| )
(4
I
L]
(3%
1
£
Cad
45
o
(%]
ra
(%
L85}
(81}
T
1
o
ad
Ly
[
F
oo
#+

/@\ CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

CABINET DIRECTOR GENERAL

Calea Chl#ragilor nr, 248, Bloc S19, Sector 3, Bucuresti
A S E-mail: director.general@casan.ro 0372 309274; Fax 0372 309288
56,

1548/ af’ 20/

Catre, i
Casa de Asigurari de Sanatate .....................

in atentia, - L€ e (
Doamnei/Domnului Pregedinte - Director General - :

In conformitate cu adresa M.S. nr. 28877E/19.08.2014, inregistrata la
CNA.S. = RG cu nr. 10411/25.08.2014 va aducem la cunostinta masurile
intreprinse de Agentia Europeana a Medicamentului (EMA), Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru informarea corpului
medical privind riscul de apatritie a afectiunilor cardiovasculare asociat cu utilizarea
medicamentului Aflamil.

Va rugam sa Juati masuri de informare a furnizorilor de servicii medicale prin
afigarea pe pagina electronicd a casei de asigurari de sanétate, n loc vizibil, a
documentului , Aflamil 100 mg cp. film. (aceclofenac): Noi contraindicatii si
atentionari referitoare la medicamentels care contin aceclofenac.”

Anexam n fotocopie documentul respectiv.

Cu stima,
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August 2014

Aflamil 100 mg comprimate filmate (aceclofenac): ,
Noi contraindicatii §i atentiondri referitoarc la medicamentele care confin
aceclofenac

Stimate profesionist din domeniul sinatatii,

Compania Gedeon Richter, prin intermediul reprezentaniei sale din Romania, dorogte sa va
informcze cu privire la date noi importante privind medicamentele care congin aceclofenac,
un antiinflamator nosteroidian neselectiv, dupd cum urmcazi:

Rerumat

o Riscul de aparitie a afectiunilor cardiovasculare asociat cu utilizarea medicamentului
accclofenac este similar cclui constatat la administrarca medicamentelor care confin
diclofenac, respectiv inhibitoare sclective de COX-2,

° fn prezent, medicamentcle care contin aceclofenac sunt contraindicate la pacientii cu:

= boald cardiaci ischemic;
= boald arteriald perifericd;
= afectiunc cerebrovasculars; sau
= insuficientd cardiach congestiva confirmatd NYFA clasele II-TV (New York
Heart Association).
La prima consultatie de control, tratamentul paciengilor care prezintd aceste afecfium
trebuie inlocuit cu altd terapie.

° Tratamentul cu aceclofenac trebuie inifiat numai dupi evaluarea atentii a pacientilor cu:

»  insuficien{a cardiaci congestivd NYHA clasa I (New York Heart Association);
v factori semnificativi de risc de aparific a evenimentelor cardiovasculare;
= antecedente de hemoragie cercbrovascularé,

Prezenta comunicare vi este transmisd pentru a va aduce la cunostingi datc noi importante
privind contraindicatii §i otenfiondri speciale privitoare la medicamentul antiinflamator
nesteroidian neselectiv (AINS) accclofenac.

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

Informayii suplimentare referitoare la problema de siguranfd §i recomanddrile respective

Administrarea sistemica a medicamentului diclofenac a ficut recent obiectul unei reevaludri
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 §i inhibitoarele selective de COX-2.

Datd fiind nu numai structura similard a medicamentului aceclofenac cu diclofenac, ¢i 51
faptul ca acesta este mctabolizat in diclofenac, pentru aceclofenac s-au introdus in prezent
aceleasi restrictii ca §i cele privitoare la diclofenac. Mai mult, similar diclofenacului, exista
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studii epidemiologice rcconte care au relevat un risc crescut de aparifie a infarctului
miocardic acut neletal in cazul administririi de aceclofenac.

Ca urmare, in conformitate cu recomandirile Comitetului de farmacovigilenjd pentru
evaluarea riscului (Phannacovigilance Risk Assessment Committce = PRAC) din cadrul
Agentiei Europene a Medicamentelor (European Medicines Agency) referitoare la riscurile
cardiovasculare asociate cu administrarea de diclofenac, pentru medicamentele care contin
aceclofenac cu administrare sistemicd se considerd necosard actualizarea informatiilor despre
medicament

La informatiile despre medicament se vor adiupga urmitoarele informatii:

o fn prezent, medicamentele care conin aceclofenac sunt contraindicate la pacientii la
care s-a confirmat:

»  boala cardiaci ischemicd;
* boala arteriali periferici;
s afecjiunea cerebrovasculary;
= insuficienta cardiacd congestivi NYHA clasele 1I-IV (New York Heart
Association).
La prima consultatic de control, tratamentul pacientilor care prezintd aceste afectiuni
trebuie inlocuit cu altd terapie.

»  Tratamentul cu aceclofenac trebuie initiat numai dupa evaluarca atent a paciengilor cu:

= insuficienia cardiaci congestivi NYHA clasa I (New York Heart Association);
= factori semnificativi de risc pentru evenimente cardiovasculare (de exemplu:
hipertensiune arteriald, hiperlipidemie, diabet zaharat §i fumat);
» antecedentc d¢ hemoragie cerebrovasculara,
Deoarece riscul cardiovascular asociat cu aceclofenac poate creste cu doza §i durata de
administrare, trebuie utilizatd cca mai mich dozi zilnica eficace pe perioada cea mai scurti.
Pacientu! trebuie reevaluat periodic pentru misurarea amelioririi simptomelor si a

rispunsuluj la tratament.

Pentru o prezemtare completd §i actualizatd a contraindicatiilor, atenfionZrilor gi
precautiilor  speciale  pentru  utilizare, vi rugim sii  consultati Rezumatul
caracteristicilor produsului.

Apel la raportarea reacfiilor adverse
Este important si raportati orice reactie adversd suspectatd, asociatd cu administrarea
medicamentelor, citre Agenfia Nationaldi a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale
(www.anm.ro), in conformitatc cu sisterul nafional de raportare spontand, prin intermediul
Fisci pentru raportarea spontana a reactiilor adverse la medicamente”, disponibila pe pagina
web a Agentiei Nagionale a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale/Medicamente de uz
uman/Raporteazi o reacfic adversd, trimisd clitre:

Centrul National de Farmacovigilen{3

Str. Aviator Sindtescu nr. 48, Sector 1

011478 Bucuregti, Romfinia

fax: +4 021 316 34 97

tel: +4 0757 117 259

e-mail: adr@anm.ro
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Totodats, reactiile adverse suspectate se pot raporta §i catre Deginatorul autorizafici de puncrce
pe piatd (DAPP), compania GEDEON RICHTER ROMANIA S.A., la urmitoarele date de
contact:

Gedeon Richter Rominia S.A.

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

Tel; 0040-265-257 011

Fax: 0040-265-257 011

e-mail; ghnrmacovigi]ance@gedean-richter.m

Coordonatele de contact ale reprezentangel locale a Defindtorului autorizafiei de puncre pe
piafe

Pentru intrebdri si informatii suplimentare referitoare la aceastd comunicare, Vi rugam sd
contactati Biroul de Farmacovigilenia al companici GEDEON RICHTER ROMANIA S.A,
la urmiitoarele date de contact:

Gedeon Richter Roméinia S.A.

540306, Str. Cuza Vodi nr. 99-105, Targu-Mures, Romfnia
Biroul de Farmacovigilentd

Tel: 0040-265-257 011

Fax: 0040-265-257 011

e-mail: pharmacovigilance@gcdeon-richtcr.rg

Cu stimi,

=

Dr. Nyulas Kinga

E: kinga.nyulag@gedeon-richter.ro sau
pharmacovigilance@gedeon-richter.ro

Telefon: 0040-265-257011

Fax: 0040-265-257011
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