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Epoetine umane: Atentioniiri nol cu privire la reactil adverse cutanate

severe

Stimate profesionist din domeniul sinatatii,

De comun acord cu Agentia Europeans a Medicamentului (Buropean Medicines
Ageqcy. EMA) si cu Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM,), detingitorii autorizatitior de punere pe piagi (DAPP)
pentru toate epoetinele, doresc 3 va informeze in leghtur® cu riscul de aparitie
reactlilor adverse cutanate severe la pacientii tratati cu epoetinele: darbepoetind

alfa, epoetinil alfa, epoetind beta, epoetinil teta, epoetind zeta 3l metoxi-
polietilenglicol epoetinil beta.

Rezumat

La pacienfli tratati cu epoetine s-au raportat reac{ii adverse cutanate
severe (severe cutaneous adverse reactions, SCAR). Acestea au inclus
cazuri de sindrom Stevens-Johnson (SSJ) gl necrolizd epidermicll toxich
(NET), dintre care unele au fost letale.

Reactiile adverse cutanate severe sunt considerate a fi un efect de clasd al
tuturor epoetinelor.

Reactlile au fost mai severe in cazul epoetinelor cu duratd de acfiune
lungll.

Freovenja acestor reactii cutanate severe nu a putut fi calculatd, der
acestea apar foarte rar.

Pacientii trebuie sfatuifi cu privire la urmatoarcle semne §i simptome ale
reactiilor cutanate severe la inceperea tratamentului cu un produs care
confine epoetini:

o erupfle cutanatd tranzitorie extinsh, cu Inrogirea gi aparitia de
vezicule la nivelul pielii gi mucoasei orale, ochilor, nasului, gétulul
sau zonei genitale, care este urmati de simptome aseminiitoare
gripel, incluzdnd febrd, oboseal, dureri musculare gi articulare,
Acestea conduc deseori la exfoliere si descuamare a pietii afectate,
cu aspect asemBAnBtor unei arsuri severe
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¢ Pacientli care dezvolth aceste semne §i simptome trebule instruifl si

contacteze imediat medicul curant gi s& opreascd tratamentul cu
epoetind.

e Dach pacientul a dezvoltat reactii adverse cutanate severe, cum ar fi SSJ
sau NET, care se considerd a fi legate de utilizarca unei cpoetine,
paclentul nu trebuie s3 mal primeascs vreodats o epoetind,

Informayli suplimentare referitoara la problema de siguranfd ¢l recomanddrile respective

In urma raportarilor de reactll adverse cutanate severe dupk punerea pe piatd, In special 8SJ,
NET gi reactli cutanats de tip vezicule gl exfollere pentru unele spostine, s-a efsctuat o analizh
dotaliath a tuturor cazurilor (Inclusly informagille din boza de date BudraVigilance si datelo de
la DAPP) pentru toate medicementele cara contin epoetink,

Aceasth analizil a arlitat off reactille cutanate severe, Incluslv SSJ ¢ NET, pot fl considerate un
riso de clash pentru toate epostinele, Cole mal ssvere reactli au fost raportate pentru epoetine
cu acflune de lungll durath gl au inclus cazurl cu evolufle pozitivi dupd tntreruperea
administriirli gl reaparitia simptomelor duph réluarea administririi,

Freoventa acestor reactil cutanate severe nu a putut fi caloulatd, dar acestea apar foarte rar.

Informatlile despre produs ale tuturor medicamentelor care coniin epostind, inclusiv
darbepootind alfn, opostind alfa, epoetind beta, epoetind teta, epostind zeta §i metox|-
polictilenglicol epoeting beta, sunt actualizate pentru g reflecta riscul de aparitie a rorotiilor
adverse cutanate severe.

Apel la raportarea de reacfii adverse

Este important sl raportafl orlce reactie adversi suspectatd, ascoiatd ou administrarca
medicamentelor care confin epoetind, oltre Agentla Najionall & Medicamentulul ¢l a
Dispozitivelor Medicale, 1n conformitate cu sistemul national de raportare apontand, utilizind
formularele de rapartare disponibilo pe pagina web a Agentiel Nationale a Medicamentulul si
a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sacflunea Raportenzil o resotle adversd.

