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Epoetine umane: Atentiondiri nol cu privire In reactil adverse cutanate
severe

Stimate profesioniat din domeniul slintdjii,

De comun acord cu Agentia Europeantl a Medicamentului (European Medicines
Agency, EMA) si cu Agentla Nafional¥ a Madlcmentull.lli gi a Dispozitiveloy
Medicale (ANMDM), detinatorii autorizatillor de pune pe piats (DAPP)
pentru toate epoetinele, doresc s vi informeze In leghiturd cu riscul de aparitie 2

reactlilor adverse cutanate severe la pacientii tratafi cu epo inele: darbepoetind
ulfa, epoetini alfa, epoetind beta, cpoetini teta, epoetind zetn sl metoxi-
‘pcal!etlleng]leol epoetind beta, . |

Rezumat

¢ La pacienfii tratati cu epoetine s-au raportat reactii adverse cutanate
severe (severe cutaneous adverse reactions, SCAR), Acestea au inclus
cazuri de sindrom Stevens-Johnaon (88J)) gl necrolizlt epidermicl toxic
(NET), dintre care unele au fost letale,

* Reaciile adverse cutanate severe sunt considerate a fi un efec:tidc ¢last al
tuturor spoetinelor. 1 !

* Reactiile au fost mai severe tn cazul epoetinelor cu durats de actiune
lung#,

» Frecvenia acestor reactii cutanate severe nu a puttt fi calculatd, dar
acesten apar foarte rar,

o Pacientii trebule sfituifi cu privire la urmitoarele semne §i simptome ale

reacfiilor cutanate severe Ia inceperea tratamentului cu un produs care
confine epoeting:

© erupfie cutanatd tranzitorie extinsh, ou inroglrea i aparifia de
vezicule la nivelul pielii g1 mucoasei orale, ochi or, nasulud, gAtului
sau zonei genitale, care este urmatd de simptome asemtinlitoare
gripel, incluzand febrs, oboseals, durerl musculare §i articulere,
Acestea condue deseord [a exfoliere gi descuamare a pielii afectate,
cu aspect asemiindtor unei arsuri severe o |
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