28-08-14;09:40 ,cnas braila 10372309248 # 4/ 12

CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CABINET DIRECTOR GENERAL

CN S Calea Calaragilor nr. 248, Bloc S19, Sector 3, Bucuresti
A E-mail; director,general@casan.ro 0372 309274; Fax 0372 309288
8C. Mhidfby-af-2004

Citre,

,..__.__.‘ [

‘k ACA )[ e

Casa de Asigurifi de Sanatate ................. 1 e 023’%0

s ZB ubﬁ 20
in atentia, - Eﬁﬂ
Doamnei/Domnului Pregedinte - Director General /(uoz« c

CJW\KG‘C et
(_,_____,/_

In conformitate cu adresa M.S. nr. 28877E/19.08.2014, inregistratd la ’
C.N.AS. - RG cu nr, 10411/25.08.2014 va aducem la cunogtinid mdasurile /, W;f;ﬁ
intreprinse de Agentia Europeana a Medicamentului (EMA), Agentia Nationald a /Na,/f
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru informarea corpului
medical privind riscul de aparitie a afectiunilor cardiovasculare asociat cu utilizarea
medicamentului Aflamil.

Va rugéim s luati masuri de informare a furnizorilor de servicii medicale prin
afigarea pe pagina electronici a casei de asigurdri de sénatate, in loc vizibil, a
documentului , Affamil 100 mg cp. film. (aceclofenac): Noi contraindicatii si
atentionari referitoare la medicamentele care contin aceclofenac.”

Anexam Tn fotocopie documentul respectiv.

Cu stima,
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Aflamil 100 mg comprimate filmate (aceclofenac): .
Noi contraindicatii §i atentioniiri referitoare la medicamentele care contin
A aceclofenac

Stimate profesionist din domeniul sin#tiii,

Compania Gedeon Richter, prin intermediul reprezentantei sale din Roménia, doreste si vi
informeze cu privire la date noi impertante privind medicamentele care contin aceclofenac,
un antiinflamator nesteroidian neselectiv, dupi cum urmeazX:

Rezumat

e Riscul de aparitie a afectiunilor cardiovasculare asociat cu utilizarca medicamentului
aceclofenac este similar celui constatat la administrarea medicamentelor care confin
diclofenac, respectiv inhibitoare selective de COX-2.

o  {inprezent, medicamentsle care contin aceclofenac sunt contraindicate la pacientii cu:

boal¥ cardiacd ischemich;

boald arteriald periferic#;

afectiune cerebrovasculard; sau

insuficientd cardiacii congestivi confirmati NYHA clasele [IHIV (New York

Heart Association).

La prima consultatiec de control, tratamentul pacientilor care prezinti aceste afectiuni
trebuie inlocuit cu altd terapie.

s  Tratamentul cu aceclofenac trebuie initiat numai dupi evaluarea atentd a pacientilor cu:
» insuficientd cardiaci congestivi NYHA clasa I (New York Heart Association);
= factori semnificativi de rise do aparifio a evenimentelor cardiovasculare;
= antecedente do hemoragio cerebrovasculard,

Prezenta comunicare vi este transmisa pentru a vi aduce la cunogtingd date noi importante
privind contraindicatii §i atentioniri speciale privitoare la medicamentul antiinflamator
nesterpidian neselectiv (AINS) aceclofenac.

Prezenta comunicare este transmisi de comun acord cu Agentia Europeani a Medicamentului
(European Medicines Agency - EMA) si Agentia Nafionali a Medicamentului i a
Dispozitivelor Medicale (ANMDM).

Informatii suplimentare referitoare la problema de sigurantd yi recomanddrile respective

Administrarea sistemics a medicamentului diclofenac a ficut recent obiectul unei reevalufiri
la nivel european, cu privire la riscul cardiovascular asociat cu administrarea acestuia. Ca
urmare, in informatiile despre medicament s-au introdus aceleagi precautii cardiovasculare
valabile pentru diclofenac si inhibitoarele selective de COX-2.

Dati fiind nu numai structura similard a medicamentului aceclofenac cu diclofenae, ei i~ ..
faptul c3 acesta cste metabolizat in diclofenac, pentru aceclofenac s-au introdus in prezent
aceleagi restrictil ca si cele privitoare la diclofenac. Mai mult, similar diclofenacului, existd
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studii epidemiologice recente care au relevat un risc crescut de aparifie a infarctului
miocardic acut nelctal in cazul administririi de aceclofenac.

