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Doamnei/Domnul sedinte r "ec or General

o

in conformitate cu ad:iesa AN I | . 7677E/10.10.2018, inregistratd la C.N.AS. — cu r.
RV7128/11.10.2018 va |#ducem la l ; intd mésurile Tntreprinse de Agentia Nationala a
Medicamentului si a Di _,Lz tivelor L ] (ANMDM) si companiile Actavis Group Ptec. Ehf,
Galderma International, ’l'apla SA | , Roche Romania SRL, GlaxoSmithKline SRL (GSK),
Meda Pharma GmBh&Co i CN Unifal Allpentru informarea profesionigtilor din domeniul sanatatif
referitor la actualizari)icu privire ’ teratogenicitate $i tulburdri neuropsihice asociaie
medicamentelor care contin retinoiz [c agministrare pe cale orald gi topicd.

V& rugém sa luati syn de inf 1 ! rejja furnizorilor de servicii medicale prin afigarea pe pagina
electronica a casei de ast uran de saffatate|iin loc vizibil, a documentului "Refinoizi cu administrare
pe cale orald gi fopicd — aI;izéri cu : é‘fl'e teratogenicitate si tulbursri neuropsihice

Actanac 10mg/g+i28mg/g gel '-l[f()d icing+tretinoir)

Epiduo 1mg/25mght gel (adep ': ’HLH- eroxid de benzoll)

Isotrexin 0,50m Zng/g gell(i ' tretinoin+eritromicina)

Neotigason 10mg ; 1 |

Roaccutane 10m, -aésule mo G inoin)

Sotref 10mg cap r! f (i

Sotret 20mg ¢ap r

Vesanoid 10mg caj sule mo:( l’l

Anexam in fotocog k& d ctiv,

Cu stima, | | :
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SAL MINISTERUL SANATATII
« I AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI

S1L)

5t A DISPOZITIVELOR MEDICALE

TRV, Sanates:u nr. 48, sector 1, 011478 Bucuregti

Tel: +4021.317.11.15
Fax: +4021-316.34.57
www.anm.ra
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rile Intreprinse de Agentia Europeani a

| 3 Medicamentului si a Dispozitivelor

ile Actavis Group Ptc Ehf, Galderma

Medicale (2 ‘éh 'si companii
International, Tera 2 5.A. Ro ;“'“'a
SRL (GSK), Meda|Pharma Cibh
informaréa profesippistilor Om
privire la ter E’;L genicitate) |isi
medicamentelor ¢are contin rei

topica. ! ;1 |
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S.A. Romaénia, -i: Ro
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Roche Romania SRL, GlaxoSmithKline
% Co. Kg si CN Unifarm S.A. pentru
eniul sanatali referitor la actualizari cu
tulburiirile nenropsihice asociate

noizi, cu administrare pe cale orali si

Inmeni
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cu acest aspect, co Fho planu
_Aceastd mo nﬁ% ] 1tate dei
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domeniul sanaia;l !

tilor |
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Ehf., Galderma International, Terapia
, GlaxoSmithKline SRL (GSK), Meda
Unifarm S.A. vor inifia informarea
atafli prin intermedinl documentului
stii din domeniul sanititii®, in legaturd
omunicare agreat.
e, utilizatd sistematic in UE, are ca scop
niul sindtitii asupra unor probleme de
ente.
ri de informare citre profesionistii din
huie companiile mentionate anterior si

+:
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[a ]

publicd pe webs ? (www. ) aceeagi informatie la rubrica —
Medicamente de E Uman - covigilentd — Comunicari directe catre
profesionigtii din do a m eniul 3 .
Anexim la agpastd adre imentul mentionat anterior.
Precizim c3 aé,easté tie a fost transmisi §i Ministerului
Sanatitii ~ Directi Farma si Dispozitive Medicale, Colegiului
MedicﬂordinRo '.nia' si Colegtinttui[Farmacistilor din Roméania.
PRESE § :mm, Coordonator Serviciu
il Farmacovigilenti
- \\ ! si Managementul Riscului
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Isotrexin

Stimate profesionist
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Tulie 2018

13 si topicd - actualiziri cu privire Ia
uririle neuropsihice

2/g gel (clindamicimd-+tretinoin)
1apalena+peroxid de benzoil)
pel (isotretinoin-+eritromicini)
j' capsule (acitretin)

psule moi (isotretinoin)

¢ moi (isotretinoin)

gani a Medicamentului §i cu Agentia
|| Dispozitivelor Medicale, detinitorii

medicamentele care confin retinoizi cu
im, adapalena, isotretinoin $i tretinoin),
iei] companiile Actavis Group Ptc Ehf,
A. Roménia, Roche Romania SRL,
harma Gmbh & Co. Kg 5i CN Unifarm
3 urmitoarele aspecte:

puternic teratogeni §i nu trebuie utilizafi

15, medicamentele cu administrare orald
inoin §i isotretinoin trebuie utilizate cu
de prevenire a sarcinii (PPS).

