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Septembrie 2017

Epoetine umane: Atentlondri nol cu privire Ia reactll adverse cutanate
aovere

Stimate profesionist din domenjul slnititii,

De comun acord cu Agenfia Europeand a Medicamentuluj (European Medicines
Agency, EMA) g cu Agentla Nationald a Medicamentului gi a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), detintorli autorizatiilor de punere pe piafi (DAPP)
pentru toate epoetinele, doresc s va informezs in leghiturd cu riscul de aparitio a

alfa, epoetinti alfa, epoetind beta, opoetind teta, epoetind zeta i metoxi-
polietilenglicol epoetinil beta,

Rezumay

* La pacientii tratati cu epoetine s-au raportat reacfli adverse cutanate
severe (severe cutaneous adverge reactions, SCAR). Acestea au inclus
cazuri de sindrom Stevens-Johnson (S8J) gl necroliza epidermica toxica
(NET), dintre care unele ay fost letale.

* Reactiilo adverse cutanate gevers sunt considerate a fi un efect de clasd al
tuturor epoetinelor.

* Reacliile au fost mai severe in cazul epoetinelor cu duratd de gotiune
lunga,

* Frecvenia acestor reacyil cutanate Severe nu a putut fi calculats, dar
acestea apar foarte rar,

* Pacientii trebuie sfituiti cu privire la urmitoarele semne §i simptome ale

reaclilor cutanate severe |a Inceperea tratamentului cu un produg care
contine epoetini:

© erupfie cutanatd tranzitorie extins, cu inrogirea si aparifia de
vezicule la nivelul pielii g| mucoase| orale, ochilor, nesulul, gatlul
sau zonei genitale, care este urmatd de simptome aseméndtoare
gripel, incluzénd febry, oboseald, dureri musculare 8i articulare,
Acestes conduc deseori Ja exfoliere g1 descuamare o plelil afectate,
Cu agpect asemAnitor unei arsuri severe
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* Paclentli care dezvolth aceste semne ¢l simptome trebule instruigl a3

contacteze imediat medicul curant gt sk opreascd tratamentul cu
epoetind.

* Dacll pacientul a dezvoltat reactil adverse cutanate severe, cum ar fi SSJ
sau NET, care se considers a fi legate de utilizarea unei epoetine,
pacientul nu trebule s mal primeasclt vreodatd o epoetindl,

dnformafii suplimentare refaritoars la problema de siguranyd gl recomanddrile respective

In urma rapartdrilor de reactil adverse cutanate severs dupl punerea po playd, In special SSJ,
NET i roactll cutanate de tip vezicule 9l exfollers pentru unele epoetine, §-a efectuat o analizi
dotaliatd a tuturor cazurilor (inclusiy informafille din baza de date EudraVigliance §l datele de
Ia DAPP) pentru toate medicamontela care contin spoetind,

Aceasth analiz a aritat ol resofille cutanets severe, Inclusly SS) §1 NET, pot fl considerate un
rlsc do clasd pentru toate epostinele. Cele mal savere reactli au fost raportate pentru epoetine
cu mctlune de lungl duratd si au Inclus ocazuri ou ovolufle pozltivl dupdl tntreruperea
adminlateirli g1 reoparifia simptomelor duph reluarea sdminlstrarij,

Freavenin acestor reacl] cutanate severe ny a putut | caloulntd, dar acestea apar foarte rar,

Informatille despre produs ale tuturor medicamentelor care confin epoetind, Inclusly
darbepootind alfs, epostind aifa, epoctind beta, epoetind teta, opostink zetn g} metoxi-

polietilenglicol spoetind beta, sunt actualizate pentru o reflecta riscul de aparitie a reacfiilor
adverse cutenate sovere,

Apel la raportaraa de reacfil adverse

Este important s raportati orlco reactie adversh suspootatl, asociatd ocu administraren
medicamentelor care oconfin epootind, chtre Agenila Naglonalt a Medicamentulul §l a
Dispozlitivelor Medicale, In conformitate cu alstemul national de raportare spontand, utllizdnd
formularele de raportare disponibile po pagina wob & Agenlel Najionale & Medicamentului §i
o Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), |a sectiunea Raportoazil o rescile adverst,

