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Remicade 100 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabili
(Inflixirnab) :

Implementarea informatiilor actualizate din Rezumatul Caracteristicilor
Produsului pentru medicamentul Remicade

Stirate Profesionist din domeniul san&tatii,

Compania Merck Sharp Dohme (MSD), in numele companiei Janssen Biologics B.V.,
dejindtorul autorizagici de punere pe piatd, doreste si va informeze cu privire la implementarea
informatiilor actualizate din Rezumatul Caracteristicilor Produsului (RCP) pentru medicamentul
Remicade.

Rezumar

Farmacovigilenfa eonstituie o activitate care contribuie la protejarea sinitiigii pacientului §i 2
sinatagii publice gi care se poate realiza numai printr-un efort comun reunind, in principal,
profesionistii din domeniul sinatitii, Degindtorii autorizatiei de punere pe piati, Agentia
Nationali 2 Medicamentului §i Dispozitivelor Medicale (ANMDM), -cclelalte autoritigi
competente din Unjunea Europeans, impreund cu Agentia European a Medicamentului.

In acest sens, compania MSD vi solicitd sprijinul pentru implementarea informatiilor actualizate
din Rezumatu] Caracteristicilor Produsului pentru medicamentul Remicade dupa cum urmeazd:

» Directiva Comisiei Europene nr.2001/83/EC, meodificati in ceea ce priveste
farmacovigilenta de clitre Directiva 2010/84/EU, adoptatd in 15 decembrie 2010 intiregte
necesitatea wonitorizirii activititii de farmacovigilenf pentru toate medicamentele
biologice™, Pentru a Imbunititi monitorizarea sigurantei si eficacititii medicamentelor
biologice, este necesari o identificare clari a -produsului, inclusiv denumirea
medicamentulul §i numarul de lot.

o Prin Hotirdrea Consiliului Stiintific nr. 3/07.03.2012, ANMDM a elaborat §i adoptat un
ghid care implementeazi prevederile art, 826 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sinatigit, Titlul XVI - Medicamentul, care transpune prevederile art. 114 al
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Directivei 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001
privind Codu] Comunitar referitor 1a medicamentele de uz uman, actualizate.

o In conformitate cu respectivele prevederi legislative, punctul 4.4 din Rezumatul
Caracteristicilor Produsului pentru medicamentul Remicade mentioneazi: "in scopul de
a imbunatdyi trasabilitatea medicamentelor biologice, marca fnregistratd i numérul de
lot al produsului administrat trebuie inregistrate clar in dosarul pacientulu’." O sstfel
de activitate poate fi deja o practici standard in institutia dumneavoastrd. In caz contrar,
compania MSD vi solicit ajutorul pentru asigurarea prezeniei informatiilor privind
denumirea medicamentului $i numarul de lot in figa pacientului,

+ Reprezentantul MSD vi poate oferi o copie @ RCP-ului medicamentului Remicade §i va
rispunde la intrebarile dumneavoastrd cu privire la recentele informafii addugate in textul
RCP pentru medicamentul Remicade. De asemenea, pentru orice intrebiiri suplimentare,
v rugim si contactai compania MSD la datele de contact de mai jos. Prin aceasta,
aderati la susjinerea §i implementarea ghidurilor de bund practici in activitaten de
farmacovigilenta.

o Inainte de a prescric medicamentul Remicade, VA rugim si consultaji REMICADE -
Rezumatul Caracteristicilor Produsului, pe care il glisifi anexat prezentei comunicari,

e Aceasti comunicare este transmisi de comun acord cu Agenjia Nationald - a
Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale (ANMDM), reprezenténd o inifiativd a
companiei MSD. A '

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important s3 raportayi aparifia oricfiror reactii adverse suspectate, asociate ¢u administrarea
medicamentului Remicade, citre Agengia Nationald a Medicamentului gi a Dispozitivelor
Medicale, in conformitate cu sistemul najional de raportare spontand, prin intermediul ,Fisei
pentru raportarca spontand a reactiilor adverse la medicamente”, disponibild pe pagina web a
Agengiei Nagionale a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (www.anm.re), la sectiunea
Medicamente de uz uman/Raporteazi o reactie adversa, Aceasta poate fi transmis3 clitre Agengia
Nationeld a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prin posta, prin fax sau e-mail:

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
Centrul National de Farmacovigilenta

Str. Aviator Siinitescu, Nr. 48,

Sector 1, Bucuregti, 011478- RO

Rominia

‘Tel: + 4 0757 117 259

Fax: +40 213 163 497

E-mail: adr@anm.ro
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Totodath, reaciile adverse suspectate se pot raporta gi cltre compania Merck Sharp Dohme la
urmitoarele date de contact:

Telefon: 021 529 29 00;
Fax: 021 318 52 38;
dpoc.romania(@mercl.com

Cu deosebit consideratie,

Dr. Simona Olaru Farm. Amelia Jamea

Director Medical MSD Romania Pharmacovigilance Country Lead

Ancxe

1. Articolul 813 alineatul (.1), litera &) din Legen 95/2006, cu modifichrile 5i completirile ulterioare.

2. REMICADE- Rezumatul Caracteristicilor Produsului - Mai 2013,
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