Mai 2013

Comunicare directa catre profesionistii din domeniul sanatatii
referitoare la medicamentele care contin tetrazepam

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

De comun acord cu Agentia Europeana a Medicamentului (European Medicines
Agency = EMA) si cu Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), Societatea AC HELCOR Pharma doreste sa va informeze
despre suspendarea pe teritoriul Uniunii Europene (UE) a autorizatiilor de
punere pe piata pentru medicamentele care contin tetrazepam.

Rezumat
- Ca urmare a reevaludrii la nivel european a informatiilor cu privire la
tetrazepam, autoritatile competente nationale din UE au decis suspendarea
autorizatiilor de punere pe piata pentru medicamentele care contin
tetrazepam.

- Suspendarea autorizatiilor se bazeaza pe constatarea unui risc crescut de
aparitie a unor reactii adverse cutanate rare, insa grave, asociate utilizarii
tetrazepamului. Astfel, avand in vedere incertitudinea cu privire la
beneficii, raportul beneficiu/risc pentru tetrazepam este considerat
nefavorabil.

- Suspendarea va intra in vigoare la data emiterii deciziei Comisiei
Europene

- Tn consecint:

O pacientilor nu mai trebuie sa li se prescrie medicamente care contin
tetrazepam;

O in cadrul urmatorului consult programat, medicii trebuie sa
revizuiasca tratamentul pacientilor Tn vederea Tintreruperii
tratamentului cu tetrazepam si a trecerii la un tratament alternativ
adecvat;

O farmacistii trebuie sa indrume catre medicul curant toti pacientii
care prezintd o prescripitie noua sau repetata.

Informatii suplimentare

Tetrazepamul apartine clasei de medicamente numite benzodiazepine. Indicatiile difera in
tarile UE, dar medicamentele care contin tetrazepam sunt, in principal, utilizate pentru
tratamentul contracturilor musculare dureroase sau al spasticitatii.



Medicamentele care contin tetrazepam sunt autorizate inca din anul 1960, Tn mai multe state
membre ale UE si sunt disponibile pe baza de prescriptie medicald, sub diferite denumiri
comerciale.

Ca urmare a raportarilor de reactii adverse cutanate grave, inclusiv a unor cazuri de sindrom
Stevens-Johnson, necroliza epidermica toxica, eritem polimorf si eruptie cutanata
medicamentoasa cu eozinofilie si simptome sistemice (sindrom DRESS), n ianuarie 2013, s-a
declansat o evaluare la nivel european a tuturor datelor disponibile cu privire la riscul de
aparitie a reactiilor adverse cutanate asociate tetrazepamului.

Tn ceea ce priveste siguranta, analiza a aratat ci reactiile adverse cele mai frecvent raportate in
asociere cu tratamentul cu tetrazepam au fost afectiunile cutanate, uneori grave, care pun viata
in pericol sau letale. Acestea sunt nepredictibile si pot sa apara in orice perioadd a
tratamentului, inclusiv la inceputul acestuia, si la doze recomandate. Acest risc este mai mare
n cazul tetrazepamului, comparativ cu alte benzodiazepine.

Tn ceea ce priveste eficacitatea, datele disponibile au aritat ca eficacitatea clinica a
tetrazepamului este prea limitata pentru a sustine utilizarea sa In indicatiile autorizate. In plus,
nu s-au identificat masuri care sa reduca in mod semnificativ riscul de aparitie a reactiilor
cutanate grave asociate medicamentelor care contin tetrazepam, in conditiile unui beneficiu
incert.

Prin urmare, autoritatile competente nationale din UE au concluzionat ca, pe baza datelor
disponibile in prezent, raportul beneficiu/risc pentru medicamentele care contin tetrazepam
este nefavorabil si recomanda suspendarea la nivelul tuturor tarilor din UE a autorizatiilor de
punere pe piata.

Apel la raportarea de reactii adverse:

Profesionistii din domeniul sanatatii trebuie sd raporteze orice reactie adversd suspectata
asociatd cu utilizarea medicamentului RELAXAM 50 mg comprimate filmate, catre
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), in
conformitate cu sistemul national de raportare spontana, prin intermediul ,Fisei pentru
raportarea spontana a reactiilor adverse la medicamente”, disponibile pe website-ul Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale la sectiunea: ,,Medicamente de uz
uman/ Raporteaza o reactie adversa.”

sau prin fax catre:

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

Str. Aviator Sanatescu, Nr. 48,

Sector 1, Bucuresti, Romania,

Fax: +40 213 163 497

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si caitre AC HELCOR Pharma S.R.L., la
urmatoarele date de contact:

S.C. AC HELCOR PHARMA SRL

Str. Dr. VICTOR BABES NR. 50

Baia Mare, Jud. Maramures

Romania


http://www.anm.ro/

Tel. 0362 401 206
Fax: 0362 401 207

Informatii cu privire la prezenta comunicare

Pentru intrebari si informatii suplimentare, va rugdm sa contactati departamentul de
Farmacovigilenta al companiei AC HELCOR PHARMA, la telefon/fax: 0362 401 206 sau
adresa de e-mail: office@achelcor.ro.

Cu stima,
Director Medical, Dr. Anca Lucia Pop

Anexa
Lista medicamentelor care contin tetrazepam, implicate in raportare:

RELAXAM 50 mg comprimate filmate, Detinator APP: AC HELCOR Pharma S.R.L.


mailto:office@achelcor.ro

