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CASA TIONALA DE ASIGURi,RI DE SANATATE
Pregedinte RAzvan Tcohari Yulcflnescu

V6 aducem misurile lnteprinse de Agenlia EuropeanE a
NationalE a Medicamentului gi a Dispozitivelor

( gi companiile Actavis Group Ptc Ehf., Galderma
onal, T Rom8ila, Roche Romania SRL, GlaxoSmithKline

(GSK), Meda Gmbh & Co, Kg 9i CN Unifarm S.A, pentru
din domeniul sanat{ii referitor la actualiziiri cu
tate il tulburf,rile neuropsihice asociate

entelor confin retinoizi, cu odministrare pe cale orali gi

Companiile Group Pto EM., Galderma Intemational, Terapia
Romania SRL, GlaxoSmittrKline SRL (GSK), Meda

Gmbh & Kg 9i CN Unifarm S.A, vor inilia informarea
din sena@ii prin intermediul documontului

profesioriltii din domeniul senAtEgi", in leg6turi
aspect, plaoului do comunicare agreat.

Aceasti de informare, utilizatE sistematio in UE, a.re ca scop
din domeniul sEnltEtii asupra unor probleme de

m unor medioamente.
AI.IMDM a textul scrisorii de informare cEtre profesionigtii din

sanatalu care o distribuie companiile menflonate anterior gi
(www.anm.1s) aceeagi inforrralie Ia rubrica -

Uz - Farmacovigilentd - ComunicEri directe citre
stuete$i.

adresi documenhrl mentionat anterior.
informalie a fost Eansmisi Si MinisteruLui

Colegiuluiarmaceutici pi Dispozitive Medicale,
gi Colegiului Farmacigtilor din RomEaia.

PRE$ED Coordonator Serviciu
X'armacovigilenfE

gi Managementul Riscului
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pe cale orali $i topicfi - actualiz6ri cu privire la
te qi tulhuririle neuropsihice

lAetanac 10 t 0,25 mg/g gel (clindamicini+tretinoin)
mg/g gel (adapalena+peroxid de beuzoil)

20 mg/g gel (isotretinoin*eritromicini)
n 10 mg capsule (acitretin)

Y e l0 mg capsule moi (isotretinoin)
l0 mg capsule moi (isotretinoin)
20 mg capsule moi (isotretinoin)Yr

v 10 mg capsule moi (trctinoin)

meniul sinitigi,
EuropeanE a Medicamentului 9i cu Agenlia
gi a Dispozitivelor Medicale, definntorii

de punere piafi pentru medicamentele care contin retinoizl cu
oraln gi (acitretin, adapalena, isotretinoin gi hetinoin),

Romdniei, compaaiile Actavis Group Ptc Ehf.,
Internatioual, Terapia S.A. Rom6ni4 Roche Romania SRL,

thKline SRL Meda Pharma Gmbh & Co. Kg li CN Unifarnr
sE vi. cu privire Ia urmtrtoarele aspeote:

orale sunt putemic teratogeni gi nu tebuie utilizali
sarcr .

femeilor la v6rsta fertili, medioamentele cu administrare orali
alitetinoin qi isotretinoin trebule utilizate qu

Programul de prevenire a sarcinii @PS).

modlsrmcnte fac unel r anitorhErl iupllrncntare. Ac*t lucru v! pcrmlte ldcntlllEtta
rlguranfi. P.ofcslonlStll dln domenlul :intttrlll sunt rugatl sE raporterc

# 3/ r

Isotrexin 0.5 riym
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pe cale orali a medicamentelor care confin retinoizi
lnainte de a le prescrie acitetrin, alitretinoin gi

materiale educagionale reviarite gi simplificate.

cu administrarelg&g sunt conhaindicali la gravide
sE rimind gravide, ca mEsurE de precautie.

administrat retinoiai pe cale @!E au fost raportate

e pe scurE largE in tratamentul diverselor forme de acnee, fome
m6inilor care nu ritspund la cordcoterapia, forme severe de

dc prevcnire a sarcinii (PPS), in ceea ce privegtc bexaroten
sc considcrl c6, av6ld ln vedere indica;iile oncologice care

cazun
zitiei.