ﬁirt suplimentare, Acest lucru va perraite identificarea
tonistil din domenlul sindtSgl sunt rugati s raporteze

/e -
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o ,Riscurile. administ ' :ii;_)e cal 3l a medicamentelor care contin retinoizi
trebmt? discutate ¢ acientele in de a le prescrie acitetrin, alitretinoin si
1sotretinoin, utilizand materialgieducationale revizuite si simplificate.

o De asemenea retinoizii cu adm listrare_topici sunt contraindicati la gravide
si la femeile care doresc s3 ra vide, ca mésurd de precauiie.

Tulburiiri neuropsik _"‘ g

o La pacientii la carg svéu admig retinoizi pe cale orald au fost raportate
rare cazuri de depresie, de agravatd, anxietate si modificiri ale
dispozitiel.

o Pacientii aflati in ,t?nent cu Nizi administrati pe cale orald, precum §i
familiile acestora, [tre |guie infi i pot prezenta modificdri de dispozifie
si/sau comportament la care s&f entl si pe care si le raporteze medicului,
in cazul aparitiei.

+ Tofi pacientii tratati cu retigoizi |cu administrare pe cale orzld trebuie
monitorizafi pentry fpigarii;ia serpnelor si simptomelor de depresie §i, daci este
necesar, se recomandd un iLt adecvat. O atentie speciald trebuie
acordata pacientilor l .antece e depresie.

Informatii generale privind datel | stgurantd

Medicamentele care conj rx tinoizi supt il"“ onibile in forme farmaceutice cu administrare

orald sau topica 5i sunt utjljzate pe s la;r!gi n tratamentul diverselor forme de acnee, forme

cronice severa de ecze_ a|'méinilor|je L:e m raspund la corucoterapxe, forme severe de
psoriazis si tulburdri de keratinizare. Tigets oijml poate fi utilizat §i in tratamentul leucemiel
premielocitare, Bexarot ras£e utiliza }if;l tritamentul manifestirilor cutanate ale stadiilor

avansate de limfom cu -gw! T. 5 j

fn urma unei analize apy ’fundate recs e alftuturor datelor relevante, Comitetul EMA de

evaluare a riscurilor in ma : i; de £ ovigilentd a subliniat importanta informatiilor oferite

pacientilor s1 cadrelor , edicale (prif ll rmedml Informatii despre medicament si 2

materialelor educationale} ¢u prmre la %;gémtatc si tulburdrile neuropsihice.

Riscul teratogen | '

! ! - + L - - -

Retinoizii cu administratg oréla (aci | alitretinoin, bexarotene, isotretinoin §i tretinoin)

sunt putemnic teratogeni. |

Utilizarea de acitretin, alj qPom s isy in la femeile aflate la varstz fertild trebuie si

respecte conditiile d.m P %'amul de prgvenirg & sarcinii (PPS). in ceea ce priveste bexaroten

5l tretinoin cu a : ozala, se cofisiderd ¢i, avand in vedere mdmapxle oncologice care

fac obiectul asistentei sf i i spitalicesc, precum §i populapa de pacienti

vizatd, masurile EXiStCng sunt adecvate, nefiind prin urmare necesard

implementarea unti PPS i

Analiza a evaluat, de onibile cu privire la siguranta retinocizilor cu

administrare topicd (ad sotretinoin, tazarotene §i tretinoin) pe. durata

sarcinii, Datele evidentias jl de expunere sistemica este neglijabil dupd

2/6
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aplicarea topici i cd e
Cu toate acestea, este
toxicitatea rennmdﬁ P

‘aplt recuno '{ cé jomul este una dintre cele mai sensibile specii la
cand de la a te premise, s-a cansiderat c& este recomandabild o
x(’ izlfarea re ,l, ofjcu administrare topic# trebuie contraindicats pe
3 rar' and gravide.

