Comunicat de presid/Anunt important

Raportati reactiile adverse suspectate pentru a contribui la siguranta administrarii
medicamentelor!

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) lanseaza o
campanie media, adresata publicului larg

Tn perioada 7-11 noiembrie 2016, ANMDM desfasoara o campanie media pentru promovarea
raportarii reactiilor adverse suspectate la medicamente, in cadrul unei campanii europene de
congtientizare a publicului larg.

Campania se desfagoard prin intermediul unui material video care relateaza povestea unui
pacient la care apare o reactie adversd suspectatd la un medicament. Se prezinta
medicamentul prescris, aparitia unei reactii adverse suspectate si, in final, modul de raportare
si transmitere a acesteia autoritatii competente, de catre pacienti sau profesionistii din
domeniul sanatatii.

Autoritdtile competente se bazeaza pe raportarea reactiilor adverse suspectate, cunoasterea
acestora contribuind la siguranta administrarii medicamentelor de pe piata.

Datorita raportarii reactiilor adverse s-a decis:

- retragerea de pe piatd a spray-urilor care contin fusafungina, utilizate in tratamentul
infectiilor cdilor respiratorii, din cauza aparitiei de reactii alergice grave si a unor dovezi
insuficiente privind beneficiul pentru pacient;

- restrictionarea utilizarii medicamentelor care contin codeind, atat in tratamentul tusei si al
racelii, cat si in tratamentul durerii la copii, din cauza riscului de aparitie a reactiilor adverse
grave, inclusiv a tulburarilor respiratorii;

- suspendarea autorizatiei de punere pe piatd pentru medicamentele cu administrare orala care
contin ketoconazol, ca urmare a evaluarii datelor disponibile care au condus la concluzia ca
beneficiul acestor medicamente in tratarea infectiilor fungice a incetat sa mai depaseasca
riscul de afectare hepatica.

Conform declaratiei presedintelui ANMDM, Dr. Nicolae Fotin:

“Cel mai important obiectiv al activitatii noastre este acela de a asigura pacientii ca
medicamentele pe care le folosesc corespund unor standarde inalte de calitate si
eficacitate si ca le pot utiliza in conditii de siguranta.

Prin campania pe care o desfasurdm, urmarim sd venim in sprijinul publicului, al
pacientilor si profesionistilor din domeniul sandtatii, astfel Incit sd poatd raporta
posibilele reactii adverse si 11 incredintam cé rapoartele pe care ni le transmit sunt
importante pentru noi.

Prin raportarea reactiilor adverse suspectate, folosind Fisa pentru raportarea
spontand a reactiilor adverse la medicamente, disponibila pe website-ul ANMDM, se
poate contribui la imbunatatirea sigurantei medicamentelor.”

Campania ANMDM constituie o componentd a Proiectului de actiune comund intitulat
JIntirirea colaboririi pentru desfisurarea activititii de farmacovigilenti in Europa”
(Strengthening Collaboration for Operating Pharmacovigilance in Europe - SCOPE), iar unul
dintre obiectivele acestui proiect este 0 mai buna constientizare de catre public a sistemelor
nationale de raportare a reactiilor adverse suspectate la medicamente.



Urmariti mesajele video pe pagina de Facebook a ANMDM, in siptimana 7-11
noiembrie 2016!

Nota:

1. Sistemele nationale de raportare pentru colectarea reactiilor adverse suspectate, din
Statele Membre ale Uniunii Europene, au un rol de atentionare in actiunea de identificare
a numeroase probleme importante de sigurantd, multe dintre acestea nefiind asociate
administrarii unui anumit medicament pand la primirea de raportari de catre autoritdtile
nationale competente.

2. ANMDM este autoritatea nationala competenta in domeniul medicamentului de uz uman.

3. Campania media adresatd publicului, organizata in cadrul Proiectului de actiune comuna
SCOPE (scopejointaction.eu), se desfasoara prin Grupul de lucru al profesionistilor in
comunicare, al organismului intitulat ,, Sefii Agentiilor Medicamentului”.



