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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

CABINET PRESEDINTE L e e

Cales Ciliiragilor nr, 248, Bloc 519, Sector 3, Bucuresti

CN AS E-mail: cahinet_presedinte(@casan.ro. Tel, 0372 309270; romania2019.eu

Fax 0372 309231
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Doamnei/Domnului Pregedinte - Director General 22. a5 Dol d
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in conformitate cu adresa ANMDM nr. 1857E/19,02,2019, Tnregistratd la C. N,.ﬁ.. h“m : 'r&m =
nr. P1856/01.03.2019 va aducem la cunostintd masurile Tnireprinse de Agentia Na’glnnzﬂﬁ a e
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si companiile Les Leboratoires {‘:L
Servier (prin reprezentanta locald Servier Pharma SRL) i Gedeon Richler Romania SA
pentru informarea profesionistilor din domeniul sanatatii privind suspendarea aulorizatiei de
punera pe piata peniru medicamentele care contin Fenspirida din cauza risculul de
prelungire a infervaiuiui QT.

WVa rugdm sa luali mdsuri de informare a furnizerilor de servicii medicale prin afisarea
pe pagina electronicd a cesei de asigurdri de séndlate, in loc vizibil, a documentului
~Suspendarea aulorizatiel de punere pe piata penfru medicamentele care contin Fensplrida
din cauza risculul de prelungire a intervalului QT."

Anexam Tn folocopie documenteia respective.

Cu stima,
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MINISTERUL SANATATI

AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI

51 A DISPOZITIVELOR MEDICALE

Str. Av. Sandtescu nr. 48, sector 1, 011478 Bucuregti

Tal: +4021-317.11.15
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Vi aducem [a cunogtingi mésurile intreprinse de Agsn::a Evropeani a
Medicamentului, Agentia Nationali a Medicamentului 51 a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM) si Les Laboratoires Servier (prin reprezentanta Jocal3
Servier Pharma S.RL) i Gedeon Richter Roménia S.A pentru informarea
profcsmms.ulnr din domeniul sindtifii privind suspendarea autorizatiei de

punere jati pentru medicamentele care contin fenspiridd din ceuza
ristului de prelungire a igtervalului QT.

Aceastd modalitate de informare, utilizatd sistematic in Uniunea
Europeand, are ca scop avertizarea profesionigtilor din domeniul sinftayii
asupra unor probleme de siguranid in administrarea unor medicamente.
ANMDM a avizat textul scrisorii de informare citre profesionigtii din
domeniul sindtifii. De asemenea, mentionim ci ANMDM wva publica pe
3 website (www.anm.ro) aceeasi m_funnape, la rubrica — Medicamente de Uz
@/ Uman - Farmacovigilentdi — Comuniciri directe clitre profesionistii din
domeniul sAnathtii.
f ﬁ Anexam la aceastd adres3 documentul menﬂonat anterior.

L'-} PrecizAm c¢3 acest document tip ,Comunicare directd citre '
profesionistii din domeniul sn&t4ii" va fi transmis In atentia medicilor cu
specialitatea pneumoftiziologie, ORL, cardiologie, medicind de familie,
pediatrie, medicind internd g farmacigtilor, precum §i  societitilor
profesionale,

Mentiondm cd aceastd informatie a fost transmisd si Ministerului
S#ndthtli — Directia politica medicamentului i a dispozitivelor medicale,
Colegiului Medicilor din Roménia gi Colegiului Farmacistilor din Roménia.

o] Serviciu Farmacovigilentd
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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL SANATATIH

Februarie 2019

Suspendarea autorizatiei de punere pe piatd pentru medicamentele care

confin fenspiridd din cauza riscului de prelungire a intervalului QT

Stimate profesionist din domeniul s&nftiti,

De comun acord cu Agenjia Europeand pentru Medicamente (European Medicines Ageney -
EMA) 5i Agentia Nationald a Medicamentului 5i a Dispozitivelor Medicale, companiile Les
Laborutoires Servier (prin reprezentants locali Servier Pherma S.R.L) si Gedeon Richter
Roménia 5.A doresc s8 vil informeze In legiturd cu urmitoarele mésuri preventive:

Rezumat

Autorizatiile de punere pe piati ale medicamentelor care contin
fenspiridd sunt suspendate in scop preventiv, pe perioada in care se
desfiigoari o reevaluare a riscului de prelungire a intervalului QT.

Au fost raportate cazuri de prelungire a intervalului QT, fapt care a
determinat solicitarea de a efectua studii suplimentare. Rezultatele
acestor noi studii noo-clinice privind siguranta sugereazi i
medicamentele care contin fenspiridi pot determina prelungirea
intervalului QT la om.

Profesionigtii din domeniul sindtitii trebuie si recomande pacientilor lor
intreruperea tratamentului cu medicamente care confin fenspirida.

Informayii referitoare la problema de siguranfd

Medicamentul fenspiridd este disponibil In Roménia sub formd de comprimate cu eliberare
prelungitd §i sirop, fiind indicat in tratamentul simptomelor {tuse gi expectoratie) apdrute in
cursul bronhopneumopatiilor.
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Servier Pharma S.R.L Gedeon Richter Romdnia S.A.

Telefon: +4 021 528 52 84 540306, Str. Cuza Voda Nr. 99-105, Térgu-
Fax:+4 021 529 58 09 Mureg, Roménia

E-mail: sarvierPV-RO@servier.com | Biroul de Farmacovigilengi

| Tel: 0040-265-257 011
| Fax: 0040-265-257 011

| e-meil: pharmecovigilance@gedeon-richter.ro

Coordonatele de contact ale defindtorilor de autorizafii de punere pe
piati/reprezentangei locale

Pentru intrebiiei si informarii suplimentare referitoare la medicamentele care contin fenspindi, va
rugim sk contactaji companiile la urméitoarele date de contact:

Servier Pharma 5.R.L. | Gedeon Richter Roménia 8.A.

S-Park | 540306, Str. Cuze Voda Nr. 99-103, Targu-
Str. Tipografilor nr, 11.15, corp A1, etaj 3, | Mures, Roménia

sector |, Bucuresti; Romdnia I' Biroul de Farmacovigilents

Tel; +4 21 328 52 30 Tel: 0040-265-257 011

Fax: +4 021 528 32 81 Fax: 0040-265-257 011

E-mail: medical.information-RO(@servier.com | e-mail: pharmacovigilance(@gedeon-richier.ro
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