Martie 2018

Comunicare directa catre profesionistii din domeniul sanatatii

Notificarea lipsei inscriptionarii ,,PD 220” a comprimatelor filmate de
Accuzide Forte 20 mg/12,5 mg (clorhidrat de quinapril/hidroclorotiazida)

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

De comun acord cu Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale, compania Pfizer Europe MA EEIG doreste sa va informeze cu privire

la urmatoarele:

Rezumat

e Compania Pfizer a constatat ci un lot de comprimate filmate de
clorhidrat de quinapril/hidroclorotiazida 20 mg/12,5 mg este fabricat
fara a avea''PD 220" inscriptionat pe o fata a comprimatului.

e Problema descrisa nu afecteaza calitatea, siguranta sau eficacitatea
produsului finit disponibil in prezent pe piata.

e Nici compania Pfizer si nici ANMDM nu propun retragerea vreunei
cantitati de produs aflata deja pe piata.

o Aceste informatii sunt furnizate citre farmacisti pentru a veni in
sprijinul oricirei comunicari care ar fi necesara citre pacienti in
legatura cu inscriptionarea'PD 220" care nu este prezenta pe o parte

a tabletei, pentru lotul afectat.

Informatii suplimentare referitoare la problema inscriptionirii comprimatelor filmate

Informatiile privind lotul afectat pentru Romania, care a fost pus pe piata pe data de 25 august

2017, sunt prezentate n tabelul de mai jos.

Produs

Lot Nr., EXP

Accuzide Forte 20 mg/125 mg x 30
comprimate filmate (blister)

T23381, 01/2020

Lotul de medicament afectat, aflat sub controlul Pfizer, a fost pus in carantina si a fost

transmisa o notificare catre ANMDM.




Lotul afectat, care a fost pus pe piata din Romania, respectd specificatia Inregistrata, cu
exceptia inscriptionarii, iar inscriptionarea "PD 220" nu este consideratd criticd, deoarece
comprimatele filmate pot fi identificate, in mod clar, pe baza culorii roz si a formei lor
triunghiulare.

Decizia de punere in carantind a declansat o situatic de lipsa a produsului pe piata din
Romania, care se estimeaza ca va dura pana la 15 aprilie 2018.

Apel la raportarea de reactii adverse

Este important sa raportati orice reactiec adversa suspectatd, asociatd cu administrarea
medicamentului Accuzide Forte 20 mg/12,5 mg comprimate filmate, catre Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, in conformitate cu sistemul national de
raportare spontand, utilizand formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunea
Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversa.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 021 317 11 02

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

WWWwW.anm.ro

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locald a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata, la urmatoarele date de contact:

email: ROU.AEReporting@pfizer.com
Tel: +40.21.207.2800
Fax: +40.21.207.2806

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a Detinidtorului de autorizatie de
punere pe piata

Daca aveti intrebari referitoare la aceste informatii sau dacd doriti informatii suplimentare, va
rugam sa folositi unul dintre urmatoarele detalii de contact:

email: MedicalInformationRomania@pfizer.com
Tel: +40.21.207.2800

Cu sinceritate,
Dr. Sergiu Mosoia Dr. Alexandru Calcan

Director Medical Sr. Manager Medical


http://www.anm.ro/

