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Septembrie 2017

Epoetine tmane: Atentioniiri nol cu privire la reactil adverse cutanate
severe

Stimate profesionist din domeniul slinktAtii,

De comun acord cu Agentia Europeani a Medicamentulul (Buropean Medicines
Agency, EMA) 3l cu Agentia Nationald a Medicamentului §i 8 Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), detingtorli autorizafiilor de punere pe piaa (DAPP)
pentru toate epoetinole, doresc sd va informeze In legAturk cu riscul de aparitie a
reactiilor adverse outanate severe la pacientil tratati cu epoetinele: darbepoeting

alfa, epoeting alfa, epoetink beta, epoetindl teta, epoetini zeta §i metoxi-
polietilenglicol epostind beta,

Resumat

® La pacientii tratafi cu epoetine s-au raportat reacili adverse cutanate
devere (severe cutaneous adverse resctions, SCAR). Acestea au inclus
cazurl de sindrom Stevens-Johnson (SSJ) §i necrolizii epidermic toxicil
(NET), dintre care uncle au fost letale.

* Reactiile adverse cutanate ssvers sunt considerate a fi un ofect de clast al
tuturor epoetinelor.

* Reacfiile au fost mai sovere in cazul epoetinelor cu duratd de acfiune
lunga.

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

* Pacientii trebule sfituiti cu privire la urmitoarelc semne §i simptome ale

reactiilor cutanate severe la Inceperea tratamentului cu un produs care
contine epoetind:

© erupfle cutanatd tranzitorie extinsd, ou inrogiren §i aparitia de
vezicule la nivelul pielii gl mucoasei orale, ochilor, nagulul, gatului
sau zonei genitale, cars este urmati de simptome aseminitoare
gripel, incluzénd febrll, oboseald, dureri musculare i articulare,
Acestea conduc dessori la exfollere gl descuamare & pielii afectate,
cu aspect aseméandtor unei arsuri severe
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¢ Paclenfil care dezvaltd aceste semne §i simptome trebuie Instruil s

contacteze imedint medicu) curant 9l sd opreascd tratamentul cy
epoeting,

* Dacl pacientul a dezvoltat reactli adverse cutanate severe, cum ar fi SSJ
seu NET, care se considerf a fi legate de utilizarea unei epoetine,
pacientul nu trebuie s mal primeascs vreodats o epoetind.

Informatil suplimentare rafaritoare i problema de siguranfd i recomanddrily respective

In urma eaportirilor de reactll advorse cutanste ssvers dupl punerea pe platd, fn spacial SSJ,
NET gl reactli cutanate de tip vezicule ¢l exfollere pentru unale epaetine, §-a ofectuat o analizh

dotalintd a tuturor cazurllor (Inclusiv informatitle din baza de date EudraVigilance gi datelo de
la DAPP) pentry toate medioamentaje cars oonitin epoetind,

Aceasth analizi a sriitat o reactille cutanate severe, Inslusly S8 ¢i NET, pot f} considerate un
rise do clask pantry (oate epoatinela. Cele mal sevare reacti] au fost raportate pentru epaeting
oy actiune do lungl durath sl mu Inclus cazurl ¢u avolujle pozitivd duph Intreruperea
administeiril yl reapariila simptomelor dupA reluarea administriel},

Freovenia acestor reactil cutanate severe nu a putut £l caleulath, dar acestss apar foarte rar.

Informaiile despre produs ale tuturor medicementelor cars conin epoetind, inclusiv
derbepootind alfa, epoetind ulfe, epoetink beta, epoeting teta, opoetind zeta §i metoxi-

polietilenglicol eposting beta, sunt actuallzate pentry a roflecta riscul de aparitie a reasiilior
adverse cutanate savere,

Apel la raportaraa da reacll adverse

Este important si raportati orice roacie adversd suspectath, asociat! cu administrarea
medicamentelor care contin epoatind, oltro Agentia Nagionalf 8 Mediosmentulu| ¥
Dispozitivelor Medicale, In conformitate sy slstemul naglonal de raportare tpontantl, utitizind
formularele de raportare disponibile Pe pagina web & Agentiei Nationale a Medloamentulul gl
& Dispozitivelor Medicale (www.anm.r0), In sectiunes Raportorzil o reacile adverss,

Agentla Nafionali a Medicameatulul #! a Dispozitivelor Medicale
Str. Avistor Shniitesou nr, 48, sector 1,

Buaurept! 011478- RO, Roménia

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm,ro

Totodati, reactiile adverso Suspeotate so pot raporta §l oclitre reprezentanele locale ale
detindtorilor autorizatiilor de punere pe platli (DAPP), la urmatoarele date de contact:

DAPP Madieamynt Email Teleton Fax
Amgen Europe | Aranesp aafoty-romania@amean com 0213273000 +40214201250
B.v,
Hoepira UK | Retserit medicalipfmation@olizaccom | +40.31.207.2800 | +40.21.207.2805
Limited

BOUAERsporting@afizercom
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Sandoz OmbH | Blnocrlt regalTalrsro@aondor.som +40723132150 | +40214075161
drugsafely.comontadnovartis.onm

Rochs mopgiadrg safy@rochooom | +40212084740 | +40372003290

Ragistration Mircera

Lid.

Roche omoaisdug nfv@rochagam | +40212064748 | +40372003280

Raglstration NeoRecormon

Ltd,

Johnson & | Eprex RA-NIRQ-ICuin] som +40212071800 | 440212071804

Johnsen D.o.g,

Coordonatels de contact ale reprezentanielor locale

als Defindtorilor de autorizafle de

punera pe plafl
Pentru Introbliri ¢l Informatil suplimentare vl rughm i contactati:
DAPH Adrasa Medicamant | Email Telefon Fax
Raprezautant sl '
DAPP
Amgen Europs | BUGhMSH | Arncen | mudlni +40218473000 | +40213273001
BV it Park mmsnlagimpsn com
Ampgen Romanis | Soa.
B, : Buguregtls
RL Plolagti ar.1
A,
Corp A2, ¢la)
2, Bact.),
Busuragtl,
' 013621
Hospirs UK Willbrook Retaorit mudigalinformationR | +40212072800 | 440212072801
Limitecd/ Platinum omonie/ofizer.com
Buslneas and
:‘:‘: Romanis Canvention
e Conter
Son,
Buouret!-
Plolopi 172-
78, Corp B,
Et.4, Seal.l,
013684,
Bucuregd
Sando Gmolt/ | Cilen Bisoerit eeginroesnglos | +40214075193 | +40214 073161
Sandoz Fharma TLI&"“' Nr &am
Sarvicea SRL. | Cipiiren A,
Etaj 1, Soctor
1, Busuraptl,
014459

P5/6q
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Roche Plain Prage) mnnnll.madlnfo@r +40212064740 | 440372003290
Registration Lid./ | Libere, Nr, 3 otho.com
Rosho Romanla | 4, Clndires

Turmul do

Sud,

Dopartamaniy | Mireera

| Modical, #ta)

6, Seetor 1,

QL3702 -

Buourogtl,

Rominjs
Roahe Piaja Prasel romanlamedinfo@r | +40212084748 | 40372003390
Registrution Lid/ | Libere, Nr, 3« ocha.com
Roohe Romastls | 5, Cilidires
S RL City Gato =

Turnul de

Sud, .

Depariaments NeoRescrmon

| Madical, sta}

6, Sootor 1,

013702 -

Buouregil,

Romdnia
Johneon & f;r-qn Mo | B BA-INIRQ- +40212071800 | +40212071804

P

Johnpon D.o,0./ or, 11-15, 1CQltjn}.c0m
Johnson & Cladires §-
Johaton Romania | Park, Corpul
SRL B3, Bl 3,

Cameora |,

Corpul B4,

Fia) 3 gl

Corpul LB,

Eta) 3,

Sealor 1,

013744

Bucuregtl,

Rominia
Cu stima,
[Numa, prenume, po2iyle]
Amgon Romanis
Pitzer Rommanis 8.8.L.
Seadoz Pharma Services S.R.L,
Roche Romanja §.R. L.
Johnson & Johnson Romanis S.R.L,

578



