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(13.03.2017, inreglistrata

C.N.A8, - cunr. RG2814/17.03.17 v& aducem la cun
Agentla Nationald a Medicamentulul gi a Dispoztiy
compania F. Hoffman-La Roche Ltd., pentru Informare:
la Importanta recomandarilor de monitorizare cardiL
Herceptin (transtuzumab), pentru a reduce frecvp
ventriculare stangl §i 2 insuficlentel cardiace congestiye.
V& rug8m sd luati mésuri de Informare a furnigotl

afigarea pe pagina electronic# a casei de asigurér] e sdnitate, in loc vizibil,

documentulul ,Herceptin (transtuzumab): “Comuric:
domeniul s&natatil referitoare la importanta recomandar
In timpul tratamentului cu transtuzumab, pentru a redu
disfunctlel ventriculare stangi gl a insuficlentel cardiace do

Anexam In fotocopie documentul respectiv.
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V& aducem la cunogtind mésurile intrepriise de Agentia Nationala
o { {! / Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale | (ANMDM) si compan

L F. Hoffmann-La Roche Ltd., pentru informared dorpului medical cu privii
T la importanta recomanddrilor de monitorizfire....cardiacy . in. timp:ﬁ

tratamentului cu Herceptin (trasi.uzumab), pgntru a reduce frecventa
severitatea disfunctiei ventriculare stAngi
congestive.

Compania Hoffmann-L.a Roche Ltd, pn Feprezentanta sa localy di
| Roménia - Roche Roménia S.R.L., a initiat inffo {1 area profesionigtilor d
i

i|a insuficientei cardia

T R T 3]

domeniul sin#tétii prin intermediul documentului|,,Comunicare directs catrb
| profesionigtii din domeniul s3n#tatii”, in legatur acest aspect.

i 1 Aceastd modalitate de jnformare, utilizatd|sistematic in UE, are ca sc
! avertizarea corpului medical asupra unor [pfobleme de sigurant
‘ administrarea unor medicamente,

ANMDM a avizat textul scrisorii de infopmjare citre profesmmstn d
domeniul s&n#tétii, pe care g distribuie Roche &ma S.R.L. §i a public
pe web-site-ul agentiei (Www.anm.ro) acee $1 informatie la rubrica |
Medicamente de Uz Uman |- Farmacovigilenty -t Comuniciri directe cit
profesionigtii din domeniul s&n#t#tii,

Anex@m la aceastd adrpsd documentul mentignat anterior. |

Preciz8m cd aceastd| informatie a 103' ansmisd gi Mlmsterulj[‘
[ | |S#ndtdtii — Directia Farmgceuticd si Dispokitive Medicale, Coleglulg
1 Medicilor din Roménia gi Collegiului Farmacistiloddin Roménia.

L1

| PRESEDINTE, Se Sﬁwiciu Farmacovigilentd
‘ : i managementul riscului
| Dr. Roxana STROE
Dr. Nicolae FOTIN
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D¢ comun acord cu Agentia
Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitiy
.| Hoffmann-La Roche Ltd, (denumitd in tohtinuare Roche), prin
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vire la importanta informatiilor disponibile in Rlez
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Continuati monitorizarea la interval de g |
tratamentului cu trastuzumab timp de pénd
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uni  dupd intreruperea
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dicamentului Herceptin (trastuzy
spozitivelor Medicals, in confor
izind formularele de raportare
dicamentului §i a Dispozitivelor
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Str. Aviator San#itescu nr, 48,
Bucuregti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497
E-mail: pdr@anm.ro
www.anm.ro

(OCHE ROMANIA S.R.L,
igta Presei Libers, N, 3-5
lgdiren City Gate ~ Turnul de Sud

702 - Bucuresti, Roménia
partament Farmacovigilenga:

! +4021 206 47 48

K +4037 200 32 90
mail: romania.drug_safety@roche. ¢

e ]

el la raportarea de reactll adverse
e important sit raportafi orice re ctie adversd suspect

Agenfin Natlonalit a# Medlcamentuluj §1 & Dispoz

artamentul Medical, etaj 6, Sector

litate cu sistermul nati

isponibile pe pagin

ector 1

olodatd, reactiile adverse suspectate so pot raporta §t t:tl
plindtorului autorizagiei de punere P4 piatd, la urmitoarsle dal

om

rdonatele de contact ale repreg
inere pe plagd

Companiei ROCHE ROMANIA 8,

Mihaecla Dusciuc
hg Safety Manager
CHE ROMANIA S.R.L.
{a Presei Libere, Nr, 3-5
ladirea City Gate ~ Turnul de Sud
partamentul Medical, etaj 6, Secto
3702 - Bucuregti, Roménia

: +4021 206 47 48
& +4037 200 32 90
mail: romania.medinfo@roche,com

ufstimd,

t| Marius Ursa
iqtector Medical

oghe Roménia S.R.L

dicamentului Herceptin (trastuzu ab), vl ruglim stt cont
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