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.F'F"Ii'l adresa ANMDMR nr. 6171E/M5.04.2020, Tnregistratd la C.M.AS. cu nr i L
P4327/16.04,2020 ne sunl aduse la cunogtintd mdsurile Intreprinse de ANMDMR i
companla Medochemie Litd. Cipru, prin reprezentanta sa locald In Romdnia, Medochemie
Romania SRL, pentru informarea profesionigtilor din domaniul sandtétd  privind
‘medicamentul Arnetin 50mg/2ml solutie injectabild (ranitiding) referitor ia deblocarea
comercializérii medicamentulul Tn vederea utilizéril T tratamentul pe termen scurt la pacientil
adutt! aflafi In stare criticd In conformitafe cu Informatille despre medicameant aprobate.”

V& rugam sa dispunetj toate mésurile necesars pentru informarea profesionigtilor din
domeniul sanatatii prin afisarea pa pagina electronicél a casel de asigurari de sanatate a
documentulul “"Arnetin S0mgo2md solulle infectabld [ranitiding); deblocares comerciatizani
medicamentuli In vederea uﬂ'ﬂmﬁub’afamsr#ufpe fermen seurt la pacienfii adwlti aflati in
slare criticd In conformitale cu [nfgrmatile despra

Anexdm In fotocopie documentul respectiv.

Cu stimé&,

LR 04, 2020
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compania MEDOCHEMIE Ltd. Cipru prin reprezentania sa locald in
Romania, Medochemie Roménia SRL, pentru informarea profesionistilor din
domeniul sindtitii privind medicamentul Ametin 50 mg/2 ml solutie
injectabild  (ranitidind) referitor la  deblocarea comercializfirii
medicamentului in vederea ufilizirii in tratamentul pe termen scurt la
pacienfii adulfi aflati in stare critici in conformitate cu Informatiile
despre medicament aprobate.

Aceasti modalitate de informare, utilizatd sistematic in Uniunea
Europeand, are ca scop avertizarea profesionigtilor din domeniul sinatitii
asupra unor probleme de siguran{i in administrarea unor medicamente.

ANMDMR a avizat textul scrisorii de informare céitre profesionistii din
domeniul sinfitdfii. De asemenea, mentionim ¢ ANMDMR va publica pe
website (www.anm.ro) aceeasi informatie, la rubrica — Medicamente de Uz
Uman - Farmacovigilent — Comuniciri directe citre profesionistii din
domeniul sAnAtatii.

Anexim la aceasti adresd documentu] mentionat anterior.

Menfionim cd aceastd informatie a fost transmisi si Ministerului
Sandtafii — Directia politica medicamentului si a dispozitivelor medicale,
Colegiului Medicilor din Romdnia 5i Colegiului Farmacistilor din Roménia.

Vi aducem la cunogtin{® misurile intreprinse de Agnnﬁa. Nationali a
Medicamentului §i Dispozitivelor. Medicale din Roménia (ANMDMR) si
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Arnetin 50 mg/2 ml solutie injectabild (ranitidini): deblocarea =]
comercializirii medicamentului in vederea utilizirii in tratamentul pe
termen scurt la pacientii adulfi aflafi in stare eriticii in conformitate cu
Informatiile despre medicament aprobate T
alis-

Stimate profesionist din domeniul sAnftatii,

De comun acord cu Agenfia Nafionald a Medicamentului i a Dispozitivelor .
Medicale din Rominia, compania Medochemie Roménia SRL doreste s3 va
informeze In legiturd cu urmitoarele:

In luna septembrie 2019, la solicitarea Comisiei Europene & fost declangatd o
reevaluare a medicamentelor care contin ranitidind de clitre Agentia Europeand a
Medicamentului (EMA). Reevaluarea a fost inifiat3 ca urmare a rezultatelor unor
teste din care a reiegit faptul ci unele dintre produsele respective confineau
impuritatea N-nitrozodimetilamina (NDMA).

Pénd la finalizarea reevaludirii profilului de siguran{# al medicamentelor care
contin ranitidind de citre Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al
EMA, i respectiv péind la emiterea Deciziei Comisiei Europene pe baza raportului
final al CHMP, ANMDMR. a aplicat urmitoarele mésuri temporare:

Rezumat

* ANMDMR a dispus la data 16 ianuarie 2020, ca miisurd de precautie, blocarea
la vinzare la nivel de farmacie, a medicamentelor care contin ranitiding, atit
a formelor farmaceutice cu administrare orald céit si a celor cu administrare
parenterala.

* Pe baza informatiilor disponibile gi a opiniilor formulate de Comisiile de
specialitate din cadrul Ministerului SZnftgi, ANMDME. a emis la data 01
Aprilie 2020 decizia potrivit clireia, medicamentul Amnetin 50 mg/2 ml soluie
injectabild esie considerat un medicament critic pentru Roménia, si s-a
decis deblocarea acestuia in vederea comerclalizirii/utilizirii pini la
epuizarea stocurilor, pentru a fi administrat in tratamentul pe termen
scurt-la pacientii ADULTI aflafi in stare critied, in conformitate cu
Informatiile despre medicament aprobate,

1
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» Medicamentul Arnetin 50 mg/2 ml solufie injectabild NU va fi administrat
la copii.

