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V Spinrazo (nusinersen):

RaportareB uDOr cazuri de hidrocefarie comunicantS,
neasociati cu meningiti sau hemoragie

Stimate profesibnist din domeniul sindtdfii,

De cornun acord
Medicamenhrluj Medicamente gi Agengia Nagionala a

inro-Le * o;t ^ 
t^?Ttii: 

,Biogen. doreqte si v6

spinraza: 
- r-r e stguriul'i legate de medicamentul

Rezwnal

r cazuri dc rridrocJfarie conrunicanti, neasociattr cu meningitl sruhemoragier 
. f 

u 
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fgst raportatc ra pacienfi aflafi in tratoment cumcdicamentur spinraza (incrusiv copii).--Ila unii dintre accgti copiinbordarer terapeuticil a constnt in'inserrr;';;"j"ilit 1*]l't.i.uto-peritoneal CW).n Pacien$i gi/sau aparfinrtorii ecestora trebuie informa$i cu privirc Iagernnelc 
$i siTPjo-tele sugestive de hidrocefalie irrrinte de administrareamcdicarneTllui spinrazi gi trebuie sr solicite asisrenli medicali incazul aparigiei urmitoarcloi: virsituri sau cefalee persistente, scrdcreainexplicabilr a gradurui de conrtieira iJ cref terea excesivi aperimetrului cranian lo copii.c 

la-prcienfii clre prezinti seun_e gi simptome sugestive de hidrocefrlietrebuie efectua te in restiga fii suplimenta re.r La pacienfii cu grad t.r"ut de coqtiengi, trebuie excluse din etiologiepfesiuuer crescuii a LCR gi infecgir. 
-' ' -- '- 

,c 
luprmafiilc dispo tinuarea eficacitifii mcdicamentuluiSpinmzt in cond unui sunt Vp sunt limitate. prinurmarg sc recortr si rnonitorizcze gi sii ,evllueze

,t:l^.:ryroe 
pacien gii ra ca rc se contiuun'rliriirtra rea spin raza', *,rtrserorea unui gunt \?.c Pacien$i gi apar$nitorii acestora trebuie informafi cu privire la faptulci riscurile gi boneficiire tratamenturui cu spinirza ra pacienfii cu ,suntYP nu sunt cunoscute.

Ittfurnnlii suplinenlare releritoare la problema de signranld sl reconanddrile respeclive
spinraze este un ncdicament indicat in uatamentul atrofiei musculare spinale (AMs) cu afcctarea
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cromozomului 5' Dupi o scbcml de batanent.iniliala de patn: doze de incircare, adrninisbate pe

l#lt#t 
a 53 de zile, medicamentul sc aaminisreaza r-crl.ii[ p.t^ tuni, inuatecal, prin punclie

Au fost raPortate cazrui de hidrocefalic comunicanta, ncasociat[ cu meningitil sau hernoragie, lapacicngi cu AI\rlS hatati cu Spinraza incltsiv copii,.

la care se
rii acestora
la paciengii
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' Un baiepl de 5 luni.cu AIvIS de rip I, cdrcia i se adrninistrascra pahr dozc dc Spinraz4a
pruzentat macrocefalie 9i a fost diagnosticat cu hidrocefalic comunicantl. Analiza LCR nu
a ardtat dovezi de infeclie. Pentru tratanenr s-a utilizar drenajut ventricular extem (DVE),
pacientul agteaptind inserarca unui gunt \rP. Este pr€vaartr conrinuarea tratamentului cu
Spinraza.

r O femeie adulti cu Alvl$, aflat[ in hatament cu Spinraz4 a fost diagrosticari cu
hidrocefalie comuricanttr. pacientul prezenla gi scol iozg.

Informaliile dcspre produs pentru mcdicamentul Spinraza @ezumatul caracteristicilor produsului
gi Prospechrl) vor fi actualizate peitru a reflecta aclssre noui aten;ionare pi precaufie di utilizare.

Apel h rolnrtarea reacliilor tdverse

dversd suspectatil, asociat[ cu adrninistareq
i a Mcdicamentului gi a Dispozitivelor Medicatq
re spontani" utilizind formularele de raporrare
a Medicancntului 9i a Dispozitivelor h{edicate

(www.anrn.ro), Ia secfiunea Rapdrteazi o reacgie advcrstr.

Agenfia Nogionalit a Medic.rruentulul gi a DispozitivolorMcdicale
St Aviator SinEtcscu ru. 48, sector l,
0l l47E . Bucuegti, Rominia
Faxr +40 zl 316 34 97
E-mail: a&@anm.m

Tot'odattr, reacfiilc advcrse se pot raporta gi ctrtc rcprczentanla locald a definatonrlui autorizagiei
dc punere pe piata la urmiloarcle date de conracr:

Dr.Bogdan Dragulanesor, Local Safety Officer, Medical Manager,
EwopharmaAG Rom&ria,
Bd'Primilverii l9:21, corp B, etaj I, secror r,0il972..Bucuegti,Rominia
Telefon.: +40 21 26013 441+4021260lt 07
Fax +40 21 202 93 27 I Mobit e$e: +40 74448S ZS3
E-mait: pharmacovigilurce@ewophamaro

Coordonotele de contacl ale repre2entanlei locale a Delindtorului de Aarorizdlie de panere pe
pialE

Dactr aveli tntrebiri sau dori;i informalii suplimentare, vi rugEm sE contacta$ reprczentanfa
locah a DAPP laurmEtoarele dare de contact:

Ewophlrnl AG Roniniao
Bd.Primlvcrii lu. l9-21, corp B, chj l, scctor l,
011972- Bucurcgti,
Romllnia
Telefon: +40 Zt 260 11 441 +40 2t 260 t4 07
Fax: +40 212029327 | Mobil eae:+40744488 753


