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Epoetine umane: Atengloniiri nol cu privire la reactil adverse cutanate
- severe ‘

Stimate profesionist din domeniul sinatitii,

De comun acord cu Agentia Europeani a Medicamentulul (Buropean Medicines
Agency, EMA) gl cu Agentia Nafionald 2 Medicamentului gi a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), detinatorli autorizaflilor de punere pe piafa (DAPP)
pentru toate epoetinele, doresc sl va informeze in leghturk cu riscul de aparitie a
reactlilor adverse cutanate severe la pacientii tratati cu epoetinele: darbepoetini

alfa, epoetind alfa, epoeting beta cpoetinil teta, epoetind zeta §1 metoxi-
polietilenglicol epoetind beta,

Rezumat

¢ La pacientii tratati cu epoetine s-au raportat reacfli adverse cutanate
gevere (severs cutaneous adverse reactions, SCAR). Acestea au inclus
cazuri de sindrom Stevens-Johnson (S8J) gi necrolizli epidermict toxick
(NET), dintre care unele au fost letale.

¢ Reactiile adverse cutanate severe sunt considerate a fi un efect de clask al
tuturor epoetinelor.

» Reacfiile au fost mai severe in cazul epoetinclor cu duratd de aofiune
lungi,

o Frecventa acestor reactii outanate severe nu g putut fi calculatd, dar
acestea apar foarte rar.

* Pacientii trebule sfiltuiti cu privire la urmiitoarele semne §i simptome ale

reaciiilor cutanate severe la Inceperea tratamentului cu un produs care
contine epoetini: SR

© erupfie cutanati tranzitorie extinsd, ou Inrosirea gi aparifia de
vezicule la nivelul pielii g1 mucoasei orale, ochilor, nasului, gatului
sau zonei genitale, care este urmati de simptome aseminitoare
gripel, incluzdnd febrl, oboseall, dureri musculars §i articulare,
Acestea conduc dessori [e exfolicre §i descuamarc a pielii afectate,
cu agpect asemanator unei arsuri severe
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s Paclentii care dezvoltd aceste semne §l simptome trebuie instrufgi si

contacteze imediat medicul curant §i sii opreasck tratamentul cu
epoetini.

* Dac8 pacientul a dezvoltat reactii adverse cutanate gevere, cum ar fi SSJ
sau NET, care se considerh a fi legate de utilizares unei cpoetine,
pacientul nu trebuie sd mal primeascy vreodats o epoetini.

Informayii suplimentare refaritoare la prodlema de siguranfd gl recomanddrile respective

In urma raportirilor de reacth edverse cutanate mavers dupk punerea po plath, In special SSJ,
NET #i renctii cutanate de tip vezicule ot exfollere pentru unels epaetine, s-a efectuat o analizi
dotaliatl a tuturor cazurilor (inclusiv informaglile din baza de date EudraVigilance gi datelo de
I8 DAPP) pentry toate medicamentsie cars contin epoetink, :

Aceasth analizi o arlitat ¢l resoflile cutanate severe, inslusly SSJ Wl NET, pot fl considerate un
riso do clask pentru toate epoetinele. Cele mal severe reactll au fost raportate pentru epoetine
ou actiune de lungl duratk sl au Inclus cazurl cu svolufle pozitivh dupl Interuperea
administrliril §i reaparitle slmptomelor duph réluarea administrirli.

Freoventa aoeator reactil cutanats severe nu a putut fl caloulats, dar acestea apar foarte rar.

Informatille despre produs ale tuturor medicamentelor care contin epoetin, inclusiv
darbepootind alfe, epoetink eifs, epoetind beta, cpoatind teta, epootind zeta §i metoxi-

polictilenglicol epoetind beta, sunt actualizate pentru a reflects riscul de aparitie a reactillor
adverse cutannte severe. '

Apel la raportaraa da reactil adverse

Ests important s& raportetl orice reactie adverst suspectatd, asociati cu administrarca
medicamentelor care confin epostind, oMtre Agenfia Najlonali a Medicamontuluf gl a
Dispozitivelor Medicale, 1h conformitate cu slstemul national de raportare gpontanii, utilizind
formularele de raportare disponibile pe pagina web a Aganglel Nationale a Medlcamentului i
& Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), In sectiunea Raportonzd o reactie advoral.

