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Remicade 100 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabil3 -
(Infliximab)

Implementarea informatiilor actualizate din Rezumatul Caraeteristicilor
Produsului pentru medicamentul Remicade

Stimate Profesionist din domeniul sén#tagii,

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

Rezumat

Farmacovigilenta constituie o activitate care contribuie la prote)area sinitiigii pacientului §i a
siniitigii publice si eare se poate realiza numai printr-un efort comun reunind, in principal,
profesionistii din domeniul sinftdfii, Defin¥torii autorizajiei de punere pe piagl, Agengia
Napienali a Medicamentului i Dispozitivelor Medicale (ANMDM), celelalte automﬁ;l

competente, din Uniuneca Europeani, impreund cu Agensia Europeani a Medicamentului.

In acest sens, compania MSD vi solicita sprijinul pentru implementarea informatiiler actualizate
din Rezumatul Caracteristicilor Produsului pentru medicamentul Remicade dupa eum urmeaza:

¢ Directiva Comisiei Europene nr.2001/83/EC, modificatd in ceea ce priveste
farmacovigilenta de clitre Directiva 2010/84/EU, adoptatZ in 15 decembrie 2010 intireste
necesitatea monitorizArii activititii de farmacovigilenfd pentru toate medicamentele
biologice™. Pentru a Tmbunititi monitorizarea sigurantei si eficacitigii medicarnentelor
biologice, este necesard o identificare clari & -produsului, inclusiv denumirea
medicamentului §i numaru! de lot, ,

¢ Prin Hotiirdrea 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 sdndtdtii, Titlul XVII - Medicamentul, care transpune prevederile art, 114 al
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Directivei 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembre 2001
privind Codul Comunitar referitor la medicamentele de uz uman, actualizate.

In conformitate cu respectivele prevederi legislative, punctul 4.4 din Rezumarul
Camcreristicilor Produsului pentru medicamentul Remicade mengioneazhi: "fn scoput de
a imbunatdfi trasabilitatea medicamentelor biologice, marca Inregistratd si numdrul de
lot al produsului administrat trebuie inregistrate elar in dosarul pacientulur’." O sstfe|
de activitate poate fi deja o pracrica standard In institugia dumneavoastrd. In eaz contrar,
compania MSD Vi solicitd ajutorul pentru asigurarea prezengei informatiilor privind
denumirea medicamentului si numarul de lot in fisa pacientului,

Reprezentantul MSD vi poate oferi o copie a RCP=ului medicamentului Remicade §iva
riispunde la intrebirile dumneavoastrd cu privire la recentele informagii ad3ugate in textul
RCP pentru medicamentul Remicade. De asemenes, pentru orice Intrebiiri suplimentare,
vd rugdm sd contactafi compania MSD la datele de contact de mai jos. Prin aceasta,
aderagi la susgineren §i implementarea ghidurilor de buni practicd in activitatea de
farmacovigilent,

fnainte de a prescric medicamentul Remicade, vi rugdm si consultaii REMICADE -
Rezumatul Caracteristietlor Produsului, pe care il gdisifi anexat prezentei conmmicari,
Aceastda comunicare este transmisi de comun acord cu Agenfia Nagionald a
Medieamentului §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM), reprezentind o inifiativa a
companiei MSD. |

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important s3 raporta(i aparijia oriciror reactii adverse suspectate, asociate cu administrarea
medicamentului Remicade, citre Agengia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale, in conformitate cu sisternul national de raportare spontand, prin intermediul wFigel
pentru raportarca spontand a reacsiilor adverse la medicamente”, disponibild pe pagina web a
Agentiei Nationale a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la seciunea
Medicamente de vz uman/Raporteazi o reactie adversd. Aceasta poate fi transmis citre Agentia
Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelar Medicale prin posta, prin fax sau e-mail:

Agentia Nationali a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale
Ceatrul National de Farmacovigilenfa

Str. Aviator Siiniitescu, Nr. 48,

Sector 1, Bucuresti, 011478- RO

Romiinia

Tel: 4+ 4 0757 117 259

Fax: +40 213 163 497

E-mail: adr@anm.ro
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Totodat3, reactiile adverse suspectate se pot raporta §i clire compania Merck Sharp Dohme la
urmitoarele date de contact;

Telefon: 021 529 29 00;
Fax: 021 318 52 38;

dpoc.romania@merck.com

Cu deosebits consideragie,

Dr. Simona Olaru Farm. Amelia Jamea
Director Medical MSD Romania Pharmacovigilance Country Lead

Anexe

1. Articolul 813 alineatul (‘1), litern €) din Lagea 95/2006, cu modifiehrile gi completirile ulterjoare,

2.REMICADE- Rezumatul Caracteristicilor Produsului - Mai 2013,
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