Ca urmare, in conformitate cu recomandirile Comitetului de farmacovigilenti pentru
evaluarea riscului (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee = PRAC) din cadrul
Agentiei Europene a Medicamentelor (European Medicines Agency) referitoare la riscurile
cardiovasculare asociate cu administrarea de diclofenac, pentru medicamentele care contin
accclofenac cu administrare sistenicd se considerd necesard actualizarea informatiilor despre
medicament

La informatiilc despre medicament se vor adiuga urmitoarele informatii:

o In prezent, medicamentele care contin aceclofenac sunt contraindicate la pacientii la
carc s-a confirmat:

=  bhoala cardiaci ischernicés
v boala arteriali periferica;
» afectiunea cerebrovasculars;
» insuficienja cardiach congestivi NYHA clasele I-IV (New York Heart
Association).
La prima consultatie de control, tratamentul pacientilor care prezinti aceste afectiuni
trebuie inlocuit cu alt4 terapie,

»  Tratamentul cu aceclofenac trebuie inifiat numai dup# evaluarea atenti a pacientilor cu:

= insuficienti cardiaci congestivii NYHA clasa I (New York Heart Association);
= factori semnificativi de risc pentru evenimente cardiovasculare (de exemplu;
hipertensiune arteriald, hiperlipidemie, diabet zaharat ¢i fumat);

= antecedente de hemoragic cerobrovasculara.
Deoarece riscul cardiovascular asociat cu aceclofenac poate creste cu doza §i durata de
administrare, trebuio utilizatd cea mai micd dozi zilnica eficace pe perioada cea mai scurti.
Pacientul trebuie reevaluat periodic pentru misurarca ameliorfirii simptomelor §i a
rispunsului la tratament,

Pentru o prezentare completi gi actualizati a contraindicatiilor, atentiondrilor si
precautiilor speciale pentru utilizare, vi rugim si consultati Rezumatul
caracteristicilor produsului.
Apel la raportareq reactiilor adverse
Este important si raportati orice reactie adversd suspectath, asociatd cu administrarea
medicamentelor, ciitre Agentia Nationali a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicalo
(www.anm.ro), in conformitate cu sistemul national de raportare spontand, prin intermediul
#Figel pentru raportarea spontand a reactiilor adverse la medicamente”, disponibili pe pagina
web a Agentiet Nationale 2 Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale/Medicamente de uz
uman/Raporteaz o reactie adversi, trimisd catre:

Centrul National de Farmacovigilenti

Str. Aviator Sinétescu nr. 48, Sector 1

011478 Bucuregti, Roménia

fax: +4 021 316 34 97

tel: =4 0757 117 259

e-mail: adr@anm.ro
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Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta i citre Defintorul autorizatiei de punere
pe piati (DAPP), compania GEDEON RICHTER ROMANIA S.A., la urmitoarele date de

contact:
Gedeon Richter Romiinia S.A, ' .
540306, Str. Cuza Vodi nr. 99-105, Targu-Mures, Romaénia
Biroul de Farmacovigilenta
Tel: 0040-265-257 011
Fax: 0040-265-257 011
e-mail: pharmacovigil edeon-richter.ro

Coordonatele de contact ale reprezentangei locale a Defindtorulul autorizagiel de punere pe
piati _

Pentru intrebiiri §i informatii suplimentare referitoare la aceasti comunicare, v rugim si
contactati Biroul de Farmacovigilentd al companiei GEDEON RICHTER ROMANIA S.A,,
la urmitoarele date de contact:

Gedeon Richter Roménia S.A.

540306, Str. Cuza Voda nr. 99-105, Targu-Mures, Roménia
Biroul de Farmacovigilentd

Tel: 0040-265-257 011

Fax: 0040-265-257 011

e-mail: pharmacovigilanc edeon-richter.ro

Cu stim3,

Dr. Nyulas Kinga

E: kinga.nyulas(@ -richter ro sau
ha vigilanc edeon-richter.ro

Telefon: 0040-265-257011
Fax: 0040-265-257011
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