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intd masurile intreprinse de Agentia Nationald a
(ANMDM) si compania Pfizer Roménia SRL, pentru

a tatii cu privire la faptul ¢d medicamentele care contin

te in tratamentul retardului de crestere intrauterind.”

; areia _ﬁl_rrlig_gg]g[_dﬁ,aﬁrvicii medicale prin afigarea pe pagina
; tal ,JI loc vizibil, a documentului “Medicamentele care contin

te in tratamentul retardului de crestere infrautering *.
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profesionistilor din |g
care contin sildenafi ' :
retardulul de cre are intrau
ginecologie sunt astfel info
studiului clinic STRIDER, cf
retardului de c:resE {rz mtraut
hipertensiunii pulnion

neonatale globale ir)] r;;;ul cu si

i cu privire la faptul ci medicamentele
gra) nu trebuie utilizate in tratamentul
indll Medicil cu specialitatea obstetrici-

¢u privire la intreruperea prematuri a
2 tnvestigheazd sildenafil In tratamentul
a, din cauza unei incidente crescute a
stenffe a nou-ndscutului §i a mortalititii
lboh1 a1 studiului,

il
1 n i
Medicale (ANMDNY} si comp ﬁlzer Roménia S.R.L. pentru informarea
11
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Aceastd moddlitate de |infonare, utilizatd sistematic In Uniunea
Europeand, are ca Spop avert] biaen profesionigtilor din domeniul . sénatitii
asupra unor problemy Iqe sigura w inladministrarea unor medicamente.

ANMDM a avizat te . isorii de informare citre profesionigtii din

§ i . - o .
domeniul s&n#tatii. 5; De| asemetle ‘ mentionim ci ANMDM va publica pe
website (www. i |) aceeagi { dforinatie, la rubrica — Medicamente de Uz
Uman - Farmaco il ntd — (Comimicdri directe catre profesionigtii din

domeniul sanatatii. |||
Anexim la ageiasti adresildocymentul mentionat anterior.
Precizim cdl||jaceastd il tie a fost transmisd §i Ministerului
S#nAtati — Direc’;igé politica 1 i icF.mentului si a dispozitivelor medicale,
Colegiului Medicilgy din Rom? ‘rﬂ siColegiului Farmacigtilor din Romania.
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De comun acorc} cu A‘k 0 Zéﬂﬁpentru Medicamente (EMA) si Agentia
h{a’gm:lala a Medicame lui si a Difppzitivelor Medicale, Compania Pfizer doregte
s& vi informeze cu priv ’& 14 urmé&togre |

|
Rezumat ;

o Studiul clinic 8

i,R de | joare a sildenafil in tratamentul retardului de
cregtere intrauterindjja fost ntreft bt frematur din cauza unei incidente crescute
a hipertensiunii puylimonare pgrdistente a nou-ndscutului §i a mortalitatii

neonatale globale ink

aful cu sillenafil al studiului.

¢ Retardul de cregter ullconstituie indicatie terapeuticad autorizati

pentru sildenafil.

¢ Medicamentele Re
de crestere intrautering.

it nw trebuie utilizate In tratamentul retardului

gy trepuie administrate numai o conformitate cu
dnt| (Rezumatul caracteriticilor produsului $i

e Medicamentele Re
informatiile desprej!

réferitoa. , y problema de siguranti

itelpr Revatio §i Viagra.

Sildenafil este substan;a achivi 2 medica .j ! fitelg
ut%‘izat pen I §

Medicamentul Revatio esig ltratamentul adulfilor si copiilor cu varsta intre 1 51 17
ani cu hipertensiune arte pulmon: lﬂ (HT AP). Informatiile aprobate despre medicamentul
Revatio precizeazi ¢i nu gite recomandaté uhlizarea in timpul sarcinii si ci medicamentul nu
trebuie utilizat pentru tratagientul HTAF l] le catye femeile gravide decdt dacd este absolut necesar.
Medicamentul Viagra estg i gatamentul disfunctiei erectile. Nu este indicat pentru
administrare la femei, i |