€ pu;m pmb . ca ﬁcste praduse s3 genereze reac;u adverse fetale.

care dores i

Tulburiri neuropsihice

noizi cu administtare orald an fost raportate cazuri de depresie,
2 $i modificiKi ale llispozitici. Dovezile disponibile din literatura de
apoartele «# ;az individuale indicd rezultate contradictorii ale
: flmd greva li e g serie de limitdri. Din acest motiv, nu a putut fi
isculni dellfulburisi psihice la persoanele 1a care se administreazi

La pacienjii tratati cu e
depresie agravati, anxiefa
specialitate publicatd g
studiilor, studiile publicg

retinoizi pe cale orali, ¢ 1 i arativ cule € nu urmeaz3 acest tratament. Mai mult decét
atdt, este un fapt recunogcut ¢é pacien nl P ectiuni cutanate severe sunt expusi el Ingisi unui

iri peibiice. Se rdrom ca pacientii in tratament cu retinoizi pe cale
orali sd fie informau despre pom :1 te de aparific a modificirilor de dispozitie §i
2 necesi il ella se adresa medicului in aceastd e-ventua.lga!e
semne d ! sie trebuie indrumat citre un medic specialist
At dacé este ict ar. O atentie speciald trebuie acordatd pacientilor
tratafi cu retinoizi pe |cale| orald si|ji w ddpresic in antecedente, si to}i pacientii trebuie
monitorizati pentru semg dclz depresw

Analiza a evaluat, de 2se
administrare topici (ads ‘
datelor respective, mv
asocierea acestuia cu risg

disponibile cu privire la mgumn;a retinoizilor cu
in|| isotretinoin, tazarotene §i tretinoin). Conform

istemici este neglijabil dupd aplicarea topicd si
ige este pufin probabila.

e pentru a include rezultatele acestei analize.
oizii cu administrare orald vor fi elaborate $
si pacientilor.

Informatiile despre medigament vor fifia
Materialele educafionalg| cu privire {,i le
disu'ibuitemedicilorp i :tori,f --=: igti

Apel ln raporlarea

adversi suspectatd, asociati cu administrarca
alena, isotretinoin §i tretinoin, citre Agentia
ivelor Medicale, in conformitate cu sistemul
ularcle de raportace disponibile pe pagina web a
a Dispozitivelor Medicale (www.anm o), la
a 0 reactic adversd.

Este important s3 rape orice n" :
medicamentelor care g ’1111 acitrati 1" |1|
Nationald 2 Medicamel IPI sia u]‘ o
national de raportare sp ;agﬁ,unh iFor
Agentiei Nafionale a i} ex%icamcn '|.i
sec;nmeaMedlcamente 'mllzum Rapo

Agentia Napon! a Medica M
Ste. Aviator Sangfeiscn or. 48, sec!
Bucuresti 011478: RO, Romani
Tel: +4 021 31711 02

Fox: +4 0213 1q§ 49

E-mail: adx@am% 0

WWW, A, 1o

it
i
]

i si a Dispozitivelor Medicale

o

H
f
B

Totodats, reaciiile ad aise suspect il Le ot raporta §i chtre reprezentanicle locale ale
detinatorilor autorizafiilor|de punere p p ajA(DAPP), la urmitoarele date de contact:

3a/6
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DAPP | Email Telefon Fax
ROCHE ROMANTA T 1 rothania.dras safer
SRL | : ‘éﬁoc};‘ SonESTE | 140212064748 | 40372003290
' [ACTAVES GROUP Neoti%% OE: 10 mg I safety ia@t
PTC EHF - 50L Jomana@tcy
ISLANDA eapsulef| | a-tbmania xo +40212306524 | +40212306523
AND il
GALDERMA ] phgrmacovigilance
INTERNATIONAL - | B8 2 colapharma.roi | 140712331781 | +40212331782
FRANTA gel Jh | o acovigilance
§ @peolapharma.ro
TERAPIA S.A. Sotref] rofhania.office@siun
ROMANIA : E ot a.com +40264501502 | +40264415.097
TERAPIA S.A. rohania.office@sin
ROMANIA, phbrma.com +40264501502 | +40264415.097
CLAXOSMI ! farmacovigilenta.ro
NE (GSK) SR.L.- =1 :
R.O( R ) S.R.L minia@gsk.com +40213028208 | +4021302820%
MEDA PHARMA lagramioara.oganovi | 4754314567 | +40314013738
GMBH & CO.KG - ci@softlex.ro
GERMANIA pvromania@mylan. | 0372.579.004 | 0371.600.328
c
CNUNIFARM S.A. - farmacovigilenta@ | 4
e +40752265033 | +40374930477
ROMANIA urfifarmromania.ro 4
v Aceste medicamen o gk i ci| monitoriziri suplimentare, Acest lucru va
permite identificarza rap : {ﬁi referiteare la sigurantii. Profesionigtii din
domeniul sAnatatii sunt ¢ rze price reactii adverse suspectate.
Coordonatele de cop 4;5 rezeptantelor locale ale Defindlorilor de
autorizatie de punere, ‘
Pentru intrebéri st info ,, :, mipim 53 contactati:
DAPP/ i :
Reprezentant Adress edieament Email Telefon Fax
2l DAFP
Piata Presei
Nr. 3-5, Cladif
City Gate — Tamu
ROCHE tane 10 ia.medinfo@r
= de S romania.medinfo
I;gLMANIA D‘Zp“d’ enti] st || ache.com +40212064748 | +40372003290
Medical, etaj 5,
Sector 1, 013 E',l
Bucuresti, Raflania
4/6
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TEVA Calea 13 Sep Iy .
PHARMACEU | nr 90, etaj 9 safety.comania@eva | 14012306524 | +40212306523
TICALS SR.I. | Bucurest, Rl -fomania.ro .
GALDERMA. Str. Biharia, o offica.neola@neoclap
INTERNATIO | 77, Cladirea harma.so; :
NAL - 1, 613981 Bl pharmacovigitance@ | 10212931781 | +40212331782
FRANTA Rominia | neolapharma.ro
IERAPIA 5.A. Str Fabricii
- x | -
RO Clyj-Nap romanis.affice@son | Lo crsois0n | +40264415097
Roménia | pharma.com
TERAPIA §.A. | Str Fabricii S’ romania.office@sun
ROMANIA glﬁg?:oc | r oharma.com +40264501502 | +40264415097
Opera Cente'i
GLAXO%?:(TH str. Costach i .
SRL _( ) ‘(“ 1'51’)'“ CS medicalro@gsk.com | +40213028208 | 40213028209
. zonz 1), Cod ;
ROMANIA 050552, sectgf
Bucuresti, Rg
Floreasea B ] . .
MEDA Park, Cladir gcmm&clsara.oganow ‘
PHARMA Parter, Cale ci@softlex.o +40724214567 | +40314013738
GMBH & CO. .
KG- Florezses, pv.romania@mylan. | o209 579004 | 0371.600.328
corp B, part cotm
GERMANIA 1, Bucuresti, %
Romania i
CNUNIFARM | Stt- Av. §tefd o
S.A.- Sanitescu Ng, 48, farmacovigilenta@u | 959565003 | +40374930477
ROMANIA Sector 1, Bu%r#t nifarmromania.ro;
011478, Roniinia
5/6
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Anfaxﬁ_t Condifii WE a ro ramul de prevenire a sarcinii pentrg
retinoizii cu admmi% \acitpetin si isotretinoin
il | | |

* Programul de prevenire a sarcinii !ﬁlijx cazul utilizirii de retinoizi cu administrare pe
ca}c orali a -fosf simplificat 5l armo pizat astfel incdt sa furnizeze informafii clare §i concise
atit profesionistilor||din domenjll |saliatasii, cat si pacientilor. Orice utilizare a
mec_hcamentelor care :mlbn.;in acirefin |; ctinoin §i isotrctinoin la paciente cu potential
fertil trebmf: s4 aibj loc in conteptul unui Program de prevenire a sarcinii. Condifiile
Progmmulm de pre #E ire a sarcir } impn medicilor preseriptorl 53 se asigure ¢i fiecare
pacientd infelege cZ retinoizii cu a i! H‘ rare pe cale orald constituic un risc pentm fAt §1
nu trebuie administrafi pe durata I i }

s Pacienta u.ltelcgc §i ac necesi Jﬁ;w contraceptiet eficace, fara intrerupere, cu cel pufin
o luni inainte de in 3 ereq tratame l»f tlui/ipe durata tratamentului §i timp de o lund (3 an
pentru acitretin) dup 1 jcl:lexerea vl HER

N

* Pacienta injelege n g* liigtea st li e efectuarea de teste de sarcind §i monitorizéri
periodice inainte de) dnifierea tra !f' ui, in mod ideal in flecare lund pe parcursul
tratamentului §i timg|de|1 luna !F‘"' intheierea acestuia (la intervale de 1-3 luni dups
terminarea tratamentylhi cu acitretipl H mp|de 3 ani).

. L | |
o In situatia Tn care ran |gm: gravid_- L.\ de ¢a ar putea fi gravidi, pacienta trebuie s
intrerupd administraren de acitretiffisau igotretinoin imediat $i 53 consulte de urgenta un
medic, ‘ i
Cu stima,
Dr. Marius Ursa, Medical Director, Ro‘ Rdmania S.R.L.
Ana-Maria Cucu, AssoclIDMrector T al Affairs Division, Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Dr. Lavinia Bran, Medi dj edical Affairs, Neola Pharma SRL
I
i {1/

Dr. Adina Soboslai, con%mm- Medic, Thrapial SA Roménia
z I

Dr. Laura Adela Munteant, Medical -“ GlaxoSmithKline SRL Romania

Farm. Pr. Lacramioara vici, -,Ia’ Affairs and Pharmacovigilance Local contact

for MEDA Pharma GmbH Portfolio  [Ii |

Farm, Orlanda Adriana, Farmacist Respionsatill Farmacovigilenta, CN. Unifarm S.A
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