve çağrı merkezi 
gibi farklı kanallar aracılığıyla sözlü, yazılı veya elektronik ortamda, Kanun’un 5. maddesinde sayılan sebeplere 
dayalı olarak işbu formda sayılan amaçlarla toplanabilir.

Kişisel Verileri Toplama Yöntemi ve Hukuki Sebebi:



SERTİFİKA NO:

Sağlık Bakanlığı talebi gereği bu formun doldurulması zorunludur. 
Geçerli aşı sertifikası olmayan hastalara ürün temini yapılamaz.

Adının ilk harfleri:

Soyadının ilk harfleri:

Doğum Tarihi:

Cinsiyet: Kadın / Erkek Endikasyon: aHÜS       
PNH

 jMG NMOSB
DİĞER

Hasta Bilgileri:

Adı Soyadı:
Çalıştığı Kurum:

Uzmanlığı:

Telefon No:

e-posta adresi:

Hekim Bilgileri:

Aciliyet nedeniyle aşılamadan SOLIRIS® tedavisine başlamak zorunda kaldığım 
hastaya en kısa zaman içerisinde; meningokok aşılarını yapacağımı, tedavinin başından 

itibaren meningokok aşısının koruyuculuğu başlayana dek (aşıdan 14 gün sonrasına 
dek) SOLIRIS® ile birlikte antibiyotik profilaksisi vereceğimi taahhüt ederim.
Hastaya meningokok ACYW aşısı için 5 yılda bir tekrar doz uygulamalarının 
yapıldığını beyan ederim.

Hastaya meningokok B aşısı için tekrar doz uygulamalarının yapıldıgını beyan ederim.
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    Bu ilaç ek izlemeye tabidir. Bu üçgen yeni güvenlilik bilgisinin hızlı olarak belirlenmesini sağlayacaktır. Sağlık mesleği mensuplarının şüpheli advers reaksiyonları bildirmeleri 
beklenmektedir. Raporlama yapılması, ilacın yarar/risk dengesinin sürekli olarak izlenmesine olanak sağlamaktadır. Herhangi bir şüpheli advers reaksiyonu Türkiye Farmakovijilans 
Merkezi (TÜFAM)’ne (www.titck.gov.tr ; e-posta: tufam@titck.gov.tr ; tel: 0 800 314 00 08 ; faks: 0 312 218 35 99) ve/veya Alexion Türkiye Farmakovijilans Sorumlusuna (e-posta: 
pharmacovigilance.turkey@alexion.com ; tel: 0 216 251 70 00 ; faks: 0 216 251 70 99) bildirmeniz gerekmektedir.

SOLIRIS® 300 mg/30 ml KONSANTRE İNFÜZYON ÇÖZELTİSİ   
KULLANIMI İÇİN AŞI/ANTİBİYOTİK PROFİLAKSİSİ  SERTİFİKASI

Aşağıda imzası bulunan ben, Dr.                                                       işbu belge ile, hastaya/hasta yakınına 
hastalık ve tedavi ile ilgili açıklamada bulunduğumu ve  hastaya/hasta yakınına Hasta 
Güvenlilik Bilgisi Kartı’nın içeriği de dahil olmak üzere gerekli tüm bilgileri verdiğimi 
beyan ederim. (Halihazırda SOLIRIS® tedavisi altındaki idame hastalara aşı uygulan-
masından sonra 14 gün beklenmesi gerekmemektedir.)  

Aşı Tarihi                                     (gün/ay/yıl)

 Ayrıca, 
(uygun olanı işaretleyin)

Zorunlu Aşı / Antibiyotik Proflaksisi Bildirimi

Yapılan Aşı
Aşı Lotu

Aşı Tarihi                                     (gün/ay/yıl)

Yapılan Aşı
Aşı Lotu

Antibiyotik Başlama Tarihi: 
Antibiyotik:

Yapılan Aşı
Aşı Lotu

SOLIRIS® tedavisinden en az 14 gün önce hastaya meningokokal hastalıklara karşı 
aşının** yapıldığını beyan ederim.

SOLIRIS® tedavisi başladığım hastaya meningokokal hastalıklara karşı bağışıklama 
protokolünün başlatıldığını beyan ederim.
Aşı Tarihi                                           (gün/ay/yıl)

Aşı uygulamasının kontrendike olduğunda hastaya SOLIRIS® tedavisinin en geç ilk 
gününde ve tedavi süresi boyunca antibiyotik profilaksisi uygulayacağımı taahhüt 
ederim.



Pnömokok aşısının yapıldığına dair evrağı gördüm, aşının uygun olarak yapıldığını 
onaylıyorum (6 yaş altı çocuk hastalarda).
Hemofilus influenza tip b aşısının yapıldığına dair evrağı gördüm,
aşının uygun olarak yapıldığını onaylıyorum (6 yaş altı çocuk hastalarda).

Önerilen Aşı Bildirimleri

SERTİFİKA NO:

Sağlık Bakanlığı talebi gereği bu formun doldurulması zorunludur. 
Geçerli aşı sertifikası olmayan hastalara ürün temini yapılamaz.

Hastaya pnömokok aşısının yapılmasının faydalı olacağını belirterek pnömokok 
aşılamasını kuvvetle önerdim (6 yaş üstü hastalarda).

SOLIRIS® tedavisinden en az 14 gün önce hastaya pnömokok ve Hemofilus influenza tip 
b aşılarının yapıldığını beyan ederim (Pnömokok ve Hemofilus influenza tip b aşısı 
yapılmamış  hastalarda).

Gerekli olduğu hallerde Genişletilmiş Bağışıklama Programı’na uygun olarak aşılama 
ve takibi yapılacağını beyan ederim.

**Tercihen tetravalan konjuge aşı ve serogrup B aşısı 

İmza/Kaşe/Tarih:

SOLIRIS® kullananların düzenli mevsimsel influenza aşıları olmalarını önerdim.

Aşı Tarihi (gün/ay/yıl)

Aşı Lotu

Yapılan Aşı

Aşı Tarihi (gün/ay/yıl) Aşı Tarihi (gün/ay/yıl)

Yapılan Aşı Yapılan Aşı
Aşı Lotu Aşı Lotu
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    Bu ilaç ek izlemeye tabidir. Bu üçgen yeni güvenlilik bilgisinin hızlı olarak belirlenmesini sağlayacaktır. Sağlık mesleği mensuplarının şüpheli advers reaksiyonları bildirmeleri 
beklenmektedir. Raporlama yapılması, ilacın yarar/risk dengesinin sürekli olarak izlenmesine olanak sağlamaktadır. Herhangi bir şüpheli advers reaksiyonu Türkiye Farmakovijilans 
Merkezi (TÜFAM)’ne (www.titck.gov.tr ; e-posta: tufam@titck.gov.tr ; tel: 0 800 314 00 08 ; faks: 0 312 218 35 99) ve/veya Alexion Türkiye Farmakovijilans Sorumlusuna (e-posta: 
pharmacovigilance.turkey@alexion.com ; tel: 0 216 251 70 00 ; faks: 0 216 251 70 99) bildirmeniz gerekmektedir.

SOLIRIS® 300 mg/30 ml KONSANTRE İNFÜZYON ÇÖZELTİSİ   
KULLANIMI İÇİN AŞI/ANTİBİYOTİK PROFİLAKSİSİ SERTİFİKASI

Daha önce pnömokok aşısı ile aşılanmamış yetişkin hastaların SOLIRIS® kullanmadan 2 
hafta önce bir doz konjuge pnömokok aşısı ile aşılanması ve tercihen en az 8 hafta sonra 
da 23 bileşenli polisakkarit pnömokok aşısı ile aşılanmasını önerdim. 

SOLIRIS, etki mekanizması gereği ciddi veya ölümcül meningokokkal enfeksiyon riskinde 
artışa neden olmaktadır. Bu nedenle kullanım öncesinde meningokokkal aşılamanın yapılması 
zorunludur. Aynı nedenle pnömokok aşısı da önerilmektedir. Gerektiğinde korunma amaçlı 
olarak, antimikrobiyal kemoprofilaksi verilmelidir. 

®



Seri no:

REÇETE BİLGİLERİ, MEDULA GİRİŞİ ESNASINDA HEKİM TARAFINDAN DOLDURULUR. 
ÜRÜNLER, TEDAVİ UYGULAMA TARİHİNDE BU FORM İLE ECZANEDEN TEMİN EDİLİR.

HASTA BİLGİLERİ REÇETE YAZIMI SIRASINDA HEKİM TARAFINDAN DOLDURULUR.

Reçete Tarihi

Bu Form ile Temin Edilecek Kutu Adedi 

Planlanan İnfüzyon Tarihi

HEKİM BEYANI İMZALANMAMIŞ FORM GEÇERSİZDİR.

Adı Soyadı

Çalıştığı Kurum

Endikasyonu

Doğum Tarihi

Kilo Aralığı

Aşı / Antibiyotik Profilaksisi Sertifika Numarası

SERTİFİKA KONTROL NUMARASI ALMAK İÇİN LÜTFEN REÇETE ONAY SORUMLUSU İLE 
İLETİŞİME GEÇİNİZ. ONAYSIZ FORM İLE ÜRÜN TEMİNİ YAPILAMAZ.

“Hastaya gerekli aşıların ve/veya antibiyotik profilaksisinin 
uygulandığını beyan eder, A2 bölümünde belirttiğim miktardaki 
ürünün infüzyon gününde hastaya temin edilmesini rica ederim.”

“SOLIRIS® Risk Yönetim Programı kapsamında TİTCK tarafından yetkilendirilmiş 
Reçete Onay Sorumlusuna bu formdaki bilgileri ileterek hastaya teslim ettiğim 
ürünlerin Karekodlarını Sıra/Parti Numaralarını içerecek şekilde keserek kayıt altına 
aldım. Hastanın geçerli bir aşı/antibiyotik profilaksisi sertifikasının olduğunu teyit 
ettim. D bölümünü doldurup, imzalayıp formun iki nüshasını HBP'ye ileteceğimi 
taahhüt ederim.”

Hekim Kaşesi / İmza / Tarih

Eczane Kaşesi / İmza / Tarih

Reçete Onay Sorumlusu Telefonu

E-posta

Sertifika Kontrol No

< 5 kg
Hasta Vücut Ağırlığı

5 ila <10 kg  
20 ila <30 kg  30ila <40kg > 40kg

10 ila <20 kg

aHÜS PNH jMG NMOSB Diğer
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Hastaya Teslim Edilen Ürün Kutu Adedi

  SOLIRIS® 300 mg/30 ml KONSANTRE İNFÜZYON ÇÖZELTİSİ  REÇETE ONAY FORMU [0850 800 39 00 - 04 (5 hat)] 
  Otokopili 3 nüsha: Hekim (1 nüsha), Eczacı (1 nüsha) ve Hasta Bilgilendirme Programı (HBP)          

      Hizmet Sağlayıcısı (1 nüsha)       
Bu nüsha hekimde kalacak olan nüshadır.

     Bu ilaç ek izlemeye tabidir. Bu üçgen yeni güvenlilik bilgisinin hızlı olarak belirlenmesini sağlayacaktır. Sağlık mesleği mensuplarının şüpheli advers reaksiyonları bildirmeleri 
beklenmektedir. Raporlama yapılması, ilacın yarar/risk dengesinin sürekli olarak izlenmesine olanak sağlamaktadır. Herhangi bir şüpheli advers reaksiyonu Türkiye 
Farmakovijilans Merkezi (TÜFAM)’ne (www.titck.gov.tr ; e-posta: tufam@titck.gov.tr ; tel: 0 800 314 00 08 ; faks: 0 312 218 35 99) ve/veya Alexion Türkiye Farmakovijilans 
Sorumlusuna (e-posta: pharmacovigilance.turkey@alexion.com ; tel: 0 216 251 70 00; faks: 0 216 251 70 99) bildirmeniz gerekmektedir.



aHÜS PNH jMG NMOSB Diğer

Seri no:

REÇETE BİLGİLERİ, MEDULA GİRİŞİ ESNASINDA HEKİM TARAFINDAN DOLDURULUR. 
ÜRÜNLER, TEDAVİ UYGULAMA TARİHİNDE BU FORM İLE ECZANEDEN TEMİN EDİLİR.

HASTA BİLGİLERİ REÇETE YAZIMI SIRASINDA HEKİM TARAFINDAN DOLDURULUR.

Reçete Tarihi

Bu Form ile Temin Edilecek Kutu Adedi 

Planlanan İnfüzyon Tarihi

HEKİM BEYANI İMZALANMAMIŞ FORM GEÇERSİZDİR.

Adı Soyadı

Çalıştığı Kurum

Endikasyonu

Doğum Tarihi

Kilo Aralığı

Aşı / Antibiyotik Profilaksisi Sertifika Numarası

SERTİFİKA KONTROL NUMARASI ALMAK İÇİN LÜTFEN REÇETE ONAY SORUMLUSU İLE 
İLETİŞİME GEÇİNİZ. ONAYSIZ FORM İLE ÜRÜN TEMİNİ YAPILAMAZ.

“Hastaya gerekli aşıların ve/veya antibiyotik profilaksisinin 
uygulandığını beyan eder, A2 bölümünde belirttiğim miktardaki 
ürünün infüzyon gününde hastaya temin edilmesini rica ederim.”