de depresie a$avate, anxi€tate . gi modificiri ale

aflati in
acestorEl,

cu retinoizi administaJi pe cale @LL preoum gi
informagi c[ pot prezenta modificdri de dispozilie

comportament care sa fie atenti gi pe care sE le raporteze medicului,
apariliei,

pacienlii cu retinoizi cu administaro pe cale @lLE trebuie
pentru semnelor 9i simptomelor de depresie gi, dacd este

, se recomgll un Eatament adecvat. O atentie speciala trebuie
paoienlilor antecedeflte de depresie.

generale dalele de siguranlil
care conlin sunt digonibile in forme farmaceutice ou administarc
gi suat

e discutate

femeile care

la care

de eczem6

cu adminishare

tulbur5rl de Tretinoinnl poate fi utilizat fi in tratomentul leucemiei
Bexffoten utilizal ln tatamentul manifest5rilor cutlnate ale stadlilor

limfom cu cetule

aualize recente a tuturor datelor relevante, Comit€tul EtvIA de
risourilor ln de farmacovigilentd a subliniat importanla informatii.lor oferite
qi cadrelor (prin intermcdiul Informafii despre medicament gi a
edu cafionale) cu la teratogcnitatc gi tulbur5rlle nemopslhlce.

cu administare (aoitretin, alitrctinoin, bexarotenc, isobctlnoln ti tstinoin)
teratogeni.

de acitretin, li isobotinoin la femeile aflats la varsti fertilE tebuie se
din

asistenlci in mediul spitaliceso, precum gi populalia de pacienqi
existente la actual sunt adecvate, nefiind prin urmars lecesarE

unui PPS,

evaluat, de datele disponlbile cu privire la siguatp rttinoieilor cu
alitctinoin, isouetinoin, trzarotene gi tretinoin) pe durata

cB nivclul de exprmere slstemictr cste ncglijabil dup6

topiqi (
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topici Ei c[ cste probabll ca Bccsto produso sl genereze reactii adverse fetale,

# 5/

prccauttr ti ctr rctinoizilor cu ad{rinisbare topici tebuie coDtroindieatA pe
qi la femelle doresc sd rEmAni gravide.

neuropsihicc

hatali cu cu admhistrare orald au fost raportate caflri de depresie,
anxietatE modllictrri ale dispozifiei. Dovezile disponlblle dln litaatura de

publicatii ql n de caz individuale indicE rezultate conhadictorii ale
studiile publicate grevete de o scdc de llmitlri. Din acest motiv, nu B putut fi

acestea" este un
rctinoidtr.

O Cregtere netil a
e cale oraltr, con

recunoscut ce omul este un6 dintre oele srai sonslbile speoii lB
de la aceste lrcmlsc, s-a considerat ce este recomandabil[ o

de tulburEri psihice la pcrsoanele la care se a&ni$isheaz.A
cu cols cue nu u(neaza acest halalrEnL Mai mult decit

fapt reounoscut pacien$i cu afeotiuni outaiate scvcre sunt exlrugi ei inqigi unui
dc tulburari Se recomaadl ca pacientii ifl tatamsnt cu retinoizi pe calc

posibilitatea de aparilie a modilichrilor dc dispozilie 5ifie informaf
cAt fi nesesitatea de a se adresa medicului ln aceastE cventualitate.

care prczlntS. de depresic trebuie lndrumat ctrte un medic specialist
adecvat, este neccsar, O ateutie specialA bebuic acordat[ pacienfilor

retinoizi pe calo gi ou depresie in antccedente, fi toli paclenlii trebuie
pentnr seu'ne de

evaluat, de datels dispodbile cu privire la siguranla retlnoizilor cu
topicl ( alitrethoirt, isohetinoin, tazarotene El tetinotn). Conform

, nivclul
cu risqul

despre vor fi achralizate penku a include rezultstclc acestei analizs.
educalionale cu la retinoizii cu adminlstrare oral[ vor fi claborarc $i

medioilor farmacigtilor 9i pacienlllor.

