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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
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Calea Cildragilor nr. 248, Blac $19, Sector 3, Bucuresti

CN A S E-mail:cabinet. presedinte@ecasan.ro Tel, 0372.309.2 70, Fax 0372.309,231 R,_ON%NFA
RYFIL2 /0810 2asg

N Caétre, f B8 sduqieas
\ Casa de Asigurdn de Sanatate .......... —_r b e sives

NI

in atentia, t;

Doamnei/Domnului Presedinte - Director General

In conformitate cu adresa ANMDM nr. 7677E/10.10.2018, inregistratd la C.N.A.S. = cu nr.
RV7128/11,10.2018 vd aducem la cunostintd masurie Tntreprinse de Agentia Nationald a
Medicamentului si a2 Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si companiile Actavis Group Ptc. Ehf.,
Galderma [nternational, Terapia SA Romarnia, Roche Romania SRL. GlaxoSmithKline SRL (GSK),
Meda Pharma GmBh&Co, i CN Unifarm SA pentru informarea profesionigtilor din domeniul sanatati
referitor la actualizdri cu privire la teratogenicitate $i tulburiri neuropsihice asocgiate
medjcamentelor care contin retinoizi, cu administrare pe cale vrald si topica.

Va rugam sa luati masuri de informare a furnizorilor de servicii medicale prin afisarea pe pagina -

electronica a casei de asigurari de sandtate, in loc vizibil, 2 documentului *Retinoizi cu adm:msﬁrare
| pe cale orald si topicd = actualizdri cu privire la teratogeniciiate si tulburdri neuropsihice
Aclanac 10mg/g+0,25mg/g gel (clindamicing+tretinoin)
Epiduo 1mg/25mgyly gel (adapalena+peroxid de benzol)
Isotrexin 0,50mg/g+20mg/q gel (isotretinoin+eritromicina)
Neotigason 10mg capsule (acitretin)

Roaccutane 10mg capsule moi (isotretinoin)
Sotret 10mg capsule moi (isotretinoin)
Sotret 20mg capsule mol (isotretinoin)
Vesanoid 10mg capsule moi (tretinoin)
Anexam ™ fotocopie documentul respectiv.
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Domnului Presedinte Rizvan Teohari Vulciinescu

Vi aducem la cunogtingd masurile intreprinse de Agentia Europeani a
Medicamentului, Agentia Nationala a Medicamentului si a2 Dispozitivelor
Medicale (ANMDM) si companiile Actavis Group Ptc Ehf, Galderma
Intemmational, Terapia S.A, Roménia, Roche Romania SRL, GlaxoSmithKline
SRL (GSK), Meda Pharma Gmbh & Co. Kg si CN Unifarm S.A. pentru
informarea profesionistilor din domeniul sanatatii referitor la actualizéri cu
privire la teratogenicitate i tulburdirile neuropsihice asociate
medicamentelor care contin retinoizi, cu administrare pe cale orala si
topica,

Companiile Actavis Group Ptc Ehf, Galderma International, Terapia
S.A. Roménia, Roche Romania SRL, GlaxoSmithKline SRL (GSK), Meda
Pharma Gmbh & Co. Kg si CN Unifarm S.A. vor inijfia informarea
profesionigtilor din domeniul sindtifii prin intermediul documentului
»Comunicare directa catre profesionistii din domeniul sanatafii”, in legdturd
cu acest aspect, conform planulul de comunicare agreat.

Aceastd modalitate de informare, utilizatd sistematic in UE, are ea scop
avertizarea profesionistilor din domeniul sanatafii asupra unor probleme de
siguranti in administrarea unor medicamente,

ANMDM = avizat textul scrisorii de informare citre profesionistii din
domeniul s#nitifii pe care o distribuie companiile mentionate anterior si
publicA pe website (www.anm.ro) aceeasi informafie la rubrica -
Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilentd — Comunicdri directe cétre
profesionistii din domeniul sanatatii.

Anexam la aceastd adresa documentul mentionat anterior.

Precizim c¢i aceasti informafie a fost transmisi si Ministerului
Sinatitii — Directia Farmaceutica si Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicilor din Roménia si Colegiului Farmacistilor din Roménia.

PRESEDINTE, Coordonator Serviciu
Farmacovigilent{i
si Managementul Riscului

Dr. R%‘mom
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Retinoizi cu administrare pe cale orali si topica - actualiziri eu privire la
teratogenicitate gi tulburirile nenropsihice

V'Actanac 10 mg/g + 0,25 mg/g gel (clindamicini+tretinoin)
Epiduo 1 mg/25 mg/g gel (ndapalena+peroxid de benzoil)
Isotrexin 0,5 mg/g+20 mg/g gel (isotretinoin+eritromicina)
Neotigason 10 mg capsule (acitretin)
Roaccutane 10 mg capsule moi (isotretinoin)
¥ Sotret 10 mg capstle moi (isotretinoin)
Sotret 20 mg capsule moi (isotretinoin)
Vesanoid 10 mg capsule moi (tretinoin)