“SOLIRIS® Risk Yönetim Programı kapsamında TİTCK tarafından yetkilendirilmiş 
Reçete Onay Sorumlusuna bu formdaki bilgileri ileterek hastaya teslim ettiğim 
ürünlerin Karekodlarını Sıra/Parti Numaralarını içerecek şekilde keserek kayıt altına 
aldım. Hastanın geçerli bir aşı/antibiyotik profilaksisi sertifikasının olduğunu teyit 
ettim. D bölümünü doldurup, imzalayıp formun iki nüshasını HBP'ye ileteceğimi 
taahhüt ederim.”

Hekim Kaşesi / İmza / Tarih

Eczane Kaşesi / İmza / Tarih

Reçete Onay Sorumlusu Telefonu

E-posta

Sertifika Kontrol No
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Hastaya Teslim Edilen Ürün Kutu Adedi

  SOLIRIS® 300 mg/30 ml KONSANTRE İNFÜZYON ÇÖZELTİSİ  REÇETE ONAY FORMU [0850 800 39 00 - 04 (5 hat)] 
  Otokopili 3 nüsha: Hekim (1 nüsha), Eczacı (1 nüsha) ve Hasta Bilgilendirme Programı (HBP)          

      Hizmet Sağlayıcısı (1 nüsha)       
Bu nüsha HBP'ye iletilecek olan nüshadır.
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< 5 kg
Hasta Vücut Ağırlığı

5 ila <10 kg  
20 ila <30 kg  30ila <40kg > 40kg

10 ila <20 kg

     Bu ilaç ek izlemeye tabidir. Bu üçgen yeni güvenlilik bilgisinin hızlı olarak belirlenmesini sağlayacaktır. Sağlık mesleği mensuplarının şüpheli advers reaksiyonları bildirmeleri 
beklenmektedir. Raporlama yapılması, ilacın yarar/risk dengesinin sürekli olarak izlenmesine olanak sağlamaktadır. Herhangi bir şüpheli advers reaksiyonu Türkiye 
Farmakovijilans Merkezi (TÜFAM)’ne (www.titck.gov.tr ; e-posta: tufam@titck.gov.tr ; tel: 0 800 314 00 08 ; faks: 0 312 218 35 99) ve/veya Alexion Türkiye Farmakovijilans 
Sorumlusuna (e-posta: pharmacovigilance.turkey@alexion.com ; tel: 0 216 251 70 00; faks: 0 216 251 70 99) bildirmeniz gerekmektedir.



aHÜS PNH jMG NMOSB Diğer

Seri no:

REÇETE BİLGİLERİ, MEDULA GİRİŞİ ESNASINDA HEKİM TARAFINDAN DOLDURULUR. 
ÜRÜNLER, TEDAVİ UYGULAMA TARİHİNDE BU FORM İLE ECZANEDEN TEMİN EDİLİR.

HASTA BİLGİLERİ REÇETE YAZIMI SIRASINDA HEKİM TARAFINDAN DOLDURULUR.

Reçete Tarihi

Bu Form ile Temin Edilecek Kutu Adedi 

Planlanan İnfüzyon Tarihi

HEKİM BEYANI İMZALANMAMIŞ FORM GEÇERSİZDİR.

Adı Soyadı

Çalıştığı Kurum

Endikasyonu

Doğum Tarihi

Kilo Aralığı

Aşı / Antibiyotik Profilaksisi Sertifika Numarası

SERTİFİKA KONTROL NUMARASI ALMAK İÇİN LÜTFEN REÇETE ONAY SORUMLUSU İLE 
İLETİŞİME GEÇİNİZ. ONAYSIZ FORM İLE ÜRÜN TEMİNİ YAPILAMAZ.

“Hastaya gerekli aşıların ve/veya antibiyotik profilaksisinin 
uygulandığını beyan eder, A2 bölümünde belirttiğim miktardaki 
ürünün infüzyon gününde hastaya temin edilmesini rica ederim.”

“SOLIRIS® Risk Yönetim Programı kapsamında TİTCK tarafından yetkilendirilmiş 
Reçete Onay Sorumlusuna bu formdaki bilgileri ileterek hastaya teslim ettiğim 
ürünlerin Karekodlarını Sıra/Parti Numaralarını içerecek şekilde keserek kayıt altına 
aldım. Hastanın geçerli bir aşı/antibiyotik profilaksisi sertifikasının olduğunu teyit 
ettim. D bölümünü doldurup, imzalayıp formun iki nüshasını HBP'ye ileteceğimi 
taahhüt ederim.”

Hekim Kaşesi / İmza / Tarih

Eczane Kaşesi / İmza / Tarih

Reçete Onay Sorumlusu Telefonu

E-posta

Sertifika Kontrol No

1/1

Hastaya Teslim Edilen Ürün Kutu Adedi

  SOLIRIS® 300 mg/30 ml KONSANTRE İNFÜZYON ÇÖZELTİSİ  REÇETE ONAY FORMU [0850 800 39 00 - 04 (5 hat)] 
  Otokopili 3 nüsha: Hekim (1 nüsha), Eczacı (1 nüsha) ve Hasta Bilgilendirme Programı (HBP)          

      Hizmet Sağlayıcısı (1 nüsha)       
Bu nüsha eczacıda kalacak olan nüshadır.

TR-SOL-RYP-ROF-v.2.4

< 5 kg
Hasta Vücut Ağırlığı

5 ila <10 kg  
20 ila <30 kg  30ila <40kg > 40kg

10 ila <20 kg

     Bu ilaç ek izlemeye tabidir. Bu üçgen yeni güvenlilik bilgisinin hızlı olarak belirlenmesini sağlayacaktır. Sağlık mesleği mensuplarının şüpheli advers reaksiyonları bildirmeleri 
beklenmektedir. Raporlama yapılması, ilacın yarar/risk dengesinin sürekli olarak izlenmesine olanak sağlamaktadır. Herhangi bir şüpheli advers reaksiyonu Türkiye 
Farmakovijilans Merkezi (TÜFAM)’ne (www.titck.gov.tr ; e-posta: tufam@titck.gov.tr ; tel: 0 800 314 00 08 ; faks: 0 312 218 35 99) ve/veya Alexion Türkiye Farmakovijilans 
Sorumlusuna (e-posta: pharmacovigilance.turkey@alexion.com ; tel: 0 216 251 70 00; faks: 0 216 251 70 99) bildirmeniz gerekmektedir.



Reçete Yazım Kılavuzu 
aHÜS
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    Bu ilaç ek izlemeye tabidir. Bu üçgen yeni güvenlilik bilgisinin hızlı olarak belirlenmesini sağlayacaktır. Sağlık mesleği mensuplarının şüpheli advers reaksiyonları 
bildirmeleri beklenmektedir. Raporlama yapılması, ilacın yarar/risk dengesinin sürekli olarak izlenmesine olanak sağlamaktadır. Herhangi bir şüpheli advers reaksiyonu 
Türkiye Farmakovijilans Merkezi (TÜFAM)’ne (www.titck.gov.tr ; e-posta: tufam@titck.gov.tr ; tel: 0 800 314 00 08 ; faks: 0 312 218 35 99) ve/veya Alexion Türkiye 
Farmakovijilans Sorumlusuna (e-posta: pharmacovigilance.turkey@alexion.com ; tel: 0 216 251 70 00 ; faks: 0 216 251 70 99) bildirmeniz gerekmektedir.

* Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu’nun 29.09.2020 tarih ve 54398317-510.01.09 - E.220335 sayılı yazısı ile onaylanmıştır.
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SOLIRIS® 300 mg/30 ml konsantre infüzyon çözeltisi (eculizumab) kompleman protein C5’i hedefleyen ilk 
rekombinant hümanize monoklonal antikordur.

SOLIRIS®, atipik Hemolitik Üremik Sendrom (aHÜS) olan hastaların tedavisinde erişkinlerde ve çocuklarda 
endikedir.

TEDAVİYE BAŞLANGIÇ

SOLIRIS® tedavisi, etki mekanizmasından dolayı hastalarda ciddi enfeksiyon ve sepsis özellikle meningokokkal 
(Neisseria meningitidis) enfeksiyon riskini artırmaktadır. Enfeksiyon riskini ve enfeksiyon sonrası oluşabilecek 
olumsuz sonuçları en aza indirmek için:

• Meningokok aşılaması için güncel bilgiler çerçevesinde serogrupların tamamını içerecek şekilde aşılama tercih
edilmelidir. Bu koşullarda, meningokok ACWY aşısı ve meningokok B aşısı yaptırılmalıdır. Aşıların
uygulanmasının, eculizumab uygulanmasından 2 hafta önce tamamlanmasını tercih ediniz. Aşı kullanımına
ilişkin mevcut ulusal aşılama kılavuzlarına uygun olarak aşıyı 5 yılda bir tekrar yapınız.
• Pnömokok aşısının yaptırılmasının faydalı olacağını ve eksik aşı varsa tamamlanması gerektigini belirterek
pnömokok aşılamasını kuvvetle öneriniz. Ülkemiz aşı şemasına göre, pnömokok aşısı (13 bileşenli konjuge aşı)
tamamlanmış olan çocuklara polisakkarit (23 bileşenli polisakkarit aşı) öneriniz, Daha önce pnömokok aşısı ile
aşılanmamış olan hastalara bir doz konjuge pnömokok aşısı ile aşılanması ve en erken 8 hafta sonrasında da 23
bileşenli polisakkarit aşı ile aşılanmasını öneriniz.
• Haemophilus influenza tip b aşısı ile aşılanmamış 6 yaş altındaki çocuklarda, Hib aşısı uygulayınız.
• SOLIRIS® kullananların düzenli mevsimsel influenza aşıları olmaları da önerilmelidir.
• Ek olarak Genişletilmiş Bağışıklama Programına uygun olarak aşılama ve takibi yapılır.
• Acil SOLIRIS®  tedavisi gerektiğinde, hastanızı aşılayınız ve aşılama sonrasında 2 haftaya kadar uygun
antibiyotiklerle profilaktik tedavi veriniz. Aşı yapılamayan hastalara tedavi periyodu boyunca antibiyotik
profilaksisi uygulayınız.
• Hastalarınızı meningokokkal enfeksiyonun erken bulguları açısından izleyiniz, enfeksiyondan şüphelenildiği
durumlarda acilen değerlendiriniz ve gerekirse uygun antibiyotiklerle tedavi ediniz.

TEDAVİYE DEVAM

Doz uygulaması rejimi, 4 haftalık bir başlangıç fazından ve bunu takip eden idame fazından oluşmaktadır.
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* Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu’nun 29.09.2020 tarih ve 54398317-510.01.09 - E.220335 sayılı yazısı ile onaylanmıştır.
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Doz ÇizelgesiDoz Çizelgesi
Tedavi*

* Diyaliz hastalarında doz uygulama pozolojisi değişmemektedir.Tedavi öncesi

Başlangıç
fazından 
≥ 2 hafta önce:

Tüm hastalar
için Neisseria
meningitidis
aşısı

18 yaş altında
ek olarak
Haemophilus
influenza ve
pnömokok aşısı

Aşı yapılmayan
hastalar için
antibiyotik
profilaksisi

Hafta

> 40kg

30 ila <40 kg  

Flakon sayısı
(1 Flakon=300 mg)

(1 Flakon=300 mg)

(1 Flakon=300 mg)

(1 Flakon=300 mg)

(1 Flakon=300 mg)

(1 Flakon=300 mg)

Flakon sayısı

Flakon sayısı

Flakon sayısı

Flakon sayısı

Flakon sayısı

ÇOCUKLAR İÇİN
SOLIRIS® 

DOZU

ERİŞKİNLER İÇİN
SOLIRIS®

DOZU

3 3 3 4 4 4- -

- -

4 4 4-

-

-

-

-- -

- -

3

1 2 3 4

3 3 3 3

2 2 3 3 3 3

- -2

2 1

1 1 11

1 1 1

2 2 2 2 2

5 6 7 8 9

900
mg 

900
mg 

600
mg 

600
mg 

900
mg 

900
mg 

900
mg 

900
mg 

900
mg 

900
mg 

900
mg 

900
mg 

900
mg 

1200
mg 

1200
mg 

1200
mg 

1200
mg 

1200 mg  ve 
sonrasında 

2 haftada bir
1200 mg      

1200 mg  ve 
sonrasında 

2 haftada bir
1200 mg      

900 mg  ve 
sonrasında 

2 haftada bir 
900 mg      

± 2 gün içerisinde uygulanmalıdır.Belirlenen doz

20 ila <30 kg

10 ila <20 kg 

5 ila <10 kg  

600 mg  ve 
sonrasında 

2 haftada bir
600 mg       

300 mg  ve 
sonrasında 

2 haftada bir
300 mg       

300 mg  ve 
sonrasında 

3 haftada bir
300 mg       

Başlangıç Fazı İdame Fazı

600
mg 

600
mg 

300
mg 

300
mg 

300
mg 

300
mg 

300
mg 

300
mg 

600
mg 

600
mg 

600
mg 

600
mg --

-

- - - - -

-

-
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    SOLIRIS® yalnızca intravenöz infüzyon yoluyla uygulanmalı ve uygulama öncesinde nihai konsantrasyon 5 mg/ml 
olacak şekilde seyreltilmelidir. Seyreltilmiş çözelti berrak, renksiz olmalı ve içinde gözle görülebilir partiküller 
bulunmamalıdır.

