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Epoetine umane: Atentiondri nol cu privire la reactil adverse cutanate

severe

Stimate profesionist din domeniu! stnatatii,

De comun acord cu Agentia Europeand a Medicamentului (European Medicines
Agency, EMA) si cu Agentia Nafionald a Madicamentului gi a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), detinatorii autorizafiilor de punere pe piaid (DAPP)
pentru toate epoetinele, doresc s va informeze in legaiturd cu riscul de aparifie &
reactiilor adverse cutanate severe la pacientii tratai cu cpoetinele: darbepoetini
alfa, epoetindl alfa, epoetind beta, epoetind teta, epoetinii zeta 3 metoxi-
polietilenglicol epoetind beta.

Rezumat

La pacienfii tratafi cu epoetine s-au raportat reacfii adverse cutanate
severe (severe cutaneous adverse reactions, SCAR), Acestea au inclus
cazuri de sindrom Stevens-Johnson (SSJ) gi necrolizd epidermic toxict
(NET), dintre care unele au fost letale.

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

Reactiile au fost mai severe in cazul epoetinelor cu duratd de acfiune
lungs,

Frecvenia acestor reacfii cutanate severe nu a putut fi calculats, dar
acestea apar foarte rar,

Pacientii trebuie afituiti cu privire la urmitoarele semne si simptome ele

reacfiilor cutanate severe la inceperea tratamentului cu un produg care
contine epoeting: '

© crupfie cutanatd tranzitorie extinsh, cu fnrogirea si aparifia de
vezicule la nivelul pielii §i mucoasei orale, ochilor, nasului, gatului
sau zonei genitale, care este urmatd de simptome aseminAtoare
gripel, incluzdnd febrdl, oboseald, dureri musculare §i articulare.
Acestea conduc deseori la exfoliere gi descuamare a piclii afectate,
cu aspect aseminator unei arsuri severe
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* Paclentil care dezvoltX aceste semne 5l simptome trebule Instruifl si

contacteze imediat medicul curant 3! s#t opreascd tratamentul cu
epoatind.

* Dact pacientul a dezvoltat reactii adverse cutanate severe, cum ar fi SSJ
sau NET, care se considerf a fi legate de utilizarea unei epoctine,
pacientul nu trebuje si mal primeascs vroodatd o epoetind.

Informayli suplimentara referitoare ia problema de siguranfd gl recomandarile respective

In urma raportdrilor de reactli adverse cutanate severe dupd punerea pe plaf4, In special SSJ,
NET gi reactil cutanate de tip vezicule 9l exfollere pentru uncle epoctine, s-a efectuat o analizl
detaliat a tuturor cazurilor (Inclusiv Informatlile din baza de date EudraVigilance gl datele de
la DAPP) pentru toate modioamentele care contin epoeting,

Aceasth analiza a arftat o reactiils cutanate severo, Inolusiv SSJ gl NET, pot fi considerate un
rise de clasd pentru toate opoetinele. Cole mal savera reactll au fost raportate pentru epoetine
cu ecflune de lungh duratd gi su Inclus cazurl cu avolutie pozitivdh dupl Intreruperea
adminlstrdril 31 reaparifie simptomelor dupd reluarea administrarii,

Precventa acestor reactii cutanate severs nu a putut fi calculatd, dar acestea apar foarte rar,

Informatiile despre produs ale tuturor medicamentelor care confin epoetind, inclusiv
darbepoctind alfa, cpoatind ealfa, epoetind beta, epootind tets, epoatind zetn §i metox|-

polietilenglicol epoetind beta, sunt actualizate pentry o reflecta riscul de aparifle a raactiilor
adverse cutanate severe,

Apal la raportarea de reacyli adverse

Este important s raportatl orice reacile adversd suspectatd, asoolatd cu administrarea
medicamentelor care cantin cpoeting, citre Agentia Nationall a Medicamentulul gl a
Dispozitivelor Medicals, tn conformitate cu sistemul national de raportare spontandl, utilizdnd
formularele de raportare disponibile po pagina web a Agentiei Notionale a Medicamentului s
a Dispozitivelor Medicala (www.anm.ro), la seojlunea Raporteazll o roacyie adversd.