rldrea de adverse

sd rapor,tali
care conlin

gi a Dispozitivelor Medicale (www.anm-to), la
de uz o reaclie odvorsE

Nafionaltr n gi r Dispozitivclor Msdlcalc
Aviator Strnitesou 48, scctor l,

0l1478- Rom6nia
;+4021 317 11

:+4 0213 163 497
I adr@aum"ro

.&nm.ro

teacliile adverso
lr autoriza;iilor dd

se pot raporta Ql cekc replezentanlcle looale ale

expunere sistemic6 este ncglijabll duptr aplicarea topica ti
tulburtrri psihice este putin probabilE

orice reaclie adversf, suspectag, asociatii cu a&ninistrarea
acitretio, adapalena, isoketinoin gi uetinoin, cltrc Agenlia
gi a Dispozitivelor Me dicalc, in conformitate cu sistemul
utilizAnd fomularele de rapodare disponibile pe pagina web a

pc piap (DAPP), la urmtrtoarele date de contact:

3/6
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ROCHE
SRL

rlt\ IANIA Roaccuta
capsulo n

:e l0 mg
roi

romania.drug_safcty

@roohe,com
+402t2064748 +40372003290

ACTAVI
PTC EItr
ISLAND

iG

T

touP
Neotigas,
capsule

,n 10 mg safety.romania@tev
a-roma.nla.to

+40212306524 +40212306523

GALDEF
INTERNI
FRANTA

M.C

ffJr )NAI. Epiduo
gel

I ngl25 mslg
pharnacovigil$ce

@aeolaplaroa.ro I

pbarmacovigilance

@neolapharma.ro

+40212331781 +40212131782

TERA!II
ROI\4ANI

S.r
A

Sotet l0
moi

ng capsulc romanJa.office@sun
pharma.com

+4026450r502 +40264415.097

TERAPII
ROMAT.II

S.,i

A,

SotrEt 20
mol.

ng capsule romanla.officc@sun
pharma.com

+40264501502 +40264415.091

GLAXOS
NE(G^SK
ROMAN]

MI
s.:

A

HKLI
.,L. - Isotsexin

lal9lE+20
)r5

ng/g gcl
farmacovigilenta,ro
mania@gsk.com

+40213028208 +40213028209

MEDAP]
GMBH&
GERMA}

tAF
co
IAI

MA
KG. Actanac l

+0,2s 

le

om/g
g gel

lacramioara.oganovi
oi@softlcx,ro
pv.romanla@mylan.
com

+407242t455'l

0172.519.004

.t 403140t 3738

0371.600,328

CNUNIF.
ROMANI

\R
q,

( s-A,. - Vesanoid
capstrlc n

l0 mg
rl

farmacovigilenta@
unifanaromania.ro

+40752265033 +40374930477

v .ce5

itc i
trlul

dot
'&a

rhl

e rncdismcntc fa
lontifiraron rnnldi

r oblectut urtci nonltoriz ri suplimentarc. Accst lucrr
do noi informafii referitoare Ia siguranf[. Profesionigti
fi si raportczc orico rcacfii advcrsc suspcctate.

I ale repreTentanlelor locdle ole Delindlorilor

v!.

din

de

strEtri:ltii suDt rugr

,alele de contar
lie de punere pe 

.

:eb5ri si informatii r

DAFP
Reprezen

nl DAI
uIlrrl Adrcgo Mcdicemcut Emoil tclcfon lsr

ROCIIE
ROI\44}IU
sRt

Fiala Prcsci Libere
Nr. 3.5, Clddlrea

City Goto - Tirmul
de Sud,

DcpartamcnNl
Medical, etqi 6,
scctor 1,013702,
Bucuregti, Rom6ai I

Rorccut rc l0
mg cupsule
moi

romania.medlnfo@
oche.com +40212064748 +403?2003290
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TEVA i I

PI{.{RMACEU
TICALS S*..L.

