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F'URNIZORII DE SERVICTI MEDICALE - PNS BOLI NEUROLOGICE

Referitor: acetat de glatiramer

Prin adresa ANMDMR nr.25595E/07.08.2024 inregistrata la CNAS cu nr. VH 5569/08.08.2024 ne

sunt aduse la cunostinta masurile intreprinse de Agentia Nationla a Medicamentului si a

Dispozitivelor Medicale din Romania si companiile Teva Pharmaceuticals SRL Romania si Labormed
pharma SA Romania pentru instiintarea profesionistilor din domeniul sanatatii cu privire la reactiile

anafilactice care pot sa apara in intervalut de luni pana la ani de zile de la initierea tratamentului

cu acetat de glatiramer .

Vd rugdm sd luati toate mdsurile care se impun cu privire la informafiile comunicate prin prezenta adresa,

in anexa atasata regasiti o fotocopie a documentului.

Cu stima,

Director
Dr. Dan

Medic $tf1

.,Jq

Operotor de dote cu corocter personol nr.30l
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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONI$TII DIN DOMENIUL

siNArAl[ (cDPDsiDHPc)

August 2024

Acetat de glatiramer: reacfiite analilactice pot s[ apir[ in interval de luni

pflnfl la ani a. zi]u Au ta inilierea tratamentt'tui cu acetat de glatiramer

Stimate profesionist din domeniul s6n[t6!ii' 
i

I

De comun acord cu Agenlia European[ pentru Medicamente (EMA) qi Agenliai

National6 a Medicament*Iui qi ;;i$"ritivetor- Medicate din Romflnial

(ANMDMR),de,tin[toriiautorizag*o*-aeluriffi r-'g;."*medicamentelecarel
,dffi;ih;;ilid", doresc s6 v6 informeze cu privire la urm[toarele: 

i

i

iRezumatt 
i

. Reacfiile analilactice pot si aplr[ atdt la scurt timp dupfl administrarea unul

medicarnent care confine acetat d;;ft;*-l t?' y t" O""ors de luni pfln[ l{

ani de zfle de Ia ini{ierea tratamenfului' Au fost 'opo't"t" 
cazuri cu evolufif

i

f'atalE.

., Pacienfii qi/sau ap ar{i n ito rii. acestot: j11:11: :l*ti;1*:'H:H; 
-*H:;

;'ffi ffi J"ffi HIii"T;;q'i]{1r::1T:ll::"'-?}}"J:imediat
['Iffiffi ililfiil.*"r apariliei unei reacfii anafilactice'

care confine acetat de glatiramer trebuie intrerupt'

Informalii suplimtentare ptivind probi"io a" siguranld

Medicamentelecareconlinacetatdeglatiramersuntindicatepentru.:":TTg-::l:l:"::'::y
(sM) ronna ", 

r""ear".i;i'"*t;i.*i ut,l::'.9""T:*.T:.iI":HLX,f:f;?IigtTT.1
l*ffiffiffi::';:#J::H;;9;ifu* administ are subcutanatr sub rormd de so

injectabill cu concenrr^fr;; il;;L1 (;uia*irrir,rure o datd pe zi) qi de 40 mg/ml (adminis

,Je trei ori pe s6pt6minE)' :tii anafilacrice.
iilatiramer acetat poate provoca reaclii post-injectare' preculn ql rea( '

re anafilactici, tratamentul cu un



+ 412131ql.497

In urma unsi anarize la nivelur Uniunii Europeue a tuturor datel0r disponibile referitoare Ia reacliile

anafilaotice ru glatiramer ;;;,;i;-; ;;r"r*-it#?'iili t-a *"ai""*""ttl este asociat atit cu reaclii

analilactice cu debut imediat, cit qi cu d"b;;i;ut' A" r" hni pflni [a ani de zile de la inilierea

i*rui""*rri. Au fost raportate cazuri cu evolulie fa:ale.