Agentla Noflonald a Medicamentului g1 a Dispozitivelor Medlcale
Str. Avlator SEnfitescu nr, 48, scotor l,

Bucureyti 011478- RO, Roménla

Fax: +4 0213 163 497

E-mall: adr@anm.ro

Totodatd, reactlile adverse suspectate se pot reporta §i clitre reprezentantele locale ale
defindtorilor autorizatiilor de punere pe platd (DAPP), la urmétoarele date de contact:

DAPP ] Medicament Emall Telefon Fax
Amgen Burope | Aranesp | mafety-romanla@emgencom +40215273000 | +40215291290
B.V.
Hospira UK Retocrit medicalnformatien@plzar.com +40,21,207.2800 | +40.21.207.2806
Limited

BQU.AEReporting@pfizer.com
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Sundoz GmbH | Blnocrlt cegalairs ro@sondoz com +407281321%0 +40214075161
druganfety.romon(a@novartis.com

Roche romaniadrug sofelv@rochagom | +40212064748 +40372003290

Reglatation Mircera

Ltd.

Rocha romanio.drug. safely@roghe.com +40212064748 +40372003290

Reglatration NeoReoormon

L,

Johnson & Eprex RA-INJRO-JC@ I Inl.oom +40 212071800 +40212071804

Johnson D,o.0.

Coordonatels de contact ale reprezantanfelor locale

punara pe piajd

Pentru 1ntmbnri131 Informayil suplimentare v rughm s8 contactaji:

ale Defindtorllor de autorizafle de

DAI'P/ | Adresn Medicament | Emall Talaton Fax
Reprezentsnt al '
DAPP
Amgon Europo Bucharest Aranosp madinfo- +40215273000 | +40215273001
B.V/ Businoss Poark g
Amgen Romanls | §os.
5. R. L. Buoureyt-

Plolegll nr.!

[ A,

Comp A2, ot

2, Bect.l, ,

Bucuresti, |

013641
osplra UK Willbrook Retacrit madicallnformationR | +40212072800 | +40212072801
Limited/ Platinum emanla@ofizer.com
Pflzer Romanla Businoss and

Convantign
B.R,L.

Conter

Sos.

Bucuregtl-

Plolegtl 172-

176, Corp B,

Et4, Seot.l,

013686,

Bucuregt|
Sandoz OmbH/ | Caloa Binoerit rsaffalra.ro@sandar | +40214078193 | +40214 07516)
Sandoz Pharma flﬁig:nwu bied £am ‘
Services 8.R.L. Cladi;'eu A,

Etg) 1, Sector

1, Bucurastl,

014459
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Rocha
Reglatratlon Lid./
Roche Romania
8 R. L.

Pluta Presal
Libere, Nr. 3-
5, Clidiroa
City Oate -
Tumul deo
Sud,
Dopartamentu
| Modlcal, eta)
6, Seotor 1,
013702 -
Buaurestl,
Roménla

Mircera

romania.medinfo@r
oche.com

+40212064748

+40372003290

Rache
Reglstrutian Lad./
Roche Romania
S.R.L,

Plaja Presol
Libere, Nr, 3«
5, Cladiren
City Qato ~
Tumul de
Sud,
Departamentu
| Madlcal, ota)
6, Svotar 1,
0137012 -
Bucurogll,
Romdnia

NeoRecormon

romanla.medinfo@r
ache.com

+40212064748

+40372003290

Johnson &
Johnson D,g.0./

Johnson &
Johnson Romania
S.RL

Str,
Tlpograflor
nr. 11-15,
Clidirea §-

Park, Corpul
BJ, Etaj 3,
Camaera |,
Corpul B4,
Ein) 3 9l
Corpul LB,
Euw) 3,
Seator 1,
013714
Ducutostl,
Romdnla

Eprex

+40212071800

+40212071804

Cu stima,

[Nume, prenume, pozljlc)

Amgen Romanla

Pfizer Romanla S.R.L.

Sandoz Pharma Services S.R.L,

Roche Romanla S, R. L.

Johnson & Johnsan Remenla S.R.L.
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