Seyreltilmiş SOLIRIS® 

erişkinlerde 25-45 dakikalık (35 dakika ± 10 dakika) ve 18 yaş altındaki pediyatrik hastalarda  1-4 saatlik intravenöz 
infüzyon yoluyla uygulanmalıdır. Hastaya yapılan uygulama sırasında  seyreltilmiş SOLIRIS  çözeltisinin ışıktan 
korunmasına gerek bulunmamaktadır. Hastalar infüzyonu takiben bir saat boyunca izlenmelidir. SOLIRIS uygulaması 
sırasında advers bir olay meydana gelirse, hekimin takdirine göre infüzyon yavaşlatılabilir ya da durdurulabilir. 
Eğer infüzyon yavaşlatılırsa, toplam infüzyon süresi erişkinlerde ve ergenlerde (12 ila 18 yaş) iki saati ve 12 yaşın 
altındaki çocuklarda dört saati geçmemelidir. 

Işıktan korumak için orijinal ambalajında, 2°C - 8°C arasında buzdolabında saklayınız. Dondurmayınız. Sulandırarak 
hazırlama ve seyreltme, özellikle asepsiye dikkat edilerek, iyi uygulama kurallarına uygun olarak gerçekleştirilmelidir.

Kronik trombotik mikroanjiyopatinin kontrol altına alınabilmesi için belirlenen dozların zamanında verilmesi kritik 
öneme sahiptir.
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 çözeltisi, bir yerçekimi-beslemeli, enjektör tipi pompa ya da bir infüzyon pompası aracılığıyla, 

SOLIRIS   'in kesilmesinden sonra şiddetli trombotik mikroanjiyopati komplikasyonları ortaya çıkarsa, PE/PI ile 
SOLIRIS     tedavisi destekleyici bakımın yeniden başlatılmasını (plazmaferez veya plazma değişimi veya taze 
donmuş plazma infüzyonu) veya diyaliz ile böbrek desteği, mekanik ventilasyon ile solunum desteği veya 
antikoagülasyon dahil olmak üzere uygun organa özgü destekleyici önlemleri düşünün

İLAÇLA İLGİLİ DAHA DETAYLI BİLGİ İÇİN LÜTFEN SOLIRIS® KISA ÜRÜN BİLGİSİNE BAKINIZ.

REFERANSLAR

1. SOLIRIS® 300 mg/30 ml konsantre infüzyon çözeltisi (eculizumab) güncel Kısa Ürün Bilgisi ve Kullanma Talimatı ( Türkiye İlaç 
ve Tıbbi Cihaz Kurumu tarafından 28.12.2022 tarihli, E-62820468-501.04.01-967802 sayısı ile onaylanan Kısa Ürün Bilgisi ve  
Kullanma Talimatı )
    Bu ilaç ek izlemeye tabidir. Bu üçgen yeni güvenlilik bilgisinin hızlı olarak belirlenmesini sağlayacaktır. Sağlık mesleği mensuplarının şüpheli advers reaksiyonları 
bildirmeleri beklenmektedir. Raporlama yapılması, ilacın yarar/risk dengesinin sürekli olarak izlenmesine olanak sağlamaktadır. Herhangi bir şüpheli advers reaksiyonu 
Türkiye Farmakovijilans Merkezi (TÜFAM)’ne (www.titck.gov.tr ; e-posta: tufam@titck.gov.tr ; tel: 0 800 314 00 08 ; faks: 0 312 218 35 99) ve/veya Alexion Türkiye 
Farmakovijilans Sorumlusuna (e-posta: pharmacovigilance.turkey@alexion.com ; tel: 0 216 251 70 00 ; faks: 0 216 251 70 99) bildirmeniz gerekmektedir.

1.Aşağıdakilerden herhangi ikisi veya tekrarlayan ölçümlerle herhangi biri:
•Başlangıca veya SOLIRIS   tedavisi sırasındaki pik trombosit sayımına  kıyasla  trombosit  sayımında  %25  veya  daha

fazla azalma;
•Başlangıca veya SOLIRIS  tedavisi sırasındaki en alt düzeye kıyasla serum kreatinininde %25 veya daha fazla artış

veya Başlangıca veya SOLIRIS   tedavisi sırasındaki en alt düzeye kıyasla serum LDH'sinde %25 veya daha fazla artış;
VEYA

2.Aşağıdakilerden herhangi biri: mental durumda değişik veya nöbetler; angina veya dispne veya tromboz.

aHÜS  klinik çalışmalarında SOLIRIS   ’in kesilmesi sonrasında şiddetli trombotik mikroanjiyopati (TMA) 
komplikasyonları gözlenmiştir.

® 

® 

® 

® 

® 

® 

aHÜS İÇİN TEDAVİNİN KESİLMESİ

SOLIRIS® tedavisini bırakan aHUS hastalarını TMA işaretleri ve semptomları açısından izleyin.
Tedavinin kesilmesini takiben TMA komplikasyonları şu şekilde tanımlanabilir:

TR-SOL-RYP-RYK-aHÜS-v.1.6
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Reçete Yazım Kılavuzu 
PNH 

    Bu ilaç ek izlemeye tabidir. Bu üçgen yeni güvenlilik bilgisinin hızlı olarak belirlenmesini sağlayacaktır. Sağlık mesleği mensuplarının şüpheli advers reaksiyonları 
bildirmeleri beklenmektedir. Raporlama yapılması, ilacın yarar/risk dengesinin sürekli olarak izlenmesine olanak sağlamaktadır. Herhangi bir şüpheli advers reaksiyonu 
Türkiye Farmakovijilans Merkezi (TÜFAM)’ne (www.titck.gov.tr ; e-posta: tufam@titck.gov.tr ; tel: 0 800 314 00 08 ; faks: 0 312 218 35 99) ve/veya Alexion Türkiye 
Farmakovijilans Sorumlusuna (e-posta: pharmacovigilance.turkey@alexion.com ; tel: 0 216 251 70 00 ; faks: 0 216 251 70 99) bildirmeniz gerekmektedir.



SOLIRIS® 300 mg/30 ml konsantre infüzyon çözeltisi (eculizumab) kompleman protein C5’i hedefleyen ilk 
rekombinant hümanize monoklonal antikordur.

SOLIRIS®, Paroksismal Noktürnal Hemoglobinürisi (PNH) olan hastaların tedavisinde erişkinlerde ve çocuklarda 
endikedir. Klinik semptom ve hemoliz gösteren yüksek hastalık aktivitesi olan hastalarda klinik fayda kanıtı, 
transfüzyon öyküsünden bağımsız olarak gösterilmiştir 1.

TEDAVİ BAŞLANGIÇ

SOLIRIS® tedavisi, etki mekanizmasından dolayı hastalarda ciddi enfeksiyon, özellikle meningokokkal (Neisseria 
meningitidis) enfeksiyon riskini artırmaktadır. Enfeksiyon riskini ve enfeksiyon sonrası oluşabilecek olumsuz 
sonuçları en aza indirmek için:
•Meningokok aşılaması için güncel bilgiler çerçevesinde serogrupların tamamını içerecek şekilde aşılama tercih 
edilmelidir. Bu koşullarda, meningokok ACWY aşısı ve meningokok B aşısı yaptırılmalıdır. Aşıların 
uygulanmasının, eculizumab uygulanmasından 2 hafta önce tamamlanmasını tercih ediniz. Aşı kullanımına 
ilişkin mevcut ulusal aşılama kılavuzlarına uygun olarak aşıyı 5 yılda bir tekrar yapınız.  
• Pnömokok aşısının yaptırılmasının faydalı olacağını ve eksik aşı varsa tamamlanması gerektigini belirterek 
pnmokok aşılamasını kuvvetle öneriniz. Ülkemiz aşı şemasına göre, pnömokok aşısı (13 bileşenli konjuge aşı) 
tamamlanmış olan çocuklara polisakkarit (23 bileşenli polisakkarit aşı) öneriniz, Daha önce pnömokok aşısı ile 
aşılanmamış olan hastalara bir doz konjuge pnömokok aşısı ile aşılanması ve en erken 8 hafta sonrasında da 23 
bileşenli polisakkarit aşı ile aşılanmasını öneriniz.
• Haemophilus influenza tip b aşısı ile aşılanmamış 6 yaş altındaki çocuklarda, Hib aşısı uygulayınız.
• SOLIRIS® kullananların düzenli mevsimsel influenza aşıları olmaları da önerilmelidir.
• Ek olarak Genişletilmiş Bağışıklama Programına uygun olarak aşılama ve takibi yapılır.
•

TEDAVİYE DEVAM

Doz uygulaması rejimi, 4 haftalık bir başlangıç fazından ve bunu takip eden idame fazından oluşmaktadır.

 Acil SOLIRIS® tedavisi gerektiğinde, hastanızı aşılayınız ve aşılama sonrasında 2 haftaya kadar uygun 
antibiyotiklerle profilaktik tedavi veriniz. Aşı yapılamayan hastalara tedavi periyodu boyunca antibiyotik 
profilaksisi uygulayınız.
• Hastalarınızı meningokokkal enfeksiyonun erken bulguları açısından izleyiniz, enfeksiyondan şüphelenildiği 
durumlarda acilen değerlendiriniz ve gerekirse uygun antibiyotiklerle tedavi ediniz. 
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Doz Çizelgesi

Tedavi öncesi

Başlangıç
fazından 
≥ 2 hafta önce:

Tüm hastalar
için Neisseria
meningitidis
aşısı

18 yaş altında 
ek olarak
Haemophilus
influenza ve
pnömokok aşısı

Aşı yapılmayan
hastalar için
antibiyotik
profilaksisi

Hafta

> 40kg

30 ila <40 kg  

Flakon sayısı
(1 Flakon=300 mg)

(1 Flakon=300 mg)

(1 Flakon=300 mg)

(1 Flakon=300 mg)

(1 Flakon=300 mg)

(1 Flakon=300 mg)

Flakon sayısı

Flakon sayısı

Flakon sayısı

Flakon sayısı

Flakon sayısı

ÇOCUKLAR İÇİN
SOLIRIS® 

DOZU

ERİŞKİNLER İÇİN
SOLIRIS®

DOZU

2 2 2 3 3 3- -

- -

3 3 3-

-

-

-

-- -

2

1 2 3 4

2 2 2 2

2 2 3 3 3 3

- -2

2 1

1 1 11

1 1 1

2 2 2 2 2

5 6 7 8 9

600
mg 

600
mg 

600
mg 

600
mg 

900
mg 

900
mg 

900
mg 

600
mg 

600
mg 

600
mg 

600
mg 

600
mg 

600
mg 

900
mg 

900
mg 

900
mg 

900
mg 

900 mg ve 
sonrasında

2 haftada bir
900 mg

900 mg ve 
sonrasında

2 haftada bir
900 mg

900 mg  ve 
sonrasında 

2 haftada bir 
900 mg      

20 ila <30 kg

10 ila < 20kg

5 ila < 10kg

600 mg  ve 
sonrasında 

2 haftada bir
600 mg       

300 mg  ve 
sonrasında 

2 haftada bir
300 mg       

300 mg  ve 
sonrasında 

3 haftada bir
300 mg       

Başlangıç Fazı İdame Fazı

600
mg 

600
mg 

300
mg 

300
mg 

300
mg 

300
mg 

300
mg 

300
mg 

600
mg 

600
mg 

600
mg 

600
mg --

-

-

- - - - -

- - -

-

± 2 gün içerisinde uygulanmalıdır.Belirlenen doz

Tedavi*
* Diyaliz hastalarında doz uygulama pozolojisi değişmemektedir. 



İLAÇLA İLGİLİ DAHA DETAYLI BİLGİ İÇİN LÜTFEN SOLIRIS® KISA ÜRÜN BİLGİSİNE BAKINIZ.

REFERANSLAR

1. SOLIRIS® 300 mg/30 ml konsantre infüzyon çözeltisi (eculizumab) güncel Kısa Ürün Bilgisi ve Kullanma Talimatı 

4/4TR-SOL-RYP-RYK-PNH-v.1.5

    Bu ilaç ek izlemeye tabidir. Bu üçgen yeni güvenlilik bilgisinin hızlı olarak belirlenmesini sağlayacaktır. Sağlık mesleği mensuplarının şüpheli advers reaksiyonları 
bildirmeleri beklenmektedir. Raporlama yapılması, ilacın yarar/risk dengesinin sürekli olarak izlenmesine olanak sağlamaktadır. Herhangi bir şüpheli advers reaksiyonu 
Türkiye Farmakovijilans Merkezi (TÜFAM)’ne (www.titck.gov.tr ; e-posta: tufam@titck.gov.tr ; tel: 0 800 314 00 08 ; faks: 0 312 218 35 99) ve/veya Alexion Türkiye 
Farmakovijilans Sorumlusuna (e-posta: pharmacovigilance.turkey@alexion.com ; tel: 0 216 251 70 00 ; faks: 0 216 251 70 99) bildirmeniz gerekmektedir.

