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Arnetin 50 mg/2 mI solulie injectabili (ranitidiui): deblocarea :-,.i=

comercializi rii m edicam entului in vederea utilizi rii in tratamentul pe

termenscurtlapacienfiiadu|fiaflafiinstarecriticiinconformitatecu
Informafiile despre medicament aprobate 
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Stimate profesionist din domeniul sEnEtEJii,

De comun acord ou Agenfia ].Ia!ional6 a Medicamentului gi a Dispozitivelor

Medicale din Rom6nia, compania Medochemie Romfuia SRL doreqte s[ vd

informeze in legdturE cu urmdtoarele:

in luna septembrie 2}79,la solicitarea Comisiei Europene a fost declangati o

reevaluare a medicarnentelor care conlin ranitidind de citre Agenlia Europeand a

Medicamentului @IvIA). Reevaluarea a fost inifiatd ca urmare a rezultatelor unor

teste din care a reiegit faptul cE unele dintre produsele respective ionfineau

impruitatea N-nitozodimetilarnine NDMA)
PAnd la finalizarea reevaludrii profiiului de siguranli al medicamentelor care

confin ranitidinE de citre Comitetul pentrr medicamente de uz uman (CHMP) al

EI{A, gi respectiv pdnE ta emiterea Deciziei Comisiei Europene Pe baza raportuIui

final al CHMP, AIIMDMR a aplicaturmdtoarele misuri temporare:

Rezumat , ''=,.- 
l

r ANMDMR a dispus la data 16 ianuarie 2020, ca mdsuri de precautie, blocarea

la vSnzare la nivel de farmacie, a medicamentelor care oonlin ranitidina" atat

a formelor farmaceutioe cu administrare oralE cdt qi a celor cu administare

parenteral6.

r Pe baza informaliilor disponibile gi a opiniilor formulate de Comisiile de

specialitate din cadnrt Ministerului Stuetefii, ANMDMR a emis la data 01

Aprilie 2020 decina potrivit clreia, medicarnenhrl Arnetin 50 mg/2 ml solutie

injectabiln este considerat un medicament critic pentru Romlnia' gi s-a

decis deblocarea acestuia in vederea comercializirii/utilizirii pfln5 la

epuizarea stocurilor, pentru a fi administrat in tratamentul pe termen

scurt.la pacien$ii ADIILII afla$ in stare critic[' in conformitate cu

Informatiile despre medicament aprobate.
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r Medicamentul Arnetin 50 mgllml solulie injectabild I\[U va fi administrat
la copii.

Intormaliisaplimentare refefitoare Ia problema de siguranld ,

Ranitidina aparfine unei clase de medicanetrte cunoscute sub denumirea blocante de tI2
(histaurini-2), care acfioneazE priu blocarea receptorilor histaminici din stomac ai reducerea
producfiei de acid gasbic.

Reevaluarea medicamentelor care confin ranitidintr a fost declanqatd Ia data de 12 septembrie
2019, la solicitarea Conisiei Europene. Rewaluarea este efectuati de cEtre Comitetul EldA
penhr rnedicamente de uz uman (Committee for Medicinal Products for Human Use - CHMP),
reqponsabil cu problemele privind medicanentele de uz urnf,n, care va adopta opinia finald
EtvIA. Ulterior, opinia CHMP va fi transmisi, Comisiei Europene, care va emite o decizie frnaltr
cu caracter juidic obligatoriu, aplicabill in toate statele membre ale UE.

Impuritatea N-nitozodimetitarnint'NDlvlA) apartine unei clase crmoscute ca agenfi potential
cancerigeni la om (substanle ou potenfial de declangare a cancemlui) pe baza studiilor efectuate
la animale. Aceasti substanfd este prezentii ia ruele alimente gi il sursele de apE, dar nu se

anticipeaze nocivitate in cazul ingerdrii la nivehui foarte scdzute.

in prezent, EMA evalueazl datele in vederea analizei prezenlei oricErui risc provocat de
prezenla NDIVIA lapacienlii care utilizenzE ranitidine, urm6nd si furnjzeze informafii in acest

sens imediat dupl apari;ia acestora.