Agentia Nationali a Madicamentulul ¢t a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Shniitesou nr, 48, sector |,

Bucuregti 011478~ RO, Roménis
Fax: +4 0213 163 497
E-malil: adr@anm.ro

Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot mporta gl clitre reprezentantele localo ale
detinitoriior autorizatiilor de punare pe plagi (DAPP), la urmatoarele date de contact:

DAPP Medicament Email Taletan Fax
Amgon Eutope | Aranesp safoty-ramanis@omgan.com +40215273000 +40219291250
B.v, '

Hospiea UK | Rewerlt medicalnfomation@olzaraom | +40.21.207.2800 | +40.21 207 2806
Limited aqL al
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Sandoz OmbH | Blnocrlt eogafliira.co@aandoz com +40728132150 +40214075161
drugaafoty.comania@novartis.com

Roche mmaniadug wfety@rocha.com | +40212064748 +40372003290

Reglstration Mircera

Lad.

Rochs mmonindrug_satitv@racha.qom +40212064748 +40372003290

Roglatration NeoRecormon

L.

Johmson& | Eprex RA-INIRQ-ICZTainlsom +40 212071800 | +40212071804

Johnson D.o.0,

Coordonatale de contact ale

puncra pe plafd

Pontru Intrebiiri gl informatil suplimentaro v

i ruglm s comantag:

reprezentanfelor locale ale Defindtortlor da autorizafle de

DAPM Adresa Medicoment | Emall Telefon Fax
Raprexsntant at o
DAPP
Amgen Ewrope | BUGharcll | Aruncap medinfo: +40218273000 | +40213273001
B.V. Buainosa Park mmania@amean.com
Amgen Romanis | §oa. ,
B.R.L. Bucureytl-
Plalegti nr.1
A,
Carp A2, eta]
2, Saot,
Bucuragt,
013681
Hosplra UK Willbrook Retaorit medigalinformationR | +40212072800 | +40212072801
Limitad/ Platinum ' omania@nfizer.com
Business and : '
:‘:::: Romania Convention
e Contor
- §os,
Buouregtis
Plolagt| 172~
176, Corp B,
ELS, Seat.1,
013686,
Buocureyt!
Sandox GmbM/ | Cules Binoerit resoffaiouro@asodoz | +40214075193 | +40214 075161
Sandoz Pharma | Flioreasos N £am -
169A, .
Sarvices S.RL. | Cipdiren A,
Etaj 1, Soctor
1, Bucuragt],
014459
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Raoche Plata Pragel romania.medinfo@r | +40212064748 | +40372003200
Reglstration Lid./ | Libere, Nr. 3- oche.coms
Roche Romania 5, Cladiron
Turnul do
Sud,
Dopartamanty | Mircera
| Mudiaal, etn)
6, Seator 1,
013702 -
Buaurest],
Roménia
Roohe Pinn Proxef romanla.medinfo@r | +40212064748 | 440372002290
Raglatrution Ltd./ | Libars, Nr. 3« ache.com
Roche Romanis | 8, Cladiesa
S.RL City Gote -
Turnul de
Sud, .
Dopsriamentu NsoResormon
1 Madical, ota}
6, Sector 1,
013702 -
Buoureptl,
Romviinia
Johnson & _!:!_}r- e | BT BA:-INIRO: +40212071800 | +40212071304
pog r
Johnaon D.o.0./ ar 1115, 1C@ita)nloom
Johnson & Cladirea §-
Johnaon Romania | Pork, Corpul
SRL B3, Eig) 3,
Camens |,
Corpul B4,
Bt 3¢l
Corpul LB,
Bw 3.
Seotot 1,
013714
Bucurestl,
Rominia
Cu stimd,
[Nutne, prenume, pozitle]
Amgen Romania
Pfizer Romanis S,R.L.
Sandoz Pharma Sorvices S.R.L,
Roche Romanis 8, R. L.
Johnson & lohnson Romania S.RLL,
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