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Epoetine umane: Atentioniri nol cu privire la reacfil adverse cutanate
severe

Stimate profesionist din domeniul sAnatatii,

De comun acord cu Agentia European a Medicamentului (European Medic

Agnt:xcy. EMA) gi cu Agentia Nationald a Madicamnntulu(l gi apIIJispt:):;.'1"thwinrll:i!Ii
Medicale (ANM]?M), defindtorli autorizatiilor de punere pe piafi (DAPP)
pentru toate epoetinele, doresc sa va informeze in legliturd cu riscul de aparifio a
reacjlilor adverse cutanate severe la pacientii tratafi cu epoetinele; darbepoetina

alfa, epoetinii alfa, epoetind beta, epoetiny teta, epoeti
polietilenglicol epoetind beta, y 6P » epoetind zeta §i metoxi-

Kezumay

* La pacientfii tratafi cu epoetine s-au raportat reactli adverse cutanate
severe (severe cutancous adverse reactions, SCAR). Acestea au inclus
cazuri de sindrom Stevens-Johnson (8SJ) sl necrolizfl epidermic# toxica

(NET), dintre care unele au fost |etale.

* Reactiile adverse cutanate severe sunt considerate a fi un efect de clasi al
tuturor epoetinelor.

v f{cm;tiilc au fost mai severe In cazul epoetinelor cu duratd de acfiune
ungé,

* Frecvenfa acestor reactil cutanate severe nu a putut fi calculats, dar
Acestea apar foarte rar. |

* Pacienfii trebuie sfiltuiti cu privire la urmitoarele semne 81 simptome ale
reacfiilor cutanate severe la inceperea tratamentului cu un produs care

contine epoetin:

0 cm]?tie cutanatd tranzitorie extinsd, cu inrosirea g1 aparifia de
vezicule la nivelul pielii gl mucoasei orale, ochilor, nasului, gatului
sau zonei genitale, care este urmatd de simptome aseminitoare
gripel, incluzdnd febrdi, oboseals, dureri musculare 8i articulare,
Acestea conduc deseori [a exfoliere si descuamare a pielii afectate,

Cu aspect aseménftor unei arsuri severe
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* Paclentli care dezvoltd aceste semne §l simptome trebuie instruiti sa
contacteze imediat medicul curant ! s opreascd tratamentul cu

* Dacll pacientul a dezvoltat reacjll adverse cutanate severe, cum ar fi SSJ
sau NET, care se considerd a fi legate de utilizarea unei epoetine,
pacientul nu trebule s& maj primeascll vreodatd o epoetind.

Informapli suplimentare refaritoara la problema de siguran(d si recomanddrile respective

In urma raportéirilor de reactil adverse cutanate severs dupd punerea pe piaid, In special SSJ,
NET #i reactli cutanate de tip vezicule #i exfollers pentru unele epoetine, 5-a efectuat o analizh
dotaliatd a tuturor cazurllor (inclusiy Informagiile din baza de date EudraVigilance gi datele de

la DAPP) pentru toate medicamentelo care contin epoetink,

Aceasth analizll o ardtat cd reacfiile cutanate severe, Inolusly SSJ gi NET, pot f1 considerats un
risc de clasd pentru toate epostinele. Cole mai savare reactll au fost raportate pentru epoetine
cu actlune de lungl duratd si au Inclus cazuri oy evolutie pozitivl dupd Intrerupcrea

adminlatririi gl reaparitia simptomelor dupA refuarea administrirl],
Frecventn acestor reactii cutanats severe nu a putut f] caloulatd, dar acestea apar foarte rar.

Informatiile despre produs ale tuturer medicamentelor care contin epoetind, inclusiv

darbepootind alfh, epostind alfa, epoetind beta, epoetink teta, epoetind zetn §l metoxi-
polietilenglicol epoetind bata, sunt actuallzate pentru a reflecta rlscul de aparifie & reactiilor

adverse cutanate severs.

Apel la raportarea de reactil adverse

Este important s raportafl orlce reacile adversd suspoctatd, asociat! cu administraren
medicamentelor care contin epootind, c¢ltre Agentia Neflonald o Medlcamentului §l a

Dispozitlvelor Medicale, In conformitate cu alstemul national de raportare spontand, utllizénd
formularele de raportare disponibile pa pagina web a Agenjlel Najionale 8 Medicamentului yi

n Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunea Raporteazl o reaciie adversd.