AIIMDMR a decis caAraetin 50 mgl2 ml solufie injectabild. este un medicament critic pentnr

Romdnia, in ceea ce priveste necesitatea adminisbarii NUI\4AI la adulli, lu6nd in considerare
unndtoarele aspecte:

I punctul de vedere exprimat de Comisia de Anestezie 9i Terapie Intensivi din cadnrl

Ministerului Situetd}ii,

indigafiile terapeutice apmbate ale medicamentului Ametin 50 mgl2 ml solufie
injectabilE s6vs ''li2sezi. pacienfii in stare criticE cu hemoragii care le pot pune viafa in
pericol;

doza de ranitidind adsrinistrat6 parenteral, prccum gi durata administirii, care este mai
mict decdt in caanl adminisunrii orale, cu posibila formare de imprrit{i nitrozaminice
intr-o cantitate mai mictr decttin urtna admidstrErii orale;

riscul hemoragiilor care pot pune viafa ln pericol in cazul pacienfilor aflali in stare criticE
este mai ma.re decit riscul posibil al fomrarii impuitafitor nitroza:ninice;
posibila formare a impuritifilor nitozaminice in organism in urrra adminisbedi
parenterale la pacienfii aflafi in stare criticE nu le poate pune imediat viafa in pericol;

faptul cd reacfiile adverse primite de A].[MDMR din toate srusele, raportate de pe

teritodul Romdniei, se lncadreazE lo profilul de sigurant[ cunoscut al medicamentului

Arnetin 50 mgl2 ml solufie injectabilE
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Formele farmaceutic€ cu administare oraltr pentnr medicamentele care confin ranitidinl nu fac :;:':'

obiec.tul acqstei comunicdri directe cdtre profesonigti, aceste forme farmaceutice rEmin in

contiluare blocate de la comercializare, pdnd la emiterea deciziei Comisiei Europene'

Apel la raportarea de rcaclii adverse

Este important si raportali apuitia oriciror

medicamentului Arnetin 50 m!2 ml

Medicanientului gi a Dispozitivelor Medicale din

de raportare spontanE, *rtiu"aoa forrrularele de raportare disponibile pe pagina web a AgenJiei

Nalionale a Medicamentului 9i a Dispozitivelor Medicale din Romf,nia (www'anm'ro), la

secfiunea Medicamente dc uz uurao/Raporteaz[ o reacfie advers6-

AgenfiaNafionali a Medicamentului 9i a Dispozitivelor Medicale din Romfutia

St. Aviator Silndtescu nr. 48' sector t
Bucruegti 011478- RO

Farc +40213163 4g7 /
E-mail: a{r@ann'ro
https://adr.nnm.ro/

https://www.anm.ro{

TotodatE, reacfiile adverse suE ectate se PotnPorta 9i cflbe rePrezentanla locali a delindtorului

autorizafiei de punere pe piafi laurmitoarele date de contact:

Medochemie RomtniaSRl
Stada ProfDr. I Cantacuzino, Nr. 5

O L | 437,8 ucure gti, ROI\'IANIA
Tel: +4021 206 63 45

Foc +4021 206 63 46

E-mail: marian.ionita@medochemie'com

Web: httpy'/www.medochemie.com

Coorilonatele de contdct ale repreTenlonlei locule a Delindtorului de autorizalie de punerc Pe

piald
i"n*ioo"u6ri sau inforsratii zuplimentarereferitoare lautilizareamedicanentului Arnetin50

mg/2 ml solutie injectabiE, vi rugnm si contactafi Departamentul medical al reprezentanfei

locale:

Medochemie Rcmdnia SRL

StradaProf Dr.I Cantacuzino,Nr. 5

01 1 437, Bucuresti, ROMAI{IA
Tel: +4021 206 63 45,

Fax: +4021 206 63 46

E-mail: marian.ionita@medochemie'com

Web : http ://www. medo chemie.com
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