Octombrie 2013

Comunicare directa catre profesionistii din domeniul sanatatii privind

medicamentul ACTRAPID PENFILL 100 Ul/ml

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

Prezenta comunicare va este trimisd de comun acord cu Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM), pentru a va aduce la
cunostintd despre retragerea de pe piata din Romania, incepand cu 1 aprilie 2014, a
medicamentului ACTRAPID PENFILL 100 Ul/ml.

Compania Novo Nordisk 1isi concentreazd eforturile pentru cercetarea,
dezvoltarea si comercializarea unor produse inovatoare, in sprijinul persoanelor cu
diabet zaharat.

Decizia de retragere de pe piata din Romania, incepand cu 1 aprilie 2014, a
medicamentului ACTRAPID PENFILL 100 Ul/ml este o consecintd fireasca a
politicii companiei Novo Nordisk de evolutie si modernizare permanenta a
portofoliului de insuline, prin dezvoltarea si promovarea produselor inovative,
moderne si retragerea celor din generatiile anterioare (cum a fost cazul retragerii de
pe piata din Romania a insulinelor de origine animala sau altor insuline umane, de
exemplu, Insulatard).

Precizam ca pe piata din Romania sunt disponibile, in afara de ACTRAPID
PENFILL 100 Ul/ml, mai multe formule de insulind cu actiune rapida, inclusiv
insuline cu actiune rapida de generatie mai noud, de care pot beneficia persoanele
cu diabet zaharat din Romania.

Apel la raportarea de reactii adverse

Este important sd raportati orice reactii adverse suspectate catre Agenfia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), in conformitate cu sistemul
national de raportare spontana, prin intermediul ,,Fisei pentru raportarea spontand a reactiilor
adverse la medicamente”, disponibila pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale, la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactic adversa


http://www.anm.ro/

sau prin fax catre:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale,
Centrul National de Farmacovigilenta

Str. Aviator Sanatescu, Nr. 48,

Sector 1, Bucuresti, Romania,

Fax: +40 213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre detinatorii autorizatiilor de punere pe
piata a medicamentelor.
Cu respect,

Director General al Novo Nordisk Farma S.R.L.,
dr. Mihail Briciu
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