    SOLIRIS® yalnızca intravenöz infüzyon yoluyla uygulanmalı ve uygulama öncesinde nihai konsantrasyon 5 mg/ml 
olacak şekilde seyreltilmelidir. Seyreltilmiş çözelti berrak, renksiz olmalı ve içinde gözle görülebilir partiküller 
bulunmamalıdır.
Seyreltilmiş SOLIRIS çözeltisi, bir yerçekimi-beslemeli, enjektör tipi pompa ya da bir infüzyon pompası aracılığıyla,
erişkinlerde 25-45 dakikalık (35 dakika ± 10 dakika) ve 18 yaş altındaki pediyatrik hastalarda 1-4 saatlik intravenöz 
infüzyon yoluyla uygulanmalıdır. Hastaya yapılan uygulama sırasında seyreltilmiş SOLIRIS  çözeltisinin ışıktan 
korunmasına gerek bulunmamaktadır. Hastalar infüzyonu takiben bir saat boyunca izlenmelidir. SOLIRIS
uygulaması sırasında advers bir olay meydana gelirse, hekimin takdirine göre infüzyon yavaşlatılabilir ya da 
durdurulabilir. Eğer infüzyon yavaşlatılırsa, toplam infüzyon süresi erişkinlerde ve ergenlerde (12 ila 18 yaş) 
iki saati ve 12 yaşın altındaki çocuklarda dört saati 

®

®

®

Işıktan korumak için orijinal ambalajında, 2°C - 8°C arasında buzdolabında saklayınız. Dondurmayınız. Sulandırarak 
hazırlama ve seyreltme, özellikle asepsiye dikkat edilerek, iyi uygulama kurallarına uygun olarak gerçekleştirilmelidir.
Hemolizin kontrol altına alınabilmesi için belirlenen dozların zamanında verilmesi kritik öneme sahiptir.

TEDAVİNİN KESİLMESİ

PNH kronik bir hastalık olduğu için SOLIRIS® tedavisi sürekli bir tedavidir. Eğer PNH hastaları SOLIRIS® ile tedaviyi 
bırakırsa, ciddi intravasküler hemolizin belirti ve semptomları açısından yakından izlenmeleri gerekmektedir. Ciddi 
hemoliz, aşağıdakilerden herhangi birisi ile birlikte serum LDH düzeylerinin tedavi öncesi düzeyden daha yüksek 
olması ile tanımlanmaktadır: Bir hafta ya da daha kısa bir sürede, (eritrosit transfüzyonu nedeniyle eritrosit klonunda 
seyrelme olmamışsa) PNH klon büyüklüğünde %25’ten daha yüksek bir mutlak azalma, <5 g/dL hemoglobin düzeyi ya da 
bir hafta veya daha kısa bir sürede >4 g/dL azalma, anjina, zihinsel durumun değişmesi, serum kreatinin düzeyinde %50 
artış, ya da tromboz. Ciddi hemoliz ve diğer reaksiyonları belirlemek için SOLIRIS®’i bırakan hastaları en az 8 hafta 
boyunca takip ediniz.

SOLIRIS® bırakıldıktan sonra ciddi hemolizin meydana gelmesi durumunda, aşağıdaki işlemleri/tedavileri uygulamayı 
düşününüz: kan transfüzyonu (eritrosit süspansiyonu) ya da akış sitometrisine göre PNH eritrositler toplam 
eritrositlerin %50’sinden fazla ise plazma değişimi; antikoagülasyon; kortikosteroidler; ya da SOLIRIS

®’in yeniden 

başlatılması. PNH klinik çalışmalarında, 16 hasta SOLIRIS® tedavi rejimini bırakmıştır. Ciddi hemoliz gözlenmemiştir.

PNH KLON TAKİBİ

*  Hemoliz lehine klinik kanıt olan hastalarda:

Tanı zamanında, hem eritrositler hem de granülositlerde akım sitometresi yapılmalıdır; tek başına eritrositler yeterli 
değildir. Tanı kesinleştikten sonra, 2 yıl süreyle her 6 ayda bir ve parametreler stabil ise daha sonra yılda bir akım 
sitometre analizi yapılır. Klinik progresyon (veya iyileşme) kanıtı varsa, daha erken analiz yapılmalıdır. 

*  Hemoliz klinik kanıtı olmadan aplastik veya refrakter anemi-MDS bulunan hastalarda Tanı zamanında, eritrositlerin 
ve granülositlerin yüksek duyarlılıklı akım sitometre analizi, hemoliz klinik kanıtı olmasa bile (bağışıklık baskılayıcı 
tedavi alan hastalar dahil) yılda bir kez yapılmalıdır.

(Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu tarafından 06.05.2021 tarih ve E-62820468-501.04.01-429264 sayısı ile 
onaylanan Kısa Ürün Bilgisi ve Kullanma Talimatı)



Reçete Yazım Kılavuzu 
Refrakter Jeneralize
Miyastenia Gravis 

1/3TR-SOL-RYP-RYK-jMG-v.1.1

    Bu ilaç ek izlemeye tabidir. Bu üçgen yeni güvenlilik bilgisinin hızlı olarak belirlenmesini sağlayacaktır. Sağlık mesleği mensuplarının şüpheli advers reaksiyonları 
bildirmeleri beklenmektedir. Raporlama yapılması, ilacın yarar/risk dengesinin sürekli olarak izlenmesine olanak sağlamaktadır. Herhangi bir şüpheli advers reaksiyonu 
Türkiye Farmakovijilans Merkezi (TÜFAM)’ne (www.titck.gov.tr ; e-posta: tufam@titck.gov.tr ; tel: 0 800 314 00 08 ; faks: 0 312 218 35 99) ve/veya Alexion Türkiye 
Farmakovijilans Sorumlusuna (e-posta: pharmacovigilance.turkey@alexion.com ; tel: 0 216 251 70 00 ; faks: 0 216 251 70 99) bildirmeniz gerekmektedir.



SOLIRIS® 300 mg/30 ml konsantre infüzyon çözeltisi (eculizumab) kompleman protein C5’i hedefleyen ilk 
rekombinant hümanize monoklonal antikordur.

SOLIRIS®, Anti-AChR antikorları için pozitif serolojik teste sahip, MGFA (Amerika Miyastenia Gravis Vakfı) klinik 
sınıflandırma derecesi II ila IV ve MG-ADL toplam skoru ≥6 olan Jeneralize Miyastenia Gravis hastalarında 
endikedir.

  
TEDAVİYE BAŞLANGIÇ

SOLIRIS® tedavisi, etki mekanizmasından dolayı hastalarda ciddi enfeksiyon ve sepsis özellikle meningokokkal 
(Neisseria meningitidis) enfeksiyon riskini artırmaktadır. Enfeksiyon riskini ve enfeksiyon sonrası oluşabilecek 
olumsuz sonuçları en aza indirmek için:

•  Meningokok aşılaması için güncel bilgiler çerçevesinde serogrupların tamamını içerecek şekilde aşılama tercih 
edilmelidir. Bu koşullarda, meningokok ACWY aşısı ve meningokok B aşısı yaptırılmalıdır. Aşıların 
uygulanmasının, eculizumab uygulanmasından 2 hafta önce tamamlanmasını tercih ediniz. Aşı kullanımına 
ilişkin mevcut ulusal aşılama kılavuzlarına uygun olarak aşıyı 5 yılda bir tekrar yapınız. 
 
• Pnömokok aşısının yaptırılmasının faydalı olacağını ve eksik aşı varsa tamamlanması gerektiğini belirterek 
pnömokok aşılanmasını kuvvetle öneriniz. 

•  SOLIRIS® kullananların düzenli mevsimsel influenza aşıları olmaları da önerilmelidir.

•  Ek olarak Genişletilmiş Bağışıklama Programına uygun olarak aşılama ve takibi yapılır.

• Acil SOLIRIS®  tedavisi gerektiğinde, hastanızı aşılayınız ve aşılama sonrasında 2 haftaya kadar uygun 
antibiyotiklerle profilaktik tedavi veriniz. Aşı yapılamayan hastalara tedavi periyodu boyunca antibiyotik 
profilaksisi uygulayınız.

• Hastalarınızı meningokokkal enfeksiyonun erken bulguları açısından izleyiniz, enfeksiyondan şüphelenildiği 
durumlarda acilen değerlendiriniz ve gerekirse uygun antibiyotiklerle tedavi ediniz.

TEDAVİYE DEVAM

Doz uygulaması rejimi, 4 haftalık bir başlangıç fazından ve bunu takip eden idame fazından oluşmaktadır.

2/3TR-SOL-RYP-RYK-jMG-v.1.1
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Doz ÇizelgesiDoz Çizelgesi
TedaviTedavi öncesi

Başlangıç
fazından 
≥ 2 hafta önce:

Tüm hastalar
için Neisseria
meningitidis
aşısı

Aşı yapılmayan
hastalar için
antibiyotik
profilaksisi

Hafta

Flakon sayısı
(1 Flakon=300 mg)

SOLIRIS®

DOZU

3 3 3 4 4 4- -

- -

3

1 2 3 4 5 6 7 8 9

900
mg 

900
mg 

900
mg 

900
mg 

1200
mg 

1200
mg 

1200 mg  ve 
sonrasında 

2 haftada bir
1200 mg      

± 2 gün içerisinde uygulanmalıdır.Belirlenen doz

Başlangıç Fazı İdame Fazı

    SOLIRIS® yalnızca intravenöz infüzyon yoluyla uygulanmalı ve uygulama öncesinde nihai konsantrasyon 5 mg/ml olacak 
şekilde seyreltilmelidir. Seyreltilmiş çözelti berrak, renksiz olmalı ve içinde gözle görülebilir partiküller bulunmamalıdır.

® 

Işıktan korumak için orijinal ambalajında, 2°C - 8°C arasında buzdolabında saklayınız. Dondurmayınız. Sulandırarak 
hazırlama ve seyreltme, özellikle asepsiye dikkat edilerek, iyi uygulama kurallarına uygun olarak gerçekleştirilmelidir.

TEDAVİNİN KESİLMESİ

Refrakter Jeneralize Miyastenia Gravis kronik bir hastalık olduğundan SOLIRIS®'in devam eden bir tedavi olması 
amaçlanmaktadır. SOLIRIS® tedavisi başlanan hastalar, kendilerini daha iyi hissetseler bile SOLIRIS® almaya devam etmelidir.
Refrakter Jeneralize Miyastenia Gravis tedavisinde SOLIRIS® kullanımı sadece kronik uygulamada araştırılmıştır. SOLIRIS® 
tedavisini sonlandıran hastalar, hastalığın kötüleşme belirti ve semptomları açısından yakından izlenmelidir.
 
İLAÇLA İLGİLİ DAHA DETAYLI BİLGİ İÇİN LÜTFEN SOLIRIS® KISA ÜRÜN BİLGİSİNE BAKINIZ.

REFERANSLAR

1. SOLIRIS® 300 mg/30 ml konsantre infüzyon çözeltisi (eculizumab) güncel Kısa Ürün Bilgisi ve Kullanma Talimatı (Türkiye 
 

 

    Bu ilaç ek izlemeye tabidir. Bu üçgen yeni güvenlilik bilgisinin hızlı olarak belirlenmesini sağlayacaktır. Sağlık mesleği mensuplarının şüpheli advers reaksiyonları 
bildirmeleri beklenmektedir. Raporlama yapılması, ilacın yarar/risk dengesinin sürekli olarak izlenmesine olanak sağlamaktadır. Herhangi bir şüpheli advers reaksiyonu 
Türkiye Farmakovijilans Merkezi (TÜFAM)’ne (www.titck.gov.tr ; e-posta: tufam@titck.gov.tr ; tel: 0 800 314 00 08 ; faks: 0 312 218 35 99) ve/veya Alexion Türkiye 
Farmakovijilans Sorumlusuna (e-posta: pharmacovigilance.turkey@alexion.com ; tel: 0 216 251 70 00 ; faks: 0 216 251 70 99) bildirmeniz gerekmektedir.

Seyreltilmiş SOLIRIS çözeltisi, bir yerçekimi-beslemeli, enjektör tipi pompa ya da bir infüzyon pompası aracılığıyla,
 erişkinlerde 25-45 dakikalık (35 dakika ± 10 dakika) ve toplam infüzyon süresi erişkinlerde ve ergenlerde (12 ila 18
 yaş) iki saati geçmemelidir. 

İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu tarafından 06.05.2021 tarih ve E-62820468-501.04.01-429264 sayısı ile onaylanan Kısa Ürün 

Bilgisi ve Kullanma Talimatı)



Reçete Yazım Kılavuzu
Nöromiyelitis Optika
Spektrum Bozukluğu 

1/3TR-SOL-RYP-RYK- NMOSB - v.1.0

    Bu ilaç ek izlemeye tabidir. Bu üçgen yeni güvenlilik bilgisinin hızlı olarak belirlenmesini sağlayacaktır. Sağlık mesleği mensuplarının şüpheli advers reaksiyonları 
bildirmeleri beklenmektedir. Raporlama yapılması, ilacın yarar/risk dengesinin sürekli olarak izlenmesine olanak sağlamaktadır. Herhangi bir şüpheli advers reaksiyonu 
Türkiye Farmakovijilans Merkezi (TÜFAM)’ne (www.titck.gov.tr ; e-posta: tufam@titck.gov.tr ; tel: 0 800 314 00 08 ; faks: 0 312 218 35 99) ve/veya Alexion Türkiye 
Farmakovijilans Sorumlusuna (e-posta: pharmacovigilance.turkey@alexion.com ; tel: 0 216 251 70 00 ; faks: 0 216 251 70 99) bildirmeniz gerekmektedir.