Agentia Nationald a Medicamentulul ¢ a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator SBnitescu nr. 48, sector |,

Buocuregti 011478- RO, Romdnis

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm,ro

Totodath, reactlile adverse suspectate se pot raporta #i clitre reprezentanfele locale ale
dotindtorilor autorizatillor de punere po piaia (DAPP), la urmdtoarele date de contact:
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DAPP Medlcament Ematl Telelon Fax

Amgen Buropa | Aranesp safoty-romanla@amgensam +40215273000 | +40215291250
B.V.

Hosplra UK | Rataorit megicolinformation@elizarcom | +40.21.207.2800 | +40.21.207.2806
Limited
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Sandoz OmbH | Binacrlt eaaflales co@sondoz.0om +40728132150 | +40214075161
drugaafety romontia@navanis gom
Roche tomaniadoug_snfutv@rache.com
+40 4

Reginraton | Mireore 212064748 +40372003290
L‘dl
Rache mmanlodrug sfity@roghocom | 40212064748 | +40372003290
Reglatrution NeoRecormon
Led,
Johnson & Eprax RA:INIRQ-JCAit inl.com +40212071800 | +40212071804
lohnson D.o.0,
Coordonatele de contact ale reprezantanfelor locale ale Dafindiorilor de autorizafle de
punera pe plafd
Pentru Intreblir] 8l informatli suplimentare vi rugim sl contactati:
DAPY/ Adremn Medicoment | Email Telefon Fax
Reprszentant ol :
DAPP
Amgen Buropa Bucharest Armnosp mudinfg- +40215273000 | +40215273001
BV/ Business Park mmw
Amgen Romania | §os,
8.R.L. Busureyti-

Plolagtl or.1

A,

Com A2, ota}

2, Seot 1,

Buguregtl,

013681
Hosplra UK Willbrook Rotaerlt medicalinformationR | +40212072000 | +40212072801
Limito Platinum cmanis@ofizer.com
Pfizer Romanls Busincss and

Conventlon
8R.L.

Conter

Sos.

Bucureytl«

Plolegtl 172-

176, Corp B,

EtS, Sect.!,

013686,

Buouragtl
Sandoz GmbH/ | Calow Blnoorlt | ragaffuionco@saados | +40214075193 | +40214 075161
Sndoz Pharma | F Noraasos Nr som

169A,
Borvices S.R.L. | Cladirgu A,

Eta} 1, Sactor

1, Busuregtl,

014459
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Roche Plata Prosel romania,med|
. nfo@r | +40212064748
Reglatration Lid./ | Libers, Nr. 3- i @ +40372003290
Roche Romania | 8, Cladirea
8 R.L. Clty Gato -
Tumul do
Sud,
Deportamontu | Mircera
| Mudical, etn
6, Seotor 1,
013702 -
Buauregt!,
Roménie
Rosho Plaja Presel romanis.medinfo@r | +40212064748 | 40372003290
Reglstration Ltd/ | Libere, Nt, 3+ oche.com
Roche Romania | 8, Cldires
SR L Clty Gato ~
Tumul de
8ud, NeaR
Departamentu eanccorman
1 Medleal, eta)
6, Seator 1,
013702 .
Buourcgll,
Roménla
Johnson & g::ommm Bprex RA-NIRO- +40212071800 | +40212071804
Johnson D.o.o/ | P @il com
Johnton & Clodiros 5-
Johngon Romania | Park, Corpul
s.R‘L B:l Bw JO
Camera 1,
Coepul B4,
Ewj3gl
Corpul LB,
Eta) 3,
Sactor 1,
013714
Busurest,
Roménla
Cu stima,
[(Nume, prenume, pozitle]
Amgen Romanis
Pfizor Romania 8.R.L.
Sandoz Phearma Services SRL,
Roche Romanla 8, R, L.
Johnson & Johnson Romanin §.R.L.
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