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In conformitate cu adresa ANDM nr. 22582E
C.N.A.8. ~cu nr. RG2614/17.03.17 v aducem la cu
Agentla Nationald a Medlcamentulul gl a Dispoz|ti
companla F. Hoffman-La Roche Ltd., pentru informare
la Importanta recomandérilor de monitorizare cardlach In timpul tratamentulul #u
Herceptin (transtuzumab), pentru a reduce frecy na!a §l severltatea disfunctjel \?;_*,_\,\QN--
ventriculare stangl sl a Insuficlentel cardiace congestive || ‘

V& rugém s& luati mésuri de Informare a furnikofiior de servicli medicale| p
afiyarea pe pagina electronica a casel de aslgurér | sénétate, 'n loc vlzitii.‘
documentului ,Herceptin (transtuzumab): "Comunlicte catre profeglonistil
domeniul s&natatil referitoare la Importanta recomandét|lor de monitorizare cardia
In timpul tratamentulul cu transtuzumab, pentru a rg ice frecventa sl severltpt'
disfunctlel ventriculare stangl si a Insuficlentel cardlace 'ngeaﬂve."

Anexém 1n fotocople documentul respectlv,
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F. Hoffinann-La Roche Ltd, pentru informare
la  importanja recomandadilor
tratamentului cu Herceptin
severitatea disfunctiei ventriculare stingi §i
congestive,

Compania Hoftmann-La Roche Ltd, pri
Roménia - Roche Roménia

profesionigtii din domeniuy| sttnﬁtatii". in legaturd
Aceastd modalitate de nformare, utilizaty

pe web-site-ul agentiei (
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guficientei cardiace congestive (ICC),

—_
—

| |Produsului (RCP) al medice‘jmentului Hercepti
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Hoffmann-La Roche Ltd (denumitd in
prezentania sa locald Roche Romania S.R.L, d

pdusului Herceptin (trastuzumab), referitoare la m
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Evalusrile cardiace, asa cum au fost efectuate
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interval de 3 lunj in timpul tratamentului cu trast

V& rugim sa respectati

recomanddrile refpr
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Doze §i mod de administrar , astfel in cazul in ta
ejectie a ventriculului stdng (FEVS) scade cu > 10
valoarea initiald SI sub So%iftratamentul cu trastu
temporar gi se repeta evaluar¢a FEVS in aproximat

Trastuzumab i entraciclinele nu trebuie adm
tratamentul cancerului
adjuvant al cancerului mamar, A se vedea pc
precaufii speciale pentru utilizare din RCP-y mgdi
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Continuati monitorizarea 1& interval de
tratamentului cu trastuzumdb timp de péna| |
administrare, La pacientii| la care se ad
confindnd antracicline, este recomandatd monit

inistreaza chimioterapie
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|
bni dupdl intreruperda
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In cazul in care pacientii d
timpul tratamentului cu
medicamente pentru tratame

standard pentru ICC care
conversie a angiotensinei
angiotensinei (BRA) si un b

Mésurarea fractiei de ejectie
metoda necesard pentru |
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prezintd risc particular de |
H' ecocardiografie sau scintigra
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tuzumab, rezultatele din sdii
unftdfitd pentru a reduce frecve
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¢ientilor cu cancer gastric metastaz
are prezintd amplificarea genel HER

care au dezvoltat ICC sau isfunctie cardiaca|a
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In conformitate cu sistemul 1
raportare
pdicumentului i a Dispozitivelor

Agentin Naglonal & Medica ontulul
Str. Aviator Sinfitescy nr. 48, sector |

Bucuregti 011478- RO
Tel: +4 0757 117 259
Fax: +4 0213 163 497 (

E-mail: dr@anm.ro
WWW.anm.ro
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artamentul Medical, etaj 6, Sector |
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Dupere pe plagh

Ui Mihaela Dusciuc
Urig Safety Manager
RACHE ROMANIA S.R.L.

gta Presei Libore, Nr, 3-5
Cladirea City Gate - Turnul de Sud
Departamentul Medical, etaj 6, Scctog |
013702 - Bucuresti, Romania
Tel: +4021 206 47 48
0 +4037 200 32 90
ail: romania, medinfo@roche.com
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