R-SOL-RYP-RYK- NMOSB - v.1.0

SOLIRIS® 300 mg/30 ml konsantre infüzyon çözeltisi (eculizumab) kompleman protein C5’i hedefleyen ilk 
rekombinant hümanize monoklonal antikordur.

SOLIRIS®, relaps eğilimi gösteren, anti-akuaporin-4 (AQP4) antikoru pozitif olan nöromiyelitis optika spektrum 
bozukluğu (NMOSB) hastalarında endikedir. 

TEDAVİYE BAŞLANGIÇ

SOLIRIS® tedavisi, etki mekanizmasından dolayı hastalarda ciddi enfeksiyon ve sepsis özellikle meningokokkal 
(Neisseria meningitidis) enfeksiyon riskini artırmaktadır. Enfeksiyon riskini ve enfeksiyon sonrası oluşabilecek 
olumsuz sonuçları en aza indirmek için:

• Meningokok aşılaması için güncel bilgiler çerçevesinde serogrupların tamamını içerecek şekilde aşılama tercih
edilmelidir. Bu koşullarda, meningokok ACWY aşısı ve meningokok B aşısı yaptırılmalıdır. Aşıların
uygulanmasının, eculizumab uygulanmasından 2 hafta önce tamamlanmasını tercih ediniz. Aşı kullanımına
ilişkin mevcut ulusal aşılama kılavuzlarına uygun olarak aşıyı 5 yılda bir tekrar yapınız.

• Pnömokok aşısının yaptırılmasının faydalı olacağını ve eksik aşı varsa tamamlanması gerektiğini belirterek
pnömokok aşılanmasını kuvvetle öneriniz.

• SOLIRIS® kullananların düzenli mevsimsel influenza aşıları olmaları da önerilmelidir.

• Ek olarak Genişletilmiş Bağışıklama Programına uygun olarak aşılama ve takibi yapılır.

• Acil SOLIRIS®  tedavisi gerektiğinde, hastanızı aşılayınız ve aşılama sonrasında 2 haftaya kadar uygun
antibiyotiklerle profilaktik tedavi veriniz. Aşı yapılamayan hastalara tedavi periyodu boyunca antibiyotik
profilaksisi uygulayınız.

• Hastalarınızı meningokokkal enfeksiyonun erken bulguları açısından izleyiniz, enfeksiyondan şüphelenildiği
durumlarda acilen değerlendiriniz ve gerekirse uygun antibiyotiklerle tedavi ediniz.

TEDAVİYE DEVAM

Doz uygulaması rejimi, 4 haftalık bir başlangıç fazından ve bunu takip eden idame fazından oluşmaktadır.

2/3
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Doz ÇizelgesiDoz Çizelgesi
TedaviTedavi öncesi

Başlangıç
fazından 
≥ 2 hafta önce:

Tüm hastalar
için Neisseria
meningitidis
aşısı

Aşı yapılmayan
hastalar için
antibiyotik
profilaksisi

Hafta

Flakon sayısı
(1 Flakon=300 mg)

SOLIRIS®

DOZU

3 3 3 4 4 4- -

- -

3

1 2 3 4 5 6 7 8 9

900
mg 

900
mg 

900
mg 

900
mg 

1200
mg 

1200
mg 

1200 mg  ve 
sonrasında 

2 haftada bir
1200 mg      

± 2 gün içerisinde uygulanmalıdır.Belirlenen doz

Başlangıç Fazı İdame Fazı

    SOLIRIS® yalnızca intravenöz infüzyon yoluyla uygulanmalı ve uygulama öncesinde nihai konsantrasyon 5 mg/ml olacak 
şekilde seyreltilmelidir. Seyreltilmiş çözelti berrak, renksiz olmalı ve içinde gözle görülebilir partiküller bulunmamalıdır.

Seyreltilmiş SOLIRIS® çözeltisi, 25 ila 45   35 dakika 10 dakika  dakika süreyle intravenöz infüzyon yoluyla uygulanmalıdır. 
Toplam infüzyon süresi erişkinlerde 2 saati geçmemelidir.

Işıktan korumak için orijinal ambalajında, 2°C - 8°C arasında buzdolabında saklayınız. Dondurmayınız. Sulandırarak 
hazırlama ve seyreltme, özellikle asepsiye dikkat edilerek, iyi uygulama kurallarına uygun olarak gerçekleştirilmelidir.

TEDAVİNİN KESİLMESİ

Nöromiyelitis Optika Spektrum Bozukluğu kronik bir hastalık olduğundan SOLIRIS®'in devam eden bir tedavi olması 
amaçlanmaktadır. SOLIRIS® tedavisi başlanan hastalar, kendilerini daha iyi hissetseler bile SOLIRIS® almaya devam 
etmelidir. NMOSB tedavisinde SOLIRIS®’in kullanımı sadece kronik uygulamada araştırılmıştır ve SOLIRIS®’in 

İLAÇLA İLGİLİ DAHA DETAYLI BİLGİ İÇİN LÜTFEN SOLIRIS® KISA ÜRÜN BİLGİSİNE BAKINIZ.

REFERANSLAR
1. SOLIRIS® 

İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu tarafından 06.05.2021 tarih ve E-62820468-501.04.01-429264 sayısı ile onaylanan Kısa Ürün 

Bilgisi  ve Kullanma Talimatı)

 

 

    Bu ilaç ek izlemeye tabidir. Bu üçgen yeni güvenlilik bilgisinin hızlı olarak belirlenmesini sağlayacaktır. Sağlık mesleği mensuplarının şüpheli advers reaksiyonları 
bildirmeleri beklenmektedir. Raporlama yapılması, ilacın yarar/risk dengesinin sürekli olarak izlenmesine olanak sağlamaktadır. Herhangi bir şüpheli advers reaksiyonu 
Türkiye Farmakovijilans Merkezi (TÜFAM)’ne (www.titck.gov.tr ; e-posta: tufam@titck.gov.tr ; tel: 0 800 314 00 08 ; faks: 0 312 218 35 99) ve/veya Alexion Türkiye 
Farmakovijilans Sorumlusuna (e-posta: pharmacovigilance.turkey@alexion.com ; tel: 0 216 251 70 00 ; faks: 0 216 251 70 99) bildirmeniz gerekmektedir.

bırakılmasının etkisi karakterize edilmemiştir. SOLIRIS® tedavisini bırakan hastalar, potansiyel NMOSB relapsının 
bulgu ve belirtileri açısından yakından izlenmelidir  
       

300 mg/30 ml konsantre infüzyon çözeltisi (eculizumab) güncel Kısa Ürün Bilgisi ve Kullanma Talimatı (Türkiye 
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Sayın Eczacı,

SOLIRIS® 300 mg/30 ml konsantre infüzyon çözeltisi (eculizumab), 
sınıfında kompleman protein C5’i hedefleyen ilk rekombinant hümanize 
monoklonal antikordur.

•SOLIRIS®, C5’e yüksek afinite ile bağlanmaktadır.
•SOLIRIS® terminal kompleman aktivasyonunu engeller ve C5a ve C5b-9
etkin bileşenlerinin oluşmasını önler.
•SOLIRIS® kompleman siteminin proksimal kısmı ile gerçekleşen savunma
mekanizmalarını etkilemez. 

Etki mekanizmasından dolayı, SOLIRIS® kullanımı hastanın ciddi 
enfeksiyon ve sepsise, özellikle meningokokkal enfeksiyona (Neisseria 
meningitidis) karşı riskini artırmaktadır.

Enfeksiyon riskini ve enfeksiyon sonrası oluşabilecek olumsuz sonuçları 
en aza indirmek için aşağıdaki hususlara mutlaka dikkat edilmelidir:

•SOLIRIS® tedavisine başlayacağınız hastaya en az iki  (2) hafta önce
meningokokkal enfeksiyonlara karşı mutlak suretle koruyucu aşı 
uygulaması (tercihen konjuge meningokok aşısı) yapılmalıdır. Meningokok 
aşısı yapılmadan SOLIRIS® kullanmak zorunda kalınırsa SOLIRIS® ile 
birlikte aşının koruyuculuğu ortaya çıkana kadar (aşı uygulandıktan 
sonraki 14. güne kadar) antibiyotik profilaksisi uygulanmalıdır. 

•Çocuk hastaların (Altı (6) yaş altı) ulusal aşı kılavuzlarına göre,
Haemophilus influenza tip b ve pnömokok enfeksiyonlarına karşı aşılanmış 
olmalıdır. 
•Daha önce pnömokok aşısı ile aşılanmamış hastaların SOLIRIS® 

kullanmadan 2 hafta önce bir doz konjuge pnömokok aşısı ile aşılanması ve 
tercihen en az 8 hafta sonra da 23 bileşenli polisakkarit pnömokok aşısı ile 
aşılanması önerilir.

Hasta güvenliğinin garanti altına alınması ve tedaviye tam uyumun 
sağlanması amacıyla, SOLIRIS® tedavisi alan tüm hastaları kapsayan, 
Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu’nun .......................... tarih 
ve ......................................... sayılı yazısıyla onaylanmış olan SOLIRIS® Risk 
Yönetim Planı kapsamındaki Kontrollü Dağıtım Sistemi ile eşzamanlı bir 
Hasta Bilgilendirme Programı yürütülmektedir. Türkiye’de onaylı 
endikasyonlar için eculizumab tedavisi, hastalara YALNIZCA bu program 
dahilinde uygulanabilmektedir.

SOLIRIS® reçete edilen hastaya, ilacın temin edilebilmesi için hasta 
bilgilendirme programına dahil edileceği hekim tarafından anlatılmıştır. 
Bu mektup ile tarafınıza verilmiş olan  Reçete Onay Kılavuzunu dikkatle 
inceleyiniz. Kurumunuz SOLIRIS® tedavisi alan hastalara ürün temini 
yapmaktan sorumlu kurumlar listesinde yer almaktadır.  

Söz konusu programı yürütmekle sorumlu olan personelin hastaya 
uygulanması gereken aşıların özellikleri ve istenmeyen etkileri hakkında 
ve SOLIRIS® infüzyonu hakkında yeterli bilgi ve pratiğe sahip olduğunu 
taahhüt ederiz.

SOLIRIS® 300 mg/30 ml 
KONSANTRE İNFÜZYON 

ÇÖZELTİSİ RİSK YÖNETİM 
PROGRAMI HAKKINDA 

ECZACI BİLGİLENDİRME 
MEKTUBU

  Bu ilaç ek izlemeye tabidir. Bu üçgen yeni 
güvenlilik bilgisinin hızlı olarak belirlenmesini 
sağlayacaktır. Sağlık mesleği mensuplarının 
şüpheli advers reaksiyonları bildirmeleri 
beklenmektedir. Raporlama yapılması, ilacın 
yarar/risk dengesinin sürekli olarak izlenmesine 
olanak sağlamaktadır. Herhangi bir şüpheli 
advers reaksiyonu Türkiye Farmakovijilans 
Merkezi (TÜFAM)’ne (www.titck.gov.tr ; e-posta: 
tufam@titck.gov.tr ; tel: 0 800 314 00 08 ; faks: 0 
312 218 35 99) ve/veya Alexion Türkiye 
Farmakovijilans Sorumlusuna (e-posta: 
pharmacovigilance.turkey@alexion.com ; tel: 0 
216 251 70 00 ; faks: 0 216 251 70 99) bildirmeniz 
gerekmektedir.
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Tedavi günü hasta/hasta yakını Kılavuz’da anlatıldığı gibi ürün temini 
için Reçete Onay Formu ile birlikte ürün temini talebinde bulunacaktır.  
Bu aşamada aşağıda belirtilen bilgileri kontrol ediniz;

- Reçete Onay Formu’nun hekim tarafından 3 nüsha olarak doldurulup 
imzalı/kaşeli olarak tarafınıza ulaşmış olduğundan

-  Geri ödeme kurumu tarafından ön onayı verilmiş, e-reçete sisteminde 
yer alan kutu adedi ile Reçete Onay Formu’nda yer alan kutu adedinin 
birebir aynı olup olmadığı

Uygun olmayan formların düzeltilmesini sağlayınız. 

Uygun şekilde doldurulmuş “Reçete Onay Formu” bulunmayan hastalara 
ürün temini yapmayınız.

Formun ön kontrolünden sonra, Reçete Onay Sorumlusunu aramanız ve 
hasta kaydını kontrol ettirmeniz gerekmektedir. Reçete Onay Sorumlusu 
ürün temin işlemi için size bir Sertifika Kontrol Numarası iletecektir. 

Form, yukarıda anlatıldığı gibi kontrol edilip uygun miktardaki ürün 
hasta/hasta yakınına temin edildikten sonra formun bir nüshası 
arşivlenmeli, diğer iki nüshası ise Hasta Bilgilendirme Programı (HBP) 
Hizmet Sağlayıcısı'na gönderilmelidir.

