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Tunic 2014

Remicade 100 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabil
(Infliximab)

Implementarea informatiilor actualizate din Rezumatul Caracteristicilor
Produsului pentru medicamentul Remicade

Stimate Profesionist din domeniul s@n&taii,

Compania Merck Sharp Dohme (MSD), in numele companiei Janssen Biologics B.V.,
degindtorul autorizatici de puncre pe piatd, doreste si vi informeze cu privire la implementarea
informatiilor actualizate din Rezumatul Caracteristicilor Produsului (RCP) pentru medicamentul
Remicade.

Rezumat

Farmacovigilenia constituie o activitate care contribuie la protcjarea sinitifii pacisntului §i 2
sinatagii publice gi care se poate realiza numai printr-un efort comun reunind, in principal,
profesionistii din domeniul sin#tdgii, DeginZtorii autorizafiei de punere pe piati, Agentia
Nationali a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (ANMDM), . celelalte antoritati
_competente din Uniunea Europeans, impreuni cu Agentia Europeand a Medicamentului.

in acest sens, compania MSD vi solicit sprijinul pentru implementarea informagiilor actualizate
din Rezumatul Caracteristicilor Produsului pentru medicamentul Remicade dupa cum urmeazi:

e Directiva Comisiei Europene nr.2001/83/EC, modificati in ceea ce priveste
farmacovigilenta de ciitre Directiva 2010/84/EU, adoptati in 15 decembrie 2010 intireste
necesitatea monitorizrii activithtii de farmacovigileni pentru toate medicamentele
biologice™. Pentru a imbunXtiti moniterizarea sigurangei si eficacititii medicamentelor
biologice, este necesard o identificare clar® a -produsului, inclusiv denumirea
medicamentulul §i numarul de lot, ,

s Prin Hotirérea Consiliului $tiintific nr. 3/07.03.2012, ANMDM a elaborat §i adoptat un
ghid care implementeazd prevederile art. 826 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sin#cdtii, Titlul XVII - Medicamentul, care transpune prevederile art. 114 al
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Directivei 2001/83/CE a Parlamentului European §i a Consiliului din 6 noiembrie 2001
privind Codul Comunitar referitor la medicamentele de uz uman, actualizate.

o fn conformitate cu respectivele prevederi legislative, punctul 4.4 din Rezumatul
Caracteristicilor Produsului pentru medicamentul Remicade mengioneaza: "In scopul de
a imbunatifi trasabilitatea medicamentelor biologice, marca inregisiratd gi numdrul de
lot al produsului administrat trebuie inregistrate clar in dosarul pacientului’." O astfel
de activitate poate fi deja o practicd standard in institutia dumneavoastri. in caz contrar,
compania MSD vA solieitd ajutorul pentru asigurarea prezengei informatiilor privind
denumirea medicamentului §i numarul de lot 1n figa pacientului,

e Reprezentantul MSD v& poate oferi o copie a RCP-ului medicamentului Remicade si va
rispunde la Intrebirile dumneavoastré cu privire la recentele informatii adugate in textul
RCP pentru medicamentul Remicade. De asemenea, pentrn orice intrebairi suplimentare,
vi rugim si contactaji compania MSD la datele de contact de mai jos. Prin aceasta,
aderati la sustinerea §i implementarea ghidurilor de bund practicd in activitatea de
farmacovigilenga.

e Inainte de a prescrie medicamentul Remicade, v& rugim si consultati REMICADE -
Rezumatul Caracteristicilor Produsului, pe cavre {l gdsifi anexar prezentei comumicari,

s Aceastd comunicare est¢ transmisi de comun acord cu Agentia Nationald a
Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM), reprezenténd o initiativd a
companiei MSD. '

Apel la raportarea reacgiilor adverse

Este important sa raportati aparitia oriciror reacfii adverse. suspectate, asociate cu administrarca
medicamentului Remicade, citre Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale, fn conformitate cu sistemul national de raportare spontand, prin intermediul ,Fisei
pentru raportarea spontand a reactillor adverse la medicamente”, disponibild pe pagina web a
Agengiei Nagionale a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunca
Medicamente de uz uman/Raporteazi o reacfic adversa, Aceasta poate fi wransmis? ciitre Agentia
Nationald & Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prin posta, prin fax sau e-mail:

Agentia Nationald a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale
Centrul National de Farmacovigilenti

Str. Aviator Siinfitescu, Nr, 48,

Sector 1, Bucuregti, 011478- RO

Reminia

Tel: + 4 0757 117 255
-Fax: +40 213 163 497

E-mail: adr@anm.ro
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Totodaty, reactiile adverse suspectate se pot raporta si citre compania Merck Sharp Dohme la
urmitoarele date de contact:

Telefon: 021 529 29 00;
Fax: 021 318 52 38;
dpoc.romania@merck.com

Cu deosebita consideratie,

Dr. Sirnona Olaru Farm. Amelia Jamea
Director Medical MSD Romania Pharmacovigilance Country Lead

Anexe

1, Articolul 813 alineatul ('1), litera ) din Legea 95/2006, cu modifichrile §i completirile ulterioare.

2. REMICADE- Rezumatul Caracteristicilor Produsului « Mai 2013.
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