COMUNICAT DE PRESA

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
prezintd in cele ce urmeaza traducerea in limba romana a comunicatului de presa
al Agentiei Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA)
referitor la: autorititile din UE investigheaza prezenta unei impuritati
nitrozaminice, 1-nitroso-4 methyl piperazine (MeNP), in unele serii de substante
active folosite in medicamentele care contin rifampicina

EMA, 22/10/2020

Comunicat de presa EMA:

Autoritatile din UE investigheaza prezenta unei impuritati nitrozaminice,
1-nitrozo-4 metil piperazina (MeNP), in unele serii de substante active
folosite in medicamentele care contin rifampicina

“Autoritatile din UE investigheaza prezenta unei impuritati nitrozaminice, 1-
nitrozo-4 metil piperazina (MeNP), in unele serii de substante active folosite in
medicamentele care contin rifampicina.

CMDh (Grupul de Coordonare pentru Procedurile Descentralizate si de
Recunoastere Mutuald), care reprezinta statele membre UE, colaboreaza in
vederea asigurarii testdrii adecvate a substantelor active si coopereaza cu
companiile interesate.

Rifampicina este un tratament de prima linie pentru tuberculoza. Este utilizata si
in tratamentul altor infectii grave, precum infectiile de sange si lepra. Riscurile
survenite in cazul in care pacientii nu isi iau tratamentul pe baza de medicamente
care contin rifampicind depasesc considerabil orice riscuri potentiale legate de
MeNP. Asadar, se recomanda profesionistilor din domeniul sanatatii sa continue
prescrierea de rifampicinda in mod normal, in conformitate cu informatiile
referitoare la produs.

Autoritatile vor furniza actualizdri in acest sens, dupa cum este necesar”.