Hasta Bilgilendirme Programı Reçete Onay Sorumlusu: 
0850 800 39 00 - 04 (5 hat)

Hasta güvenliği konusunda gösterdiğiniz hassasiyet için teşekkür 
ederiz.

Saygılarımızla,

Alexion Türkiye Farmakovijilans Birimi:

E-posta: Pharmacovigilance.Turkey@alexion.com

Tel: 0 216 251 70 00

Faks: 0 216 251 70 99 

SOLIRIS® 300 mg/30 ml 
KONSANTRE İNFÜZYON 

ÇÖZELTİSİ RİSK YÖNETİM 
PROGRAMI HAKKINDA 

ECZACI BİLGİLENDİRME 
MEKTUBU

  Bu ilaç ek izlemeye tabidir. Bu üçgen yeni 
güvenlilik bilgisinin hızlı olarak belirlenmesini 
sağlayacaktır. Sağlık mesleği mensuplarının 
şüpheli advers reaksiyonları bildirmeleri 
beklenmektedir. Raporlama yapılması, ilacın 
yarar/risk dengesinin sürekli olarak izlenmesine 
olanak sağlamaktadır. Herhangi bir şüpheli 
advers reaksiyonu Türkiye Farmakovijilans 
Merkezi (TÜFAM)’ne (www.titck.gov.tr ; e-posta: 
tufam@titck.gov.tr ; tel: 0 800 314 00 08 ; faks: 0 
312 218 35 99) ve/veya Alexion Türkiye 
Farmakovijilans Sorumlusuna (e-posta: 
pharmacovigilance.turkey@alexion.com ; tel: 0 
216 251 70 00 ; faks: 0 216 251 70 98) bildirmeniz 
gerekmektedir.

TR-SOL-EBM-v.13
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SOLIRIS® Risk Yönetim Planı kapsamındaki Kontrollü Dağıtım Sisteminin 
yürütülebilmesi amacıyla tarafınıza ait bir takım kişisel verilerin işlenmesi 
gerekebilecektir. Kişisel verilerinizin güvenliğine verdiğimiz önem 
dolayısıyla, sizi 6698 sayılı Kişisel Verilerin Korunması Kanunu (“Kanun”) 
kapsamında bilgilendirmek isteriz. 

Veri Sorumlusu:
Tarafınıza ait kişisel veriler, veri sorumlusu sıfatıyla Innovex Sağlık 
Ürünleri Pazarlama Hizmet ve Danışmanlık A.Ş.  tarafından bu 
Aydınlatma Metni’nde belirtilen amaçlar doğrultusunda kaydedilecek, 
saklanacak, sınıflandırılacak, güncellenecek ve gerekli durumlarda üçüncü 
kişilere aktarılabilecektir.
Kişisel Veri:
Bu Aydınlatma Metni kapsamında “kişisel veri” ile tarafınıza ilişkin 
ad-soyad, telefon numarası, iş adresi, çalıştığınız kurum dahil ancak 
bunlarla sınırlı olmamak üzere her türlü genel ve özel nitelikli kişisel 
verileriniz ifade edilmektedir.
Kişisel Verilerin İşlenme Amacı:
Kişisel verilerinizi işlememizin temel amaç ve hukuki gerekçeleri aşağıda 
sıralanmaktadır:
•SOLIRIS® Risk Yönetim Planı kapsamındaki kontrollü dağıtım sistemi ile
ilgili her türlü işlemin yürütülebilmesi, tarafınızdan bu konuda gelebilecek 
soruların cevaplanması,
•Reçete kontrollerinin yapılabilmesi amacıyla SOLIRIS® Risk Yönetim
Programı Reçete Onay Sorumlusunun sizinle iletişim kurabilmesinin 
sağlanması,
•Sorumlusu bulunduğunuz kurum eczanesinden kontrollü ürün
dağıtımının yapılmasının sağlanması.
Kişisel Verilerin Kimlere ve Hangi Amaçlarla Aktarılabileceği:
Yukarıda belirtilen kişisel verilerin işlenmesi amaçlarını yerine 
getirebilmek için gerekli olması halinde, ilettiğiniz kişisel verileriniz 
Innovex Sağlık Ürünleri Pazarlama Hizmet ve Danışmanlık A.Ş.’un 
iştirakleri, Innovex Sağlık Ürünleri Pazarlama Hizmet ve Danışmanlık 
A.Ş.’un dahil olduğu şirketler topluluğu bünyesinde yer alan diğer şirketler, 
hizmet / destek / danışmanlık alınan üçüncü kişi firmalar, Hasta 
Bilgilendirme Programını yürüten firma ve özellikle bu firma kapsamında 
yer alan SOLIRIS® Risk Yönetim Programı Reçete Onay Sorumlusu, Sağlık 
Bakanlığı, SGK ve ilgili olabilecek diğer kamu kurum ve kuruluşları ile 
paylaşılabilecektir.
Innovex Sağlık Ürünleri Pazarlama Hizmet ve Danışmanlık A.Ş. global bir 
şirket olduğu için elektronik ortamda kullanılan veri tabanları ve 
sunucularının bir kısmı yurt dışında bulunmakta, çeşitli teknik konularda 
yurt dışındaki hizmet sağlayıcılardan hizmet alınmaktadır. 
Kişisel Verileri Toplama Yöntemi ve Hukuki Sebebi:
Kişisel verileriniz, Sağlık Bakanlığı/TİTCK kayıtları, Innovex Sağlık 
Ürünleri Pazarlama Hizmet ve Danışmanlık A.Ş. çalışanları, Hasta 
Bilgilendirme Programı sorumluları gibi farklı kanallar aracılığıyla sözlü, 
yazılı veya elektronik ortamda, Kanun’un 5. maddesinde sayılan sebeplere 
dayalı olarak işbu formda sayılan amaçlarla toplanabilir.
Bu bakımdan kişisel verileriniz yukarıdaki amaç ve kapsamda yeterli 
koruma sağlanan ülkelere ya da tüm gerekli önlemlerin alınması kaydı ile 
yeterli koruma sağlanmayan ülkelere Innovex Sağlık Ürünleri Pazarlama 
Hizmet ve Danışmanlık A.Ş.’un iştiraklerine ya da hizmet alınan üçüncü 
kişi şirketlere) aktarılabilir, yurt dışında işlenebilir ve muhafaza edilebilir.

KİŞİSEL VERİLERİN 
İŞLENMESİNE İLİŞKİN 

AYDINLATMA 
METNİ 

  Bu ilaç ek izlemeye tabidir. Bu üçgen yeni 
güvenlilik bilgisinin hızlı olarak belirlenmesini 
sağlayacaktır. Sağlık mesleği mensuplarının 
şüpheli advers reaksiyonları bildirmeleri 
beklenmektedir. Raporlama yapılması, ilacın 
yarar/risk dengesinin sürekli olarak izlenmesine 
olanak sağlamaktadır. Herhangi bir şüpheli 
advers reaksiyonu Türkiye Farmakovijilans 
Merkezi (TÜFAM)’ne (www.titck.gov.tr ; e-posta: 
tufam@titck.gov.tr ; tel: 0 800 314 00 08 ; faks: 0 
312 218 35 99) ve/veya Alexion Türkiye 
Farmakovijilans Sorumlusuna (e-posta: 
pharmacovigilance.turkey@alexion.com ; tel: 0 
216 251 70 00 ; faks: 0 216 251 70 99) bildirmeniz 
gerekmektedir.
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Kişisel Verilerinize İlişkin Haklarınız

Kanun uyarınca veri ilgilisi sıfatıyla aşağıdaki haklara sahip 
bulunmaktasınız:
•Kişisel verilerinizin işlenip işlenmediğini öğrenme, işlendiğine ilişkin
bilgi talep etme, 
•Kişisel verilerinizin işlenme amacını ve bunların amacına uygun
kullanılıp kullanılmadığını öğrenme, 
•Kişisel verilerinizin aktarıldığı üçüncü kişileri bilme,
•Kişisel verilerinizin eksik veya yanlış işlenmiş olması hâlinde bunların
düzeltilmesini talep etme, bu hakkınızı kullanmanız halinde bu durumun 
kişisel verilerinizin aktarıldığı üçüncü kişilere de bildirilmesini isteme, 
•Kişisel verilerinizin işlenme nedenlerinin ortadan kalkması halinde
kişisel verilerinizin silinmesini veya yok edilmesini isteme, bu hakkınızı 
kullanmanız halinde bu durumun kişisel verilerinizin aktarıldığı üçüncü 
kişilere de bildirilmesini isteme, 
•Elde ettiğimiz bilgilerin otomatik sistemler ile analizi yoluyla hakkınızda
ortaya çıkan sonuca itiraz etme ve zarara uğramanız halinde tazminat talep 
etme. 

Yürürlükteki mevzuattan kaynaklanan yükümlülüklerimiz saklı kalmak 
kaydıyla, sahip olduğunuz bu hakları istediğiniz her zaman ve en uygun 
şekilde kullanabileceğinizi taahhüt ederiz. Bunun için aşağıda bulunan 
iletişim bilgileri aracılığıyla bizimle iletişime geçmeniz yeterlidir:

Innovex Sağlık Ürünleri Pazarlama Hizmet ve Danışmanlık A.Ş. 

0850 800 39 00 - 04 (5 Hat) 

KİŞİSEL VERİLERİN 
İŞLENMESİNE İLİŞKİN 

AYDINLATMA 
METNİ 
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  Bu ilaç ek izlemeye tabidir. Bu üçgen yeni 
güvenlilik bilgisinin hızlı olarak belirlenmesini 
sağlayacaktır. Sağlık mesleği mensuplarının 
şüpheli advers reaksiyonları bildirmeleri 
beklenmektedir. Raporlama yapılması, ilacın 
yarar/risk dengesinin sürekli olarak izlenmesine 
olanak sağlamaktadır. Herhangi bir şüpheli 
advers reaksiyonu Türkiye Farmakovijilans 
Merkezi (TÜFAM)’ne (www.titck.gov.tr ; e-posta: 
tufam@titck.gov.tr ; tel: 0 800 314 00 08 ; faks: 0 
312 218 35 99) ve/veya Alexion Türkiye 
Farmakovijilans Sorumlusuna (e-posta: 
pharmacovigilance.turkey@alexion.com ; tel: 0 
216 251 70 00 ; faks: 0 216 251 70 99) bildirmeniz 
gerekmektedir.
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      SOLIRIS® 300 mg/30 ml KONSANTRE İNFÜZYON ÇÖZELTİSİ  
REÇETE ONAY KILAVUZU

FORMUN ECZANEYE SUNULMASI VE KONTROLÜ
SGK KAPSAMINDAKİ HASTALARA İLAÇ TEMİNİ 

Eczanedeki SOLIRIS® flakonlarını 2°C - 8°C arasında 
buzdolabında saklayınız, DONDURMAYINIZ!

ÖNEMLİ UYARILAR
VE ÖNLEMLER
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Eczacı ürünleri hastaya temin 
ettikten sonra ROF’un bir nüshasını arşivler.

Eczacı ROF’un diğer 2 nüshasını Hasta Bilgilendirme 
Programı (HBP) Hizmet Sağlayıcısı’na  gönderir.

FORMUN ARŞİVLENMESİ
VE HASTA BİLGİLENDİRME PROGRAMI  
(HBP) HİZMET SAĞLAYICISI’NA GÖNDERİLMESİ

Hasta / hasta yakını SOLIRIS® 300 mg/30 ml konsantre 
infüzyon çözeltisi uygulamasının gerçekleşeceği gün 
Reçete Onay Formu (ROF) ile birlikte Hastane Eczanesine gelir. 
ROF’u eczacıya teslim eder ve ROF’ta belirtilen miktarda 
SOLIRIS® flakonu talep eder.
Eczacı ROF’taki bilgilerin uygun şekilde hekim tarafından 
doldurulduğunu kontrol etmelidir.
Uygun olmayan bölümler var ise eczacı, 
ROF’u dolduran hekime ulaşıp düzeltme talep etmelidir.

1

2

3

4

FORMUN ONAYLATILMASI
VE ÜRÜN TEMİNİ

Hasta/hasta yakını, ürünleri eczaneden alıp 
uygulama için kliniğe gider. 

Eczacı, Aşı/Antibiyotik Profilaksisi Sertifikası kontrolü için Reçete Onay 
Sorumlusunu arar, ROF’taki bilgileri iletir.

Ürünlerin hazır olmasıyla birlikte eczacı Reçete Onay sorumlusunu arar. 
Reçete Onay Sorumlusu bilgileri kontrol edip eczacıya bir Sertifika 
Kontrol Numarası verir. 
Kurum eczacısı Sertifika Kontrol Numarası’nı formun D3 bölümüne yazar, 
D4 bölümüne hastaya teslim ettiği ürün adedini yazar. Teslim edilen 
ürünlerin karekodlarını keserek ROF'un arkasına yapıştırır.



Hekim doldurur.

Hekim doldurur.

Hekim doldurur.

Hekim doldurur.

Hekim doldurur.

Hekim doldurur.

Formda yazılıdır.

Formda yazılıdır.

Eczacı, Reçete Onay Sorumlusundan 
öğrenip yazar

Eczacı doldurur.