Informatii suplimentare referitoare la problema de siguranfd -

Ranitidina aparfine unei clase de medicamente cunoscute sub denumirea blocante de H2
(histamin&-2), care actioneazi prin blocarcs receptorilor histaminici din stomac §i reducerea
produciici de acld gastrie.

Reevaluarea medicamentelor care confin ranitiding e fost declansati la data de 12 septembrie
2019, la solicitarea Comisiei Europene. Reevaluarea este efectuats de clitre Comitetul EMA
pentru medicamente de uz uman (Committee for Medicinal Products for Human Use - CHMF),
responsabil cu problemele privind medicamentele de uz uman, care va adopta opinia finald
EMA. Ulterior, opinia CHMP va fi transmisi Comisiei Europene, care va emite o decizie finald
cu caracter juridic obligatoriu, aplicabild in toate statele membre ale UE.

Impuritatea N-nitrozodimetilamind (MDMA) aparfine unei clase cunoscute ca agenii potentlal
cancerigeni la om (substanie cu potenjial de declangare a cancerului) pe baza studiilor efectuate
la animale. Aceastd substani3 este prezentd in unele alimente si In sursele de apd, dar nu se
anficipeazi nocivitate in cazul ingerdcli la niveluri foarte scizute,

In prezent, EMA evalueazi datele In vederea analizei prezenjei orichrui rise provocat de
prezenta NDMA [a pecienii care utilizeazs ranitiding, urménd s fumizeze informafii in acest
zens imediat dupd aparifia acestora. .

ANMDMR a decis ca Arnetin 50 mg/2 ml solufie injectabild este un medicament eritic pentru
Rominia, in ceea ce priveste necesitatea administrarii NUMAI la adulfi, luénd In considerare
urmétoarele aspacte:

= punctul de vedere exprimat de Comisia de Anestezie §i Terapie Intensivi din cadrul
Ministerului SanatafHi,

* indicafiile terapeutice aprobate ale medicamentului Ametin 50 mg/2 ml solufie
injectebild care vizeazi pacientii in stare criticl cu hemoragii care le pot pune viata in
pericel;

» doza de ranitidind administrat parentecal, precum i durata administriiii, care este mai
micH decét in cazul administririi omale, cu posibila formare de impurit}i nitrozaminice
intr-o cantitate mai mich decdit Tn urma administric] orale;

* riscul hemoragiilor care pot pune vista in pericol in cazul pacienfilor aflati in stare criticd
este mai mare decét riscul posibil al forméndi impuritdtilor nitrozaminice;

» posibila formare a Impuritifilor nitrozaminice In organism In wma administrdrii
parenterale 1a pacienfii aflafi In stare critic nu le poate pune imediat viaja In pericol;

= faptul cd reacfiile adverse primite de ANMDMR. din toste sursele, raportate de pe
teritoriul Roméniei, se incadreazi in profilul de siguranid cunoscut al medicamentului
Ametin 50 mg/2 ml solufie injectabila.
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Farmele farmaceutice cu administrare orald pentra medicamentele care conjin ranitidin® nu fac
oblectul acestel comunicdr directe cltre profesonigt, aceste forme farmaceutice rémén in
continuere blocate de la comercializare, pénd la emiterea deciziei Comisiei Enropene,

Apel la raportarea de reactii adverse

Este important 58 raportafi aparifia orleiror reactii adverse suspectate, asociate cu administrarea
medicamentulyl Arnetin 50 mg/2 ml solufie injectabild, citre Agenjia Mationali a
Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale din Romdnia, in conformitate cu sistermul najional
de raportare spontand, utilizind formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei
Mefionale & Medicamentului $i a Dispozitivelor Medicale din Rominia (www.anm ro), la
gecliunea Medicamente de uz uman/Raporteazd o reacie adversd.

Agenjia Nationald a Medicamentului $i a Dispozitivelor Medicale din Roménia
Str. Aviator Sinditescu nr. 48, sector |

Bucuresti 011478- RO

Faox: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

https:/adr.anm.ro/

hitps:/wwnw. anm.rol

Totodal, reactiile adverse suspeciate se pot raporta §i citre reprezentanta locali a dejindtorului
autorizajiel de punere pe piajd, la urmitoarele date de contact:

Medochemie Rom#nia SRI.

Strada Prof Dr. [ Cantacuzino, Nr, 5
011437, Bucuresti, ROMANIA

Tel: 44021 206 63 45

Fax: +4021 206 63 46

E-mail: marian ionita@medochemis. com
Web: hitp/f'www medochemie.com

Coordonatele de contact ale reprezentangei tocale a Defindtorulul de autorizatie d¢ punere pe
piafi

Pentru intrebliri sau informafii suplimentare referitoare la utilizarea medicamentului Ametin 50
mg/2 ml solufie injectabild, v& rugim i contactafi Departamentul medical al reprezentangel
locale:

Medochemie Roménia SRL

Strada Prof D, I Cantecuzing, Ne. §

011437, Bucuresti, ROMANIA

Tel: +4021 206 63 43,

Fax: +4021 206 63 46

E-mail: marian.ionita@medochemie.com

Weh: hitp:/fwww.medochemie.com
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