Agentla Nafionald a Medicamentulul ¢l a Dispozitivelor Medicale
Str. Avlator Sinlitesou nr, 48, sector |,

Bueuregtl 011478- RO, Roménia
Fax: +4 0213 163 497
E-mall: adr@anm.ro

Totodatd, resctlile adverse suspectate so pot raporta ¢l olitre reprezentantele locale ale
definBtor{lor autorlzatlilor de puners pe plats (DAPP » lo urmiitoarele date de contact:

DARP Medleamant Emall Tealefon Faz

Amgen Europo | Aranesp mafaty-romagin@eamgen.oom +40215273000 | +40215391250
B.V,

Hosplra UK | Retactlt medealinformation@elzarcom | +40.21.207.2800 | +40.21,207.2806
Limited ROUAER 2
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Sandoz OmbH | Blnocrit wgafaira.ro@isondor.com +40728132150 | +4021407316)
douganfetv.romenia@navania com

Roshe mmanladog safuly@rochesom | +40212064748 | 40372003290

Reglatrntion Mirgora

Lud,

Roche omanledruy safuiy@roche.gom | 440212064748 | +40372003290

Reglstrutlon NeoReoorman

L,

Johnson & Eprax BA-INIRQ-JC@ita jn).qom +40212071800 | +40212071804

Iohnson D.o.0.

Coordonartels de contact ale

reprazentanfelor locale ale Defindtorilor de auforizafle de

punere pe piafd
Pentru Intrebair| g Informatii suplimentars va rughm 4 contactali:
DAPP/ Adresn Medieament | Emal) Tulefon Fax
Reprazentant al ’
DAPP
Amgen Eurg “Buaharest Arangs
B.V’.r‘ pe Bustals Bk p madlnfo. +40215273000 | +4021527300)
Amgen Romanle | §oa.
5.R. L. Bugureytl-
Plolegti ar.1
A,
Comp A2, ola)
2, Secl.},
Bucureyl,
013681
Hoaplra UK Willbreok Ratagrlt medicallnfpomationR | +40212072800 | +40212072801
Limlted/ Platinum emania@ofizer.cam
Pflzer Romanla Businesy and
Conventlon
SBR.L,
Canter
§os,
Bucuregt-
Plolegtl 172«
176, Corp B,
BLS, Bocl),
013686,
Buouragll
Bandoz OmbH/ Eﬁm " Blnoorit tegoflhire.co@aandor | +40214079193 | +40214 075181
Sandoz Pharms tssca e L0m
Servises SRL, | SO
Bryices S.LL, Cladireu A,
Et) 1, Sector
1, Buouregtl,
014459
—= P —— T

LS




2017-10-04 10:06

CNAS-Clawback 0372309160 >> 0263212201

P 6/6

T L] dU=yUN=Jul s

Roohe Plaa Prass| ramanla.medinfo@r | +40212064748 | +40372003290
Reglatrstion Lid./ | Libers, Ny, 3- oche.com
Roohe Romanla | 8, Cladiros
s- Ra I.u cuy 0"’ -

Tumul de

Sud,

Deportamentu | Mircera

| Mudical, eta)

6, Boutor 1,

013702 -

Buouregll,

Rominla
Rooche Plaja Presel rommll.modlnlh@r +40212064748 | 440372001290
Registration Lid/ | Libare, Nt. 3- oche.gom
Roche Romania | §, Clidiesa
8.R L City Gato =

Tumul de

Sud,

Diegarlicieiiti NeoReeormon

| Medioal, otu)

6, Sootor 1,

013702 -

Buouregtl,

Romdnle
Johnaon & gll;omnm Bprex RANIRQ- +40212071800 | 40212071804
Johneon D,0.0/ nr, 11415, 1C@lws.Inkoom
Johnuon & Cladiron 8«
Johnson Romanls | Park, Corpul
BRL B, il 3,

Camera 1,

Etg) 3yl

Corpul LB,

Baj 3,

Saator 1,

013714

Bucuregtl,

Ruménia
Cu simé,
[Nume, prenume, pozlflo]
Amgen Romania
Plzer Romenla S.R.L.
Bendoz Pharme Servicas S.R.L.
Roche Rominie 8. R. L.
Johnson & Johnson Romanis S.R.L,
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