Seri no:

REÇETE BİLGİLERİ, MEDULA GİRİŞİ ESNASINDA HEKİM TARAFINDAN DOLDURULUR. 
ÜRÜNLER, TEDAVİ UYGULAMA TARİHİNDE BU FORM İLE ECZANEDEN TEMİN EDİLİR.

HASTA BİLGİLERİ REÇETE YAZIMI SIRASINDA HEKİM TARAFINDAN DOLDURULUR.

Reçete Tarihi

Bu Form ile Temin Edilecek Kutu Adedi 

Planlanan İnfüzyon Tarihi

HEKİM BEYANI İMZALANMAMIŞ FORM GEÇERSİZDİR.

Adı Soyadı

Çalıştığı Kurum

Endikasyonu

Doğum Tarihi

Kilo Aralığı

Aşı / Antibiyotik Profilaksisi Sertifika Numarası

SERTİFİKA KONTROL NUMARASI ALMAK İÇİN LÜTFEN REÇETE ONAY SORUMLUSU İLE 
İLETİŞİME GEÇİNİZ. ONAYSIZ FORM İLE ÜRÜN TEMİNİ YAPILAMAZ.

“Hastaya gerekli aşıların ve/veya antibiyotik profilaksisinin 
uygulandığını beyan eder, A2 bölümünde belirttiğim miktardaki 
ürünün infüzyon gününde hastaya temin edilmesini rica ederim.”

“SOLIRIS® Risk Yönetim Programı kapsamında TİTCK tarafından yetkilendirilmiş 
Reçete Onay Sorumlusuna bu formdaki bilgileri ileterek hastaya teslim ettiğim 
ürünlerin Karekodlarını Sıra/Parti Numaralarını içerecek şekilde keserek kayıt altına 
aldım. Hastanın geçerli bir aşı/antibiyotik profilaksisi sertifikasının olduğunu teyit 
ettim. D bölümünü doldurup, imzalayıp formun iki nüshasını HBP'ye ileteceğimi 
taahhüt ederim.”

Hekim Kaşesi / İmza / Tarih

Eczane Kaşesi / İmza / Tarih

Reçete Onay Sorumlusu Telefonu

E-posta

Sertifika Kontrol No

aHÜS PNH jMG NMOSB Diğer
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Hastaya Teslim Edilen Ürün Kutu Adedi

  SOLIRIS® 300 mg/30 ml KONSANTRE İNFÜZYON ÇÖZELTİSİ  REÇETE ONAY FORMU [0850 800 39 00 - 04 (5 hat)] 
  Otokopili 3 nüsha: Hekim (1 nüsha), Eczacı (1 nüsha) ve Hasta Bilgilendirme Programı (HBP)          

      Hizmet Sağlayıcısı (1 nüsha)       

     Bu ilaç ek izlemeye tabidir. Bu üçgen yeni güvenlilik bilgisinin hızlı olarak belirlenmesini sağlayacaktır. Sağlık mesleği mensuplarının şüpheli advers reaksiyonları bildirmeleri 
beklenmektedir. Raporlama yapılması, ilacın yarar/risk dengesinin sürekli olarak izlenmesine olanak sağlamaktadır. Herhangi bir şüpheli advers reaksiyonu Türkiye 
Farmakovijilans Merkezi (TÜFAM)’ne (www.titck.gov.tr ; e-posta: tufam@titck.gov.tr ; tel: 0 800 314 00 08 ; faks: 0 312 218 35 99) ve/veya Alexion Türkiye Farmakovijilans 
Sorumlusuna (e-posta: pharmacovigilance.turkey@alexion.com ; tel: 0 216 251 70 00; faks: 0 216 251 70 99) bildirmeniz gerekmektedir.

Bu nüsha eczacıda kalacak olan nüshadır.

< 5 kg 5 ila <10 kg  
20 ila <30 kg  30 ila <40kg > 40kg

10 ila <20 kg

Hekim doldurur.

Formda yazılıdır.
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SOLIRIS® 300 mg/30 ml KONSANTRE İNFÜZYON ÇÖZELTİSİ
ECZACI BİLGİLENDİRME ve İLETİŞİM ONAY FORMU

    Bu ilaç ek izlemeye tabidir. Bu üçgen yeni güvenlilik bilgisinin hızlı olarak belirlenmesini sağlayacaktır. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta 
olduğunuz ilacın güvenliliği hakkında daha fazla bilgi edinilmesine katkı sağlamış olacaksınız. Kullanma Talimatında yer alan veya almayan herhangi bir yan 
etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczacınız veya hemşireniz ile konuşunuz. Ayrıca karşılaştığınız yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan 
“İlaç Yan Etki Bildirimi” ikonuna tıklayarak ya da 0 800 314 00 08 numaralı yan etki bildirim hattını arayarak Türkiye Farmakovijilans Merkezi (TÜFAM)’ne 
bildiriniz. 

Sayın Eczacı, KVKK kapsamında alınan bu onayınız sonrasında tarafınıza ait kişisel veriler, veri sorumlusu 
sıfatıyla Alexion tarafından kaydedilecek ve saklanacaktır. TİTCK tarafından onaylı SOLIRIS® risk yönetim 
programının başlatılabilmesi için bu bilgilerinize ihtiyaç duyulmaktadır.

Doküman Teslim Tarihi:

Teslim Edilen Dokümanların Versiyonları: 

Eczacının Adı Soyadı:

Çalıştığı Kurum:

TİTCK tarafından onaylı* SOLIRIS

Kişisel verilerimin yukarıda belirtilen amaçlarla ve Kişisel Verilerin İşlenmesine İlişkin Aydınlatma Metninde 
belirtilen koşul ve hükümler çerçevesinde işlenmesine ve gerekli olduğunda kişisel verilerimin ABD de dahil 
başka ülkelere ve üçüncü taraflara aktarılmasına izin verdiğimi beyan ederim. 

® Risk Yönetim Planı kapsamında; Eczacı Bilgilendirme Mektubu, Alexion 
ve Aracı Kurum Kişisel Verilerin İşlenmesine İlişkin 

Aydınlatma Metni’ni ve Reçete Onay Kılavuzu'nu beyan ederim.

İmza/Kaşe/Tarih:

SOLIRIS® reçete edilen hastalar hakkında Hasta Bilgilendirme Programı sorumlusu tarafından aranmayı kabul 
ettiğimi beyan ederim.
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    SOLIRIS® Risk Yönetim Planı kapsamındaki Kontrollü Dağıtım Sistemi ile Hasta Bilgilendirme Programı’nın 
yürütülebilmesi amacıyla tarafınıza ait bir takım kişisel verilerin işlenmesi gerekebilecektir. Kişisel 
verilerinizin güvenliğine verdiğimiz önem dolayısıyla, sizi 6698 sayılı Kişisel Verilerin Korunması Kanunu 
(“Kanun”) kapsamında bilgilendirmek isteriz. 

Yukarıda belirtilen kişisel verilerin işlenmesi amaçlarını yerine getirebilmek için gerekli olması halinde, 
ilettiğiniz kişisel verileriniz hizmet / destek / danışmanlık alınan üçüncü kişi firmalar, Hasta Bilgilendirme 
Programını yürüten firma ve özellikle bu firma kapsamında yer alan Soliris Risk Yönetim Programı sorumluları, 
Sağlık Bakanlığı, SGK ve ilgili olabilecek diğer kamu kurum ve kuruluşları ile paylaşılabilecektir.  

Alexion global bir şirket olduğu için elektronik ortamda kullanılan veri tabanları ve sunucularının bir kısmı yurt 
dışında bulunmakta, çeşitli teknik konularda yurt dışındaki hizmet sağlayıcılardan hizmet alınmaktadır. Bu 
bakımdan kişisel verileriniz yukarıdaki amaç ve kapsamda yeterli koruma sağlanan ülkelere ya da tüm gerekli 
önlemlerin alınması kaydı ile yeterli koruma sağlanmayan ülkelere (Alexion’un iştiraklerine ya da hizmet alınan 
üçüncü kişi şirketlere) aktarılabilir, yurt dışında işlenebilir ve muhafaza edilebilir.

Tarafınıza ait kişisel veriler, veri sorumlusu sıfatıyla Alexion İlaç Ticaret Limited Şirketi (“Alexion”) tarafından 
bu Aydınlatma Metni’nde belirtilen amaçlar doğrultusunda kaydedilecek, saklanacak, sınıflandırılacak, 
güncellenecek ve gerekli durumlarda üçüncü kişilere aktarılabilecektir.

Veri Sorumlusu:

Bu Aydınlatma Metni kapsamında “kişisel veri” ile tarafınıza ilişkin ad-soyad, telefon numarası, iş adresi, 
çalıştığınız kurum dahil ancak bunlarla sınırlı olmamak üzere her türlü genel ve özel nitelikli kişisel verileriniz 
ifade edilmektedir.

Kişisel Veri:

Kişisel verilerinizi işlememizin temel amaç ve hukuki gerekçeleri aşağıda sıralanmaktadır:
• SOLIRIS Risk Yönetim Planı kapsamında tarafınıza gerekli bilgilendirmelerin yapılabilmesi, gerekli eğitim
materyalleri, reçete yazım kılavuzu ve program kapsamında hastalara temin edilecek ve imzalatılacak belgeler 
dahil her türlü belgenin tarafınıza sağlanması,
• Tarafınıza Risk Yönetim Planı kapsamındaki gerekli bilgilendirmelerin yapıldığına dair TİTCK’nın
bilgilendirilmesi.

Kişisel Verilerin İşlenme Amacı:

Kişisel Verilerin Kimlere ve Hangi Amaçlarla Aktarılabileceği:

    Bu ilaç ek izlemeye tabidir. Bu üçgen yeni güvenlilik bilgisinin hızlı olarak belirlenmesini sağlayacaktır. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta 
olduğunuz ilacın güvenliliği hakkında daha fazla bilgi edinilmesine katkı sağlamış olacaksınız. Kullanma Talimatında yer alan veya almayan herhangi bir yan 
etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczacınız veya hemşireniz ile konuşunuz. Ayrıca karşılaştığınız yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan 
“İlaç Yan Etki Bildirimi” ikonuna tıklayarak ya da 0 800 314 00 08 numaralı yan etki bildirim hattını arayarak Türkiye Farmakovijilans Merkezi (TÜFAM)’ne 
bildiriniz. 

KİŞİSEL VERİLERİN İŞLENMESİNE İLİŞKİN AYDINLATMA METNİ 
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Kanun uyarınca veri ilgilisi sıfatıyla aşağıdaki haklara sahip bulunmaktasınız:
• Kişisel verilerinizin işlenip işlenmediğini öğrenme, işlendiğine ilişkin bilgi talep etme,
• Kişisel verilerinizin işlenme amacını ve bunların amacına uygun kullanılıp kullanılmadığını öğrenme,
• Kişisel verilerinizin aktarıldığı üçüncü kişileri bilme,
• Kişisel verilerinizin eksik veya yanlış işlenmiş olması hâlinde bunların düzeltilmesini talep etme, bu hakkınızı
kullanmanız halinde bu durumun kişisel verilerinizin aktarıldığı üçüncü kişilere de bildirilmesini isteme, 
• Kişisel verilerinizin işlenme nedenlerinin ortadan kalkması halinde kişisel verilerinizin silinmesini veya yok
edilmesini isteme, bu hakkınızı kullanmanız halinde bu durumun kişisel verilerinizin aktarıldığı üçüncü kişilere de 
bildirilmesini isteme, 
• Elde ettiğimiz bilgilerin otomatik sistemler ile analizi yoluyla hakkınızda ortaya çıkan sonuca itiraz etme ve
zarara uğramanız halinde tazminat talep etme. 

Yürürlükteki mevzuattan kaynaklanan yükümlülüklerimiz saklı kalmak kaydıyla, sahip olduğunuz bu hakları 
istediğiniz her zaman ve en uygun şekilde kullanabileceğinizi taahhüt ederiz. Bunun için aşağıda bulunan iletişim 
bilgileri aracılığıyla bizimle iletişime geçmeniz yeterlidir:

ALEXION İLAÇ TİCARET LTD. ŞTİ.

0 216 251 70 00

Kişisel Verilerinize İlişkin Haklarınız

Kişisel verileriniz, Sağlık Bakanlığı/TİTCK kayıtları, Alexion çalışanları, Hasta Bilgilendirme Programı sorumluları 
gibi farklı kanallar aracılığıyla sözlü, yazılı veya elektronik ortamda, Kanun’un 5. maddesinde sayılan sebeplere 
dayalı olarak işbu formda sayılan amaçlarla toplanabilir.

Kişisel Verileri Toplama Yöntemi ve Hukuki Sebebi:
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Veri Sorumlusu:

Kişisel Veri:

Kişisel Verilerin İşlenme Amacı:

Kişisel Verilerin Kimlere ve Hangi Amaçlarla Aktarılabileceği:

    SOLIRIS® Risk Yönetim Planı kapsamındaki Kontrollü Dağıtım Sistemi ile Hasta Bilgilendirme Programı’nın 
yürütülebilmesi amacıyla tarafınıza ait bir takım kişisel verilerin işlenmesi gerekebilecektir. Kişisel 
verilerinizin güvenliğine verdiğimiz önem dolayısıyla, sizi 6698 sayılı Kişisel Verilerin Korunması Kanunu 
(“Kanun”) kapsamında bilgilendirmek isteriz. 

