Lista de verificare a medicului
pentru prescrierea Micafungin Rompharm (micafungin)

Aceasti listd de verificare va reaminti medicilor care prescriu Micafungin Rompharm anumite aspecte in legatura cu acest medicament
pentru a se asigura ci este prescris adecvat. Decizia de a utiliza Micafungin Rompharm trebuie sa ia in consideratie riscul potential
pentru dezvoltarea tumorilor hepatice. La sobolani, a fost observata aparitia unor focare cu functie hepatocitard modificata si tumori
hepatocelulare dupa o duratd a tratamentului de 3 luni sau mai mult. Pragul presupus pentru aparitia tumorii la sobolani este situat
aproximativ in intervalul de expunere clinica. Relevanta clinica a acestei constatari nu este cunoscuta.

Ca urmare, Micafungin Rompharm trebuie utilizat numai daci nu sunt considerate adecvate alte medicamente antifungice.

Bifati ciisutele dupii cum