Agenfia Natlonall a Medicamentului ¢l a Dispozitivelor Medicale
Str. Avlator Snlitescu nr, 48, sector |,

Bucuresti 011478« RO, Roménia

Fax:+4 0213 163 497

E-mall: adr@anm,ro

Totodatd, reactlile adverso suspectate s pot raporta 91 ofitre reprezentantele locale ale
definatorilor autorizatiilor de punere pe plata (DAPP), la urmétoarele date de contact:

DAPP Medicament | Emall  Telsfon _

Amgen Europe | Aranesp ' anfply-romanin@amgen.com ' +40215273000 +40215291250
B.V, _

| Hospira UK Rotacrit medicalinformatlon@ellzar.com +40.21.207.2800 | +40.21,207.2806
Limited
RQU.ACRepanting@infizer com
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_ +40728132150 | +4021407816

+40212064748 +40372003290
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Sundoz OmbH | Binocrit

Roche
Raglstmtion
Ltd.

Roche
Reglstrution
L1g, '

Johnson & Eprex RA-INJRQ-JC@Ata In}.com +40 212071800 | +402)2071804

| Johnson D.o.o.

+40212064748 +40372003290

NeoReoormon

Coordonatele da contact ale repratemtanfelor locale ale Defindtorilor da autorizafie de

punere pe piafd
Pentru Intreblri ai informatii suplimentars vB rughm 24 contactati:
DADPP/ Adrasn l'.mlt Tealefon Fax
Reprozantont al |
DAPP
Amgen Europe Bucharest Aranos
g Business Park p +40213273000 | +4021527300]
Amgen Romanls | §os.
' S.R.L. Bucureyt|-
Plﬂlﬂﬂ“ nr. 1
A,
Comp A2, olaf
2| Eﬂﬁl-l,
Bucuregtl,
01368
| Hoapim UK Wlllbrook Retaerlt medicalinfommationR | +40212072800 | +402 12072801
Limlted/ Platinum pmanis@oflzar.com
Pllzer Romanla | Bu:!null - l '
BRL. Conventlon
Conter | |
| | |
j S08.
Bucuresti- , l |
| Ploleyti 172 '
| 176, Corp B, |
| Bt.4, Secl, ],
| | 013686,
Bucuresl)
Bandoz OmbH/ Caloa Binocrl
Flloransca Ni noerit +40214075183 | +40214 075161

Sandoz Pharmae 169A

Services SRL. | mjadirsu A
Ets) 1, Sector |
I, Bucuragti, i |

014459
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Rothe Plata Prasol romanlo.medinfo@r | +40212064748 | +40

. 372003290
Ragistratlon Lid/ | Libere, Nr, 3- oche.com
Roche Romanla | 3, ClRdires | |
8. R, L. City Qate - |

| Turnul de |
‘ Sud, ! J
I

Deportamentu | Mircera
l. | Modical, et
6, Soctor |,

| | 013702 - |
| Bucurepti, !
| Romdnla

Roohe Plaja Presei romanio.medinfo@r | +402120684748 | +40372003290

Reglstration Ltd/ | Llbere, Nr, 3« oche.com
Rache Romanina 5, Clidires

8. R. L. City Oato = |
Turnul de
Sud,
Departamentu
| Medical, ota)
6, Seotor 1, .
. 013702 -
L | Buouresti,
Romdnla

Johnson & Str. Eprex RA-INJRQ- +40212071800 | +40212071804

| Johnson D,0.0./ TIpografilor
hr. 1118,

Johnson & Cladirea 8- |

Johnson Roman)s | Perk, Corpul
S,R.L B3, Eta) 3, ]

| ‘ Camera |, .
Corpul B4, '

l Etaj 3 yl
Corpul LB,

Eta) 3,

* | Sactor 1, | |

| 1 013714
1 BUﬁUI‘CQﬂ.
Rominia

1.

NeoRecormon ;
i

B

Cu stimd,

[Nume, prenume, pozlitle]
Amgen Romanig

Pflzar Romanla S.R.L.

Sandoz Pharmao Services S.R.L,
Roche Romanin 8, R. L.

Johnaon & Johnson Romanis 8.R.L,