Tarafınıza ait kişisel veriler, veri sorumlusu sıfatıyla Innovex Sağlık Ürünleri Pazarlama Hizmet ve Danışmanlık 
A.Ş. (“Innovex”) tarafından bu Aydınlatma Metni’nde belirtilen amaçlar doğrultusunda kaydedilecek, 
saklanacak, sınıflandırılacak, güncellenecek ve gerekli durumlarda üçüncü kişilere aktarılabilecektir.

Şirketimiz Innovex, Kontrollü Dağıtım Sistemi ile Hasta Bilgilendirme Programı’nın yürütülebilmesi amacıyla 
yetkilendirilmiş aracı kurumdur.

Bu Aydınlatma Metni kapsamında “kişisel veri” ile tarafınıza ilişkin ad-soyad, telefon numarası, iş adresi, 
çalıştığınız kurum dahil ancak bunlarla sınırlı olmamak üzere her türlü genel ve özel nitelikli kişisel verileriniz 
ifade edilmektedir.

Kişisel verilerinizi işlememizin temel amaç ve hukuki gerekçeleri aşağıda sıralanmaktadır:
• SOLIRIS Risk Yönetim Planı kapsamında tarafınıza gerekli bilgilendirmelerin yapılabilmesi, gerekli eğitim
materyalleri, reçete yazım kılavuzu ve program kapsamında hastalara temin edilecek ve imzalatılacak belgeler 
dahil her türlü belgenin tarafınıza sağlanması,
• Risk Yönetim Planı kapsamındaki Hasta Bilgilendirme Programı çerçevesinde gerekli bilgilendirmelerin
yapılabilmesi ve/veya tarafınızca sorulacak soruların cevaplandırılabilmesi amacıyla tarafınızla iletişime 
geçmesi,
• Gerekli olması halinde tarafınıza Risk Yönetim Planı kapsamındaki gerekli bilgilendirmelerin yapıldığına dair
TİTCK’nın bilgilendirilmesi.

Yukarıda belirtilen kişisel verilerin işlenmesi amaçlarını yerine getirebilmek için gerekli olması halinde 
ilettiğiniz kişisel verileriniz hizmet / destek / danışmanlık alınan üçüncü kişi firmalar, Sağlık Bakanlığı, SGK ve 
ilgili olabilecek diğer kamu kurum ve kuruluşları ile paylaşılabilecektir.  

    Bu ilaç ek izlemeye tabidir. Bu üçgen yeni güvenlilik bilgisinin hızlı olarak belirlenmesini sağlayacaktır. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta 
olduğunuz ilacın güvenliliği hakkında daha fazla bilgi edinilmesine katkı sağlamış olacaksınız. Kullanma Talimatında yer alan veya almayan herhangi bir yan 
etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczacınız veya hemşireniz ile konuşunuz. Ayrıca karşılaştığınız yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan 
“İlaç Yan Etki Bildirimi” ikonuna tıklayarak ya da 0 800 314 00 08 numaralı yan etki bildirim hattını arayarak Türkiye Farmakovijilans Merkezi (TÜFAM)’ne 
bildiriniz. 

KİŞİSEL VERİLERİN İŞLENMESİNE İLİŞKİN AYDINLATMA METNİ 
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Kanun uyarınca veri ilgilisi sıfatıyla aşağıdaki haklara sahip bulunmaktasınız:
• Kişisel verilerinizin işlenip işlenmediğini öğrenme, işlendiğine ilişkin bilgi talep etme,
• Kişisel verilerinizin işlenme amacını ve bunların amacına uygun kullanılıp kullanılmadığını öğrenme,
• Kişisel verilerinizin aktarıldığı üçüncü kişileri bilme,
• Kişisel verilerinizin eksik veya yanlış işlenmiş olması hâlinde bunların düzeltilmesini talep etme, bu hakkınızı
kullanmanız halinde bu durumun kişisel verilerinizin aktarıldığı üçüncü kişilere de bildirilmesini isteme, 
• Kişisel verilerinizin işlenme nedenlerinin ortadan kalkması halinde kişisel verilerinizin silinmesini veya yok
edilmesini isteme, bu hakkınızı kullanmanız halinde bu durumun kişisel verilerinizin aktarıldığı üçüncü kişilere 
de bildirilmesini isteme, 
• Elde ettiğimiz bilgilerin otomatik sistemler ile analizi yoluyla hakkınızda ortaya çıkan sonuca itiraz etme ve
zarara uğramanız halinde tazminat talep etme. 

Yürürlükteki mevzuattan kaynaklanan yükümlülüklerimiz saklı kalmak kaydıyla, sahip olduğunuz bu hakları 
istediğiniz her zaman ve en uygun şekilde kullanabileceğinizi taahhüt ederiz. Bunun için aşağıda bulunan 
iletişim bilgileri aracılığıyla bizimle iletişime geçmeniz yeterlidir:

Innovex Sağlık Ürünleri Pazarlama Hizmet ve Danışmanlık A.Ş. 

0850 800 39 00 - 04 (5 Hat) 

Kişisel Verilerinize İlişkin Haklarınız

Kişisel verileriniz, Sağlık Bakanlığı/TİTCK kayıtları, Hasta Bilgilendirme Programı sorumluları ve çağrı merkezi 
gibi farklı kanallar aracılığıyla sözlü, yazılı veya elektronik ortamda, Kanun’un 5. maddesinde sayılan sebeplere 
dayalı olarak işbu formda sayılan amaçlarla toplanabilir.

Kişisel Verileri Toplama Yöntemi ve Hukuki Sebebi:



      SOLIRIS® 300 mg/30 ml KONSANTRE İNFÜZYON ÇÖZELTİSİ  
REÇETE ONAY KILAVUZU

SGK KAPSAMI DIŞINDAKİ HASTALARA İLAÇ TEMİNİ 

Eczanedeki SOLIRIS® flakonlarını 2°C - 8°C arasında 
buzdolabında saklayınız, DONDURMAYINIZ!

ÖNEMLİ UYARILAR
VE ÖNLEMLER

TR-SOL-RYP-ROKSKD-v.1.2 1/2

Eczacı ürünleri hastaya temin 
ettikten sonra ROF’un bir nüshasını arşivler.

Eczacı ROF’un diğer 1 nüshasını Hasta Bilgilendirme 
Programı (HBP) Hizmet Sağlayıcısı’na  gönderir.

FORMUN ARŞİVLENMESİ
VE HASTA BİLGİLENDİRME PROGRAMI  
(HBP) HİZMET SAĞLAYICISI’NA GÖNDERİLMESİ

FORMUN ONAYLATILMASI
VE ÜRÜN TEMİNİ

Hasta / hasta yakını SOLIRIS® 300 mg/30 ml konsantre 
infüzyon çözeltisi uygulamasının gerçekleşeceği gün 
Reçete Onay Formu (ROF) ile birlikte Hastane Eczanesine gelir. 
ROF’u eczacıya teslim eder ve ROF’ta belirtilen miktarda 
SOLIRIS® flakonu talep eder.
Eczacı ROF’taki bilgilerin uygun şekilde hekim tarafından 
doldurulduğunu kontrol etmelidir.
Uygun olmayan bölümler var ise eczacı, 
ROF’u dolduran hekime ulaşıp düzeltme talep etmelidir.

1

2

3

4

FORMUN ECZANEYE SUNULMASI VE KONTROLÜ

FORMUN ONAYLATILMASI
VE ÜRÜN TEMİNİ

Eczacı, Aşı/Antibiyotik Profilaksisi Sertifikası kontrolü 
için Reçete Onay Sorumlusunu arar, ROF’taki bilgileri iletir.
Reçete Onay Sorumlusu ROF’un ilk kontrolünü yaptıktan sonra hastaya 
ait kişisel verilerin gizliliğinin korunması şartlarına riayet edilerek.
Alexion Medikal Departmanına ROF uygunluğunu bildirerek ürün temin 
sürecisinin başlatılmasını talep eder. Alexion ROF'un uygun olmasıyla 
birlikte ürünlerinin teslimatını organize  eder. 
Ürünlerin özel hastane eczanesine ulaşmasıyla birlikte Eczacı 
hastayı arayarak ilacının hazır olduğunu bildirir.
İhtiyaç olan ilacın ROF uygunluğu çerçevesinde ödeme bilgisi onayı Alexion 
Finans Departmanı tarafından kontrollü dağıtım sistemi sorumlusuna 
iletildikten sonra ürün çıkışı ilgili bilgi Kurum'a sağlanır. 
Ürünlerin hazır olmasıyla birlikte eczacı Reçete Onay sorumlusunu 
arar. Reçete Onay Sorumlusu bilgileri kontrol edip eczacıya bir 
Sertifika Kontrol Numarası verir. 
Kurum eczacısı Sertifika Kontrol Numarası’nı formun D3 bölümüne yazar, 
D4 bölümüne hastaya teslim ettiği ürün adedini yazar. Teslim edilen
ürünlerin karekodlarını keserek RoF'un arkasına yapıştırır.
Hasta/hasta yakını, ürünleri eczaneden alıp
uygulama için kliniğe gider.  
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Hekim doldurur.

Hekim doldurur.

Hekim doldurur.

Hekim doldurur.

Hekim doldurur.

Hekim doldurur.

Formda yazılıdır.

Formda yazılıdır.

Eczacı, Reçete Onay Sorumlusundan 
öğrenip yazar

Eczacı doldurur.

Seri no:

REÇETE BİLGİLERİ, MEDULA GİRİŞİ ESNASINDA HEKİM TARAFINDAN DOLDURULUR. 
ÜRÜNLER, TEDAVİ UYGULAMA TARİHİNDE BU FORM İLE ECZANEDEN TEMİN EDİLİR.

HASTA BİLGİLERİ REÇETE YAZIMI SIRASINDA HEKİM TARAFINDAN DOLDURULUR.

Reçete Tarihi

Bu Form ile Temin Edilecek Kutu Adedi 

Planlanan İnfüzyon Tarihi

HEKİM BEYANI İMZALANMAMIŞ FORM GEÇERSİZDİR.

Adı Soyadı

Çalıştığı Kurum

Endikasyonu

Doğum Tarihi

Kilo Aralığı

Aşı / Antibiyotik Profilaksisi Sertifika Numarası

SERTİFİKA KONTROL NUMARASI ALMAK İÇİN LÜTFEN REÇETE ONAY SORUMLUSU İLE 
İLETİŞİME GEÇİNİZ. ONAYSIZ FORM İLE ÜRÜN TEMİNİ YAPILAMAZ.

“Hastaya gerekli aşıların ve/veya antibiyotik profilaksisinin 
uygulandığını beyan eder, A2 bölümünde belirttiğim miktardaki 
ürünün infüzyon gününde hastaya temin edilmesini rica ederim.”

“SOLIRIS® Risk Yönetim Programı kapsamında TİTCK tarafından yetkilendirilmiş 
Reçete Onay Sorumlusuna bu formdaki bilgileri ileterek hastaya teslim ettiğim 
ürünlerin Karekodlarını Sıra/Parti Numaralarını içerecek şekilde keserek kayıt altına 
aldım. Hastanın geçerli bir aşı/antibiyotik profilaksisi sertifikasının olduğunu teyit 
ettim. D bölümünü doldurup, imzalayıp formun iki nüshasını HBP'ye ileteceğimi 
taahhüt ederim.”

Hekim Kaşesi / İmza / Tarih

Eczane Kaşesi / İmza / Tarih

Reçete Onay Sorumlusu Telefonu

E-posta

Sertifika Kontrol No

aHÜS PNH jMG NMOSB Diğer

2/2

Hastaya Teslim Edilen Ürün Kutu Adedi

      SOLIRIS® 300 mg/30 ml KONSANTRE İNFÜZYON ÇÖZELTİSİ  REÇETE ONAY FORMU [0850 800 39 00 - 04 (5 hat)] 
      Otokopili 3 nüsha: Hekim (1 nüsha), Eczacı (1 nüsha) ve Hasta Bilgilendirme Programı (HBP)          
      Hizmet Sağlayıcısı (1 nüsha)       

Bu nüsha eczacıda kalacak olan nüshadır.

< 5 kg 5 ila <10 kg  
20 ila <30 kg  30ila <40kg > 40kg

10 ila <20 kg

Hekim doldurur.

Formda yazılıdır.

     Bu ilaç ek izlemeye tabidir. Bu üçgen yeni güvenlilik bilgisinin hızlı olarak belirlenmesini sağlayacaktır. Sağlık mesleği mensuplarının şüpheli advers reaksiyonları bildirmeleri 
beklenmektedir. Raporlama yapılması, ilacın yarar/risk dengesinin sürekli olarak izlenmesine olanak sağlamaktadır. Herhangi bir şüpheli advers reaksiyonu Türkiye 
Farmakovijilans Merkezi (TÜFAM)’ne (www.titck.gov.tr ; e-posta: tufam@titck.gov.tr ; tel: 0 800 314 00 08 ; faks: 0 312 218 35 99) ve/veya Alexion Türkiye Farmakovijilans 
Sorumlusuna (e-posta: pharmacovigilance.turkey@alexion.com ; tel: 0 216 251 70 00; faks: 0 216 251 70 99) bildirmeniz gerekmektedir.
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