Reac[iile anafilactice raportate sunt incadrate ca fiind mai pulin frecvente (]1/ 1000 pdn[ la <1/ 100)

pentru gratiramer ".#uffijfr";;iliGililltri 
p;.i* eruti**"i acetat 40 mg/ml sorufie

injectabil6-

Pacienliicareprimesctratamentcuglatiranreracetat.c6tqlTT]ie*'iiacestora,trebuioinformali
desore semnele qi simptomele reacliilor *uirtur,ir" qi instruiti sh solioite imediat asisten!'

ureiicali de urgenE6 dac6 apare o reaqie. anaituJica- Acest lu"ru est" deosobit de important' avAnd

tn vedere gravitatea reacliilor anafiractice qi poriu,i "t"u 
d" ,uto'-ini""rur" ta dornlciliu' in plus'

unele dintre semnere gi simptomer: T"i .L"""iii-*unractice se pot suprapune-cu reacliile posr

injectare, ceea ce Ou""tiu o p'o*"rr9ial6 int6rziere ln identificarea unei reaclii anafilactice'

Informaliile din prospectul medicamentelor care conlin glatiramer acetat voI fi actualizate cu

informagii noi privinf,-Jscur ap"ri1i.i ,"Jqiirl' 1ryitrtttr11,ltinioq 
riscul apariliei reacliilor

anafiractice in decus de runi p6ni Ia ani de ziie 
'a 

inilierea traamenturui, precum qi cu noile mdsuri

care trebuie luate'

09r36:50 08-08-2024

A,N.M.D.M,R'

+40213163497

Agen;tiaNalionalfiaMedicamentuluiqiaDispozitivelorMedicaledinRomiuia
Sfr. Rrlator Sdndtescu rr' 48, sector I

0t1478 - BucureEti, Rom6nia

!'3x; *40 21 316 34 9'7

'fel: + 40 3L 423 74 19

E-mail: adr@,3nm"ro-

v,/ww.anm.ro
["p"#ft ine la adresa: https: //adr'anm'ro/

raporta qi c6tre r€prezentanleie locale ale
Totodati, reaeliile adverse suspectate seP:t . , r -r- ^--.^^+ arazcnrarA in Anexa 1.
ffi1f:?i::'i;;;"#';: ilHil*f iu au,"r" de conract prezentare in Anexa 1'

coordonatele de coutaet ale reprezentanfetor locale ale definltorilor autoriza'tiilor de

pe piafl
pentru intrebdri gi informafii srrplirnentare 116 rugdm s6 contactali companiile

udlizAnd ciateie de contact plezentate in Anexa 1'

Apel la ruportatea reacliilor odvetse

' - ----^r"^ ^r'r' - 
td cu medicamentele care

Este importants6raportali orice reacfie:d:"t:e::tl-:::1i,?:i:'ierinca nreumpluti. Remr
T::j,t'."ffi :'iIjx"ffi ffr "fi ,,i:,'^.:*r!:i:j;l*:i::{,x,X#?Hjf f 

,$;fiT^1
acetat de glatiramer (Uopaxone +u rns/rru 

il#*'" ;;.r*pi"O Jutr" ng"nlia Nalional'
;;^ qi-40mg/ml solulie. .ini.t"1b,tli,^1-,^ rr- Dn*aniq irr eonformitate cu sistemul nalior
ilytri"#-,fl i'Tf '#;l'T:;'#,""T"#!oi"i"g'iil*il''il::,*",3ii:i;it*:f ';t

x"H:ff L-J}:ilHIffi#',rTi#;ffi ;gi];r,"*r:,ir:r"":l'#,ffi.ffi ;;i;de raportare lpgltanq urlllzauu rurruurqvrv ev 'ei'v-r--- --. ^ 
6nia(wWW.afrr4.rO), la

Nalionale a MedicamJntuiui qi a oispozitiv:ii: Y:*"1" 
din Rom

il-ffi;;;;;;;; ;;arr/Raporteazd o reaclie adversi'
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