;;-;\“ In Dismal prognosis Early-onset intrauterine
ilde 15 pentru retardul de cregtere intrautering cu debut

S ': clifiic independent. Alocarea pacientelor gravide s-a
éeneric |:-‘:‘~| ¢

B

growth Restriction — trati :
precoce §i prognostic slat{ :

efectuat ciitre un medicamen i fle fil, respectiv placebo. Sildenafil a fost administrat
femeilor gravide pentru trafs jntul reta 'll;f ui av de cregtere (fetald) intrauterini, int_r—o doza de.
25 mg de trei ori pe zi. Acgfista este mai dre Qecat dozele recomandate atit pentru Viagra, cat 1

st|lunul dinjfiejcele 5 studii independente nesponsorizate de Phizer,

ional dellpalabprare, care a investigat utilizarea sitdenafil pentru
i

!

pentru Revatio. Smdiul a
desfigurate de un grup inge
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aceastd m@xcane neautoriggtd Studiul 'I ?;I' dgz STRIDER a fost intrerupt prematur din cauza
temerij serioase I§gate de T ptu) ci util vi.-ji sildenafil pentru RCIU ar putea afecta copiii nou-
nzfiscutl. Anahza interme @ i) efectuatgide investigatori 2 arfitat un dezechilibru al incidengei
hlpertenS{uml puhr_longrc grsistente alfno -q%cutuhu’ [sildenafil 17/64"(26,6%), placebo 3/58
(52%)] sia mgrtahté.tu nednatale glob Jnagate de externare [sildenafil 19/71 (26,8%), placebo
9{63 (14,3%)] intre brael ;E de tratamc Jetaliile analizei intermediare nu sunt inc# disponibile
§1 este asteplatd analiza co; * ortiului de 'lﬂ b pentru STRIDER,
Apel Ia raportarea de gg cHi adve ” l
| n -
Este_lmportant s& raportat E ;pshnpa II rqactii adverse suspectate, asociate cu administrarea
medllcamentelor Revatio § | iagra, catrejiA Be ia Nationald a2 Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medicale, Tn conft?mﬁtate ‘5 1 5 afto de raportare spontand, utilizind formularele de
ﬁportare disponibile pe pagina e igi Nationale a Medicamentului §i a Dispozitivelor
edicale (www.anm.ro),g jsectiunea Rybarteaza o reactic adversa.
Agentia Nationali‘ﬁgg M ituluijsi a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sinatesgu nr,
011478 ~ Bucures % 1
Tel.: +4 021 317 1102
Fax: +4 0213 163 7 /
= E-mail: adr@anm.1p
WWW,anm.ro E
i
i 5
Totodatd, reactiile adve: % fi pot raporta §i clitre reprezentania locald a
Detinitorului de autorizaje|de fe miafh, la urmétoarele date de contact:
Pfizer Romania SRL
Willbrook Platinum Busi onyention Center
Sos. Bucuresti-Plo : H Uladirga B, et. 5, sector 1
013686-Bucuresti || l
E-mail: ROU.AERéporting@pfizer.cortt
Tel.: +40.21.207.2800 |
Fax:+40.21.207.28
Coordonatele de contaqt) ale repre tanifei locale a Detindtorului de autorizatie de
punere pe piati n
Pentru intrebiri referitoargla aceste i k nafi] sau pentru informatii suplimentare cu privire la
administrarea medicamentglor [Revatio |81 [Vidgra (sildenafil), v& rugim si folositi unul dintre
urmétoarele detalii de contgtt |
Pfger Roms’in?a Sk Lo ‘
Willbrook Platinun i1.1$,mess and Conviention Center
Sos, Bucuregti-Ploiesti 172-176, i idirea B, et. 5, sector 1
013686-Bucuresti { ! l; |
E-mail: Medic tmationRomghia@pfizer.com
Tel.: +40.21.207.2 ‘
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