Calcc 13 Septembr
nr 90, etaj 9, sector

Bucuresti. Rominl

ie

5,
I

Neotigason l0
mg capsulc

sofcty,romanio@tevo
-r6mania,ro

+40212306524 +40212306521

GALDER&
INIERNA!
NAI.
FRANTA

AL
rol

i

Sh. Biharir, nr. 67,

77, Cl dircaF, see
I, 013981 Bucurcg
Rominir

OI

I,

Epiduo I
rngn' ,ii.Elr
gel

oflice.neola@neolap
harma.ro;
pharmacoviBilancc@
neolapharmo.ro

+4021233r?81 +402 r2331782

TERAPIA I

ROMANiA
.A.

Str Fahricii nr 124
Cltrj-Napoca, 4006
Romlnia

t2
Sotr€t l0 mg
oapsulo moi

romania,ofiice@sun
phrrma.com

+40264501502 +402644t5097

],ERAPI.A S

ROM,{NIA
l.A. StrFabribii nr 124

Cluj"Napoca, 4006
Romdnit

t2
Sotrct 20 mg
ctrpsulo moi

romania.ofiice@sun
pharma.com

+40264501502 +40264415097

GLAXOSM
KLrNE(GS
s.RL. -
ROMANlA

lln
|l)

Opera Center One,

str. Costache Negri
nr. l'5, ct 5 gl 6
(zona 1), Cod
050552, sector 5,
Bucuresti. Rominir

Isotrcxin 0,5
mdF
20 mg/g gel

medisd.ro@gsk.com +40213028208 +40213028209

MEDA
PllARIvlA
GMBH&C
KG.
GERMAM

3.i

Floreasca Busincss
Par\ Clsdirca B,
Pafier, Calea
Floreasca, nr. 169y'
corp B, partcr, sect
1, Bucurcsti,
Romania

,r

Astanac l0
mg/g + 0,25

mB/E gel

lacramioara.ogonovl
ci@softlex,ro

pv.rommia@mylsn.
com

+40724214567

017?..579-004

+403 t 4013738

0371.600.328

CNUNIF.{
s,A. -
ROMANIA

lJ\1t Str. Av. $tefan
Sinitescu Nr, 48,
Sector I, Bucurltti
0l 1478. Romania

Vesanoid l0
mg capsule

mol

farmacovigilenta@u
nlfarmre66slu.ro,

+40752265033 +40374930417

5/E
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Condigii previz
cu adrninistrare oral5, acitretin gi isotretinoin

te in Programul de prevenire a sarclnii pentru

de prevenire a (PPS) in cazul rttilizirii da retinoizi cu administare pe

a fost slnpllficat armonizat asfel inoit sd fumizeze informafii clare gi ooncise

:menir.rl sEaltllll, clt qi paclenlilor. Orice utillzare a

aoitretin, alihetinoin si isotretirtoin la paciente cu potenlial

i E/ U

din
cale

s[ aibE loc
de prevenire

lnainte de
ui 9i timp do
tsatameatului

contnxtul unui ?rogram de prevenfue a sarcinii. Condiliile
sarcinii impun medicilor prescriptori sd se asigure cE fiecare

inlelege ce cu administarc pe cale oral[ constituie un risc pentu fEt 9i
adminlstall pe sarcinii;

intelcge qi ncccsitatca contsaccpfiei eficace, ftlrtr Interupere, cu cel pulin
tratamenhrlui, pe durata tratamennrlul gi tinp de o lun[ (3 anide

) dup[ aceshriE

inlelege qi acceptd efectuarea de teste de sarcinE gi monitodz5ri
katamentului, in mod ideal in fiesare luntr pe parcursul

lunl dupfi lncheierea accstuia (la intcrvale dc l-3 luni dupB

ocitretin, timp dc 3 ani).

ln cate rarn8ne
administrarea de

Ursa, Mcdical , Roche Romania $.R.L.

Cucg Assoc. E>rternal Affairs Division, Teva Pharruaceuticals S.RL,

Brau, Medical , Head of Medical A.ffalrs, Ncola Pharmq SRL

Dr.

Dr.

Soboslai, Consiter Teropia SA Rom6nia

Muateanu, Director, Gla:<oSmltlrKline SRL Romanla

Lacramioara Regulatory Affairs and Pharmaoovigilanoc Looal contact

Pharma GmbH

Adriang Responsabil Farmacovigilenta, C.N. Unifarn S.A
616
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