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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

Vit aducem la cunogtingh mileurile Intreprinse de Agentia Nationals a
Medicamentului §i a Dispositivelor Maedicale (ANMDM) i companiile
Amgen Europe B.V., Hospira UK Limited, Sandoz GmbH, Roche
Registration Ltd. ¢i Johmson & Johmson D.o.o. pentru informarea
profesionigtilor din domeniul sinligii cu privire la opostincle umane,
Comunicarea prezintl noile stentionlici cu privire la riscul de aparitie a
reactiilor adverse cutamste severe ,Ia paclenfii tratati cu epoetinele:
darbepostink alfs, opostinl alfa, epestind beta, epostini teda, epoetini
zota yl metoxi-pelitiionglicel apostini bets.

Reprozentanjele locale ale DAPP vor initia informaren profesionigtilor
din domeniul snieigii printr-o actiune comund de distribuire prin intermediu|
documentului ,,Comunicare directd chtre profesionigtii din domeniul
sindtl{ii", in leglurll cu acest sspect, conform planului de comunicarea
agreat.

Medicamentele care congin epoetini comerciulizate In Roménia la
momentul aprobiirii acestei comunioliri sunt: Araneap (darbepoetind alfs),

Mircera  (metoxi-

profesionigtil din domeniul singougii,

Anexiim la aceastl adeesl documentu! mentionat anterior,

Precizim cii acessti informagic & fost transmish pi Ministerubui
SindtMii — Directia Farmacsuticl §i Disponitive Medicale, Colegiuluij
Medicilor din Roménia si Colegiulul Farmacigtilor din Roménia,
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Epoetine umane; Atenfioniri nof cu privire a reactil adverse cutanate
severe

Stimate profesionist din domeniul slinieigii,

De comun acord cy Agentia Europesnll a Medicamentuly| (European Medicines
Agency, EMA) ¢l cu Agentia Nationalll & Modieamentylu| 5t a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), detinbtorii auterizaglilor de pumere pe pinti (DAPP)
panwto:uwindo,dumdvliMuothumculduMiu
reactiilor ndverse cutanate severs |g Pacientii tratati cu epostingle: darbepoetink
alfa, spostini alfa, speeting beta,
Polietilenglicol epoetingt bets,

* Reactiile adverse cutanate severe sunt considerste a fi un efect de clasi al
tuturor epoetineior.

* Reactiile au fost mai sovere In cazul epostinelor cu durats de acfiune
lungs,

. Ffecvenp Rcestor reactil cutanste severe nu g putut fi calculatd, dar
acestea apar foarte rar.

* Pacientii trebuie sfituiti cu privire la urmiltoarele semne §i simptome ale
reactiilor cutenate severe Ja Inceporea tratamentului oy un produs care
contine epoeting: |

O erupfie cutsnatl tranzitorie extinsll, cu inrogirea §i aparitia de
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Contacteze imedint medienl curant 9i sf opreasel trnhmntu‘r cu

* Dacll pacientul a dezvoltat reactii adverge cutanate severe, cum ar fi SSJ
uuNET.mum:ﬁlqnduudIMunei cpoetine,

administvliril gi r:p:-m; duwm dupk reluaren administriizi),
Freoventa acastor reactil cutanate severe nu » putut £i caloulath, dar aceston apar foarie rar.

gnﬁmnlsiﬂe despre produs ale tuturor medlcamonteior care conjin epoetind, inclugiy

ummmmhn,mm.mm;immi-

polictilenglicol apoeting beta, sunt sotualizste pontru a reflects riscul de aparitie s reactiilor
advorse cutanato severe,

Apdlanpammdamcmm

Agenia Natioanl a Medicamentulul # & Dispenitivelor Modics}e
Str. Aviator SkaMascu nr, 48, soctor |, '
Bucuragt! 011478- RO, Rominia

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@enm.ro

Totodath, reactille adverse Rispectale se pot reporta gl olitre repragentangale localo ale
doﬂnlwﬂlornutoﬂnﬁllnrdsmpophﬂ (DAPP), s urmitonrele date do contact:

DAPP Moedienment Ewmsil Toleden Faz
Amgon Europo Aransup M 0215273000 40214291250
B.v,
Hospira UK | Retserit madiol inbavationiulocanm | +40.21,207.2800 +40.21,207,2806
Timited : .

ROU.ARReacting@alionr con
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Sandoz OmbH | Binocrle — _ +A0728132150 +40214075161
—r— .' Saounci
Roche ewaiadng saltxBroshacom | +40212064743 +40372003290
Registration Mircera
Lad.
Roche W +40212084748 +40372003250
Reglstration NeoRecorman ’
Litd, '
Johnson & Eprex +40 212071800 +40212071804
Johnaon D.o,g,
Coordonetele de contact ale reprezentanjelor locale ale Deginditoriior da autorizafle de
PuNere pa plagi
Poni b
DAPP/ Fax
Reprezsutant al
DAPP
Amgen Euro, Al +40215273000 | +4021327300]
BYS | Butkeee Pk | A [ ——
Amgen Romania | Sos.
Buoureytl-
8,R. L. :l olegt) .
*
Comp A2, olaj
2, Sact.),
’ gw»
Hospina UK Willbenok Rotaerit m +H212072800 | +40212072809
Limite Platinum oomais@iofines com ‘
Business and
:‘:‘.z: Romania Convention
e Center
Sou,
Buouregti-
Plalegtl 172-
176, Corp B,
Bt.5, Secl.),
013686,
Buouregti .
'| [ FIrre—— ‘
Sandax OmbH/ A N Binoerit +40214075193 | +40214 075161
Sandoz Pharma 169A
Sarvies SRL. | Cipgirun a,
Btaj 1, Sector
l| nm“l
014489
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Roche Plata Pressl romanie.medin 40212064748 | 44 29
Reglatration Lid./ Libere, Nr, 3- oche.com i a0
Roche Ronunia 3, Cilkciiren
St Rc L- cny M -
Turml de
Sud,
Dopartamenty | Mircers
| Modion!, sta)
6, Sector 1,
013702 -
Buowrest],
Rominis
Roohe Pintn Pressi tw-h.ludhw 0212084748 +40372003290
Registrution Ltd/ | Libere, Nr. 3. oche.com
Roche Romanis | 3, Cladiees
8. RL Clty Gato ~
Tumuyl de
Sud, NeoR
Depapiamantu
{ Madion), olaj
6, Beotor 1,
013702 -
Bucuregt,
RonMinis
Johneon & L Eprex RaiNmo- 40212071800 | +40212071§04
Tipogratiler )
lohason D.o,0./ e, 1115, 1084anj.com
Johnson & Clidirea 8-
Johnson Romunia | Park, Corpul
SRL B, Bl 3,
Camars |,
Corpul B4,
Bujag
Corpu) LB,
Eta) 3,
Saator 1,
oLIT4
Bucuregl],
Rominia
€U stimd, .
[Numne, pranume, pozijle) '
Amgen Rommnla
Pfizer Romanda S.R.L.
Sandoz Pharma Services SR.L,
Roche Romania 8, R, L.
Johnson & Johnson Romania SRL.
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