Stimate profesionist din domeniul sanitatii,

De comun acord cu Agenfia Europeani a Medicamentulni si cu Agentia
Nafionald 2 Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, detin3torii
autorizafiilor de punere pe piafi pentru medicamentele care conjin retinoizi cu
administrare orald §i topicd (acitretin, adapalens, isotretinoin i tretinoin),
comercializate pe teritoriul Roméniei, companiile Actavis Group Ptc Ehf,
Galderma International, Terapia S.A. Romania, Roche Romania SRL,
GlaxoSmithKline SRL (GSK), Meds Pharma Gmbh & Co. Xg 51 CN Unifarm
5.A., doresc s vé informeze cu privire la urmétoarele aspecte:

Rezumat

Teratogenicitate

o Retinoizii cu administrare orals sunt puternic teratogeni si nu trebuie utilizati
in timpul sareinii.

o In cazul femeilor aflate la vArsta fertild, medicamentele cu administrare orali

care confin retinoizii acitretin, alitretinoin si isotretinoin trebuie utilizate ou
respectarea condifiilor din Programul de prevenire a sarcinii (PPS).

: v Aceste medicamente foe okiectu! unel manitorizirl suplimantare. Acest lueru va permlte identificarea
rapida de nol Informatii referitoare la sigurants. Profesianistil din damenlul sAnatayil sunt rugatl sd raportess
orice reactil adverse suspectate,

1/e




18-11-05:14:29 ;From:MEDIC SEF iTo:Teleorman 100372309248 # 4/ 8

 uImaivaany ANV LW 11:06:24 11-10-2018 347

¢ Riscurile administririi pe cale orald a medicamentelor care confin retinoizi
trebuie discutate cu pacientele inainte de a le prescrie acitetrin, alitretinoin i
isotretinoin, utilizind materiale educationale revizuite si simplificate.

o De asemenea, retinoizii cu administrare_topicd sunt contraindicati la gravide
si la femeile care doresc s3 riménd gravide, ca mésurd de precautie.

Tulburiri neuropsihice

e La pacientii la care s-au administrat retinoizi pe cale oralé au fost raportate
rare cazuri de depresie, depresie agravati, anxietate si modificari ale
dispozitiet.

s Pacientii aflati in tratament cu retinoizi administragi pe cale orald, precum si
familiile acestora, trebuie informati c& pot prezenta modificdri de dispozifie
si/sau comportament la care s& fie atenti §i pe care si le raporteze medicului,
In cazul aparifiei.

o Toti pacientii tratafi cu retinoizi cu administrare pe cale grald trebuic
monitorizati pentru aparitia semnelor si simptomelor de depresie §i, dacd este
necesar, se recomandi un tratament adecvat. O atentie speciald trebuie
acordati pacientilor cu antecedente de depresie.

Informatii generale privind datele de sigurantd

Medicamentele care confin retinoizi sunt disponibile in forme farmaceutice cu administrare
orald sau topicd §i sunt utilizate pe scard Jargd in tratarentul diversclor forme de acnee, forme
cronice severe de eczemd a mainilor care nu réspund la corticoterapie, forme severe de
psoriazis §i tulburir de keratinizare. Tretinoinul poate fi utilizat §i in tratamentul leucemiei
premielocitare, Bexaroten este utilizat in tratamentul manifestivilor cutanate ale stadiilor
avansate de limfom cu celule T.

In urma unei analize aprofundate recente a tuturor datelor relevante, Comitetul EMA de
evaluare a riscurilor in materie de farmacovigilentd a subliniat importanta informatiilor oferite
pacientilor si cadrelor medicale (prin intermediul Informatii despre medicament $i a
materialelor educationale) cu privire Ia teratogenitate gi tulburirile neuropsihice.

Riscul teratogen

Retinoizii cu administrare orald (acitretin, alitretinoin, bexarotene, isotretinoin si tretinoin)
sunt putemic teratogeni,

Utilizarea de agitretin, alitretinoin §i isotretinoin la femeile aflate la varsta fertild trebuic si
respecte condiiile din Programul de prevenire a sareinii (PPS). In ceea ce privegte bexaroten
si tretinoin cu administrare orald, se considerd ¢, avind in vedere indicafiile oncologice care
fac abiectul asisteniei specializate in mediul spitalicese, precum §i populafia de pacienti
vizatd, masurile existente Ja momentul actual sunt adecvate, nefiind prin urmare necesard
implementarea unui PPS,

Analiza a evaluat, de asemenea, datele disponibile cu privire la siguranta retinoizilor cu
administrare topicd (adapalena, alitretinoin, isotretinoin, tazarotene si tretinoin) pe durata
sarcinii. Datele evidenfiaza faptul cd nivelul de expunere sistemicd este neglijabil dupd
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4jsrribuite medicilor prescriptori, farmacigtilor §1 pacientilor-

Apel la raporlared de reactii adversé

Este iroportant si raporiafl orice reachie advers
medicamente‘lor care comiin acitretit, adapalena, 159

Nationald & Medicamentului §t 2 Dispozitivelor edicale, in 0P rmitat
najional de rap rtare spontacd, utitizénd fogmlarc

Agentia Nationald 8 edicamentulu‘: sia Dispoz‘-ﬁvelor Medicsle
Sir. Aviator Sapatescu 0l 48, scetor 1

