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Remicade 100 mg pulbere pentru conccntrat pentru solufie perfuzabilfi

Onfliximab)

Im plem entorea info rruafiilor actualizste din Rezumatul Cara cteristicilor

Produsulul pentnr medicamentul Remicade

Stimate Profcsionist diq domeniul s6nEt6gii,

Compani.o Merck Sharp Dohmo MSD), tn numelc companiei Janssen Biologics 8.V.,

defin[torul autoriza]iei de punerc pe pia!tr, dorcSte sE v5 inforrneze cu privirc la implcrnentarea

informaliilor acrualizato din Rezumatul Caracteristicilor Produsului (RCP) Pcntru mcdlcatnentul

Remicade.

Rezumat

Fnrmacovigilenla constituie o activitate care contribuic Ia protcJarea slnf,tilIii pooientutui gi a
sln[rEgii pubticc Si care so poate realiza numai printn un efort comun reunind, in principal,

profesioniqrii din dorneniul sInEtE ii, Depinltorii autorizalici de puncro pe piaB, Agenliu,

Nagionall a Medicarnentului gi Dispozitivclor Medicale (ANMDM, . celclaltc Autoritl3i

.,competenre,din Uniunea Europearr5, impreunE cu Agenfia Europeand a Medicamentului.

tn a""sr sons, compania MSD v[ solioit6 sprijinul penhu implementatea informafiilor actualizate

din Rezumstul Caracteristicilor Produsului pentnr medicamsnarl Remicade dupa cum urrneszd:

o Dircctiva Comisici Europene nr.2001/83/EC, modifieatl in cees se Prive$re

fsrmacovigilenln de c6uo Directiva20l0/84fEU, adoptat[ in 15 decembrie 2010 inttrregte

neccsitatea monitorizErii activitltii de farmscovigileng[ pentru toato medicarnentele

biologiecl'. Pcnru o lmbunlttrgi monitorizarea siguranlei gi eficacit6gii medicaroorrtelor

biologice, esre necesarA. o identificsre clar[ u ,produsului, inolusiv denumirea

msdicamentului Si numarztl de lot,
r Prin HorErEres Consiliului $tiingific nr. 3/07.03.20L2, ANMDM a elaborat gi adoptat un

ghid care implementeazl prcvederile ayt. 826 din Lcgca nr. 9512006 privind reforma in
domerriul sEnEtdiii, Titlul )O/II - Medicamenfirl, osrc transpune prev'ederile qn. t 14 al
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Directivoi 2001/83lC.E a Parlamentului Europcan gi a Consiliului din 6 noicmbrie 2001

privind Codul Comunitar referitor Ia medicamentele de r.tz uman, sctualizate.

In conformitete cu rcspectivele prevedcri logislative, punctul 4.4 dtn Rezumarul

Caracorisrioilor Produsului pentru mcdicamennrl Rcmicade menrioncaz.Ei "tn scopat de

a imbunAdyi uasabllltataa medicamentelor biologicq matca tnreglstratd gi numdrul de

Iot aI produsului adminislrat trebuie inreglstrate, clar tz dosarul pacien{ultf ." O astfql

de aotivitate poato fi doja o pracdc6 standard ta institulia dumneavoasEa. ln coz cortrar!
compenia MSD v[ solicittr ajutorul Fcntru asigurarea prezen]ei informaliilor privind
denumirea mcdicamentului Eivumarul de lot ln figapacientului,

Reprezentarrill MSD v[ poate oferi o copie a RCP+rlui mcdioamenn:lui Remicade gi va
rflspunde ls lntrcblrile dumneavoastr[ cu privire la recerrtele infornalii addugatc in textul
RCP pcntnr rnedicamcntul Remicade. De ascmeneq perrhu orice tntrebfiri suplimentue,
v[ rug{m sa contectsli compania MSD la datele de contact de mei jos, Prin aceastsr

ederati Ia suslinerce gi implementarea ghidurilor dc bunl praoticfr. ln activitatea de
farmacovigilenlH,.

Inainte de a prescrie mcdicamentul Remicade, v[ ruglm sE consultali REMICTDE -
Rezumarul Caracterlsttctlor ?rodusului,pe eare il gdsili andot pregentei comtmicd,
AceastE comunicare este transmis[ do comun acord cu Agen[ia Na;ional3 a
Mcdicarnentului 5i a Dispozitivslor Medicete (ANMDIT4), ropEeuont6nd o iniliadvE a

oompaniciMSD.

Apel ta tdpofiarea reacliilor adverse

Este imponaat s[ raportag apar4ia oric[ror rcacfii advorse suspectate, asociate cu admrnisrarea
medicsmennrlui Rcmicade, c[tre Agen;ia NnfionalE a Mcdieamenfului gi a Dispozitivelor
Medicalg tn conformitate cu sistemul nalional de raportarc spontanE, prin intcrmediul ,,Figei
penku raportarea spontanfi a rcecgiilor advetse Ia medicsmento", disponibil[ pe pagina web s
Agengiei Nagionale a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la secgiunca

Medicumcnte dc uz umanlRaporte,q?r o reactie adversii, Accasta poatc fi transmisfl cfitre Agen]ia
Najionalil a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale prin posta, prin fax sau e-mail:

Ageatria Nrfionali a Medicarnentutui Ei a Dispozifivelor Medtcale
Ccntrul Nafional de Farmacovigilpnfd
Str. Aviator Sfinfitcscu, Nr. 48,
Sector 1., Bucuregti, 011478- RO
Romfinia
Tcl: * 4 075? t77 259
Faxr *40 213 163 497
E mnil: ndr@anrn.ro
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Dr. Simona Olsru

Dircctor Mcdical MSD Romania
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Farm. ArneliaJamea

Phormacovigilance Country Lead

Totodatd, rcsoliilc advcrse suipectEtc sc pot taporta gi cEre compania Merck Shary Dohme la
urmfltoarele dete de sonlactl

Telcfon; OZl52gZ9 00;
Fnr:021 318 52 38;
dpoc. r_orn an ia@m c rck. coIE

Cu deosebitE considiragie,

4n.Io

l.Anlcolut 813 atincatul 1i1, tttcn c1 din Lcgca gilnlli,cu rnodificlrilc Ai comptctrrilc ultarioare.

2.REMICADE. Rezumarut Clrrctcristicilor produsului - Msi 2013,
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