Bucuresti 011478 RO, Roménia

Tel;+ 4 021 3171102

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm-10

WWW.ANMm.10
Totodatd, reaciiile agverse suspectate € pot raporte gi cBtre rcprezentan'gele locale ale
detinitorilor autorizatiilof de punere Pe piafa (DAPP), la urraatoarele dete d¢ contact:
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‘7 DAPP hedicament Email Telefon Fax
ROCHE ROMANIA | Roaccutane 10mg | romania.drug_safety | | .
SEY sopeiamel e aminion +40212064748 | +40372003290
ACTAVIS GROUP . .
PTC EKF - i"";‘f““ 10mg | sefetyromania@lev |, 40517306524 | +40212306523
ISLANDA psule a-romania.ro
GALDERMA ) pharmacovigilance
ERNATIONAL - | Epiduo 1 mg/28 mg/g | @acolaphamato: 1 140312331781 | +40212331782
FRANTA gel pharmacovigilance
* @neolapharma.ro
TERAPIA B.A. Sotret 10 mg capsule | romania.office@sun | | N
ROMANIA i pharma com +80264501502 | +40264415.097
E%E—ﬁm S.A. Smf;“‘ 20 mg capsule ;‘;‘ﬁf‘ﬁ“@m +40064501502 | +60264415.097
GLAXOSMITHRLI ; ; L
Isotrexin 0,5 farmacovigilenta.ro "
f% !EEB?}I?T)A?.R.L. i o +40213028208 | +40213028209
g E% | Actanac 10mgg ﬁc@fsm:‘;mggm"i +40724214567 | +40314013738
GERMANIA +0,25 mg/g gel pv.romania@mylan. | 0372.579.004 | 0371.600.328
com ;
CN IJNIFAM 8.A. - Vesanoid 10 mg farmacovi ilen ;
EOMANIA capsule moi unifmmgn m:i% +40752265033 | +40374930477

W Aceste medicamente fac obiectul une
permite identificarea rapidd
domeniul sindti(ii sunt ruga

de noi informagii referitoare 1
ti sii raporteze orice reactii adverse suspe etate.

i moniteriziri suplimentare. Acest lucru va
2 siguran{i. Profesionistii din

Coordonatele de contact ale reprezentantelor locale ale Detindtorilor de
autorizatie de punere pe piafd '

Pentru intrebdri si informatii suplimentare vE rgim s3 contactati:

DAPE/
Reprezentant Adresa Medicament Email Telefon Fax
al DAPY
| Pizta Presei Libere,
Nr. 3-5, Cladirea
City Gate — Turnul
ROGEE de Sud, Roaceutane 10 | rgmaniamedinfo@r ) —
g&mm s S mﬁ.capsu!c oche.com +40212064748 | +40372003290
Medical, etaj &, s
Seetor 1, 013702,
Bucurestt, Roménia
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TEVA Calea 13 Septembrie Neoti 10 ; '
PHARMACEU | nr 90, etaj 9, sector 5, | '5“5‘;“ safety.romania@reva | 10919306524 | 40212306523
TICALS SRL. | Bucuresti, Romdnia | "B CAPSUle | TOmAniATo :
GALDERMA | Str, Biharia, nt. 67- | Epiduo 1 office.neola@ncolap
INTERNATIO | 77, Cllidirea F, sector | mo/95 mp/s hatmas, +40212331781 | +40212331782
NAL- 1, 013981 Buourcsti, | gol pharmacovigilance@
FRANTA Roménia neclapharma.ro
TERADIA S.A.
s Str Fabricii nr 124 ;
ROMANIA , Sotret 10mg | romania.office@sun —
: gluj-fﬁ.tpoca, 400632 | capsule moi | pharma.com +40264501502 | +40264415097
pmania
TERAPIA 8,4, | StrFabricii nr 124 Sotret 20 mg | romania.office@sun
- - = o 2 - 2 'l b ] -
ROMANIA gim.yz_.pm, 17 e e —— +40264501502 | +40264415097
ormania
Opera Center One,
%ﬁ%ﬁ%?l str, Costache Negri sotrexin 0.5 _
ST ) Z"- 1'5;;‘ CS ':{ 6 mggt | medicslro@gsk.com | 40213028208 | +40213028209
: * ZONR 0
- 1 20
ROMANIA | 050552, sector §, mg/g £¢!
Bucuresti, Romdnia et
MEDA iﬁ?aé?: d?;i‘%ess lacramioara.oganovi
Pm Partor, Calea | Acianac 10 S +40724214567 | +40314013738
G €O. | Floreasca, nr. 1694, | M&/8+0.25 ta@myl
KG - corp B, parter, secior mg/g gel g;;lomnma@ YA 1 0372.579.004 UL
GERMANIA 1, Buguresti,
Romania
CN UNTFARM | Str. Av. Stefan Vesanoid 10 | o igilenta@
B~ SindtescuNr. 48, | mp capsule rmacovIguenta@u | 0959965033 | +40374930477
ROMANIA Sector 1, Bucuresti it nifarmromania.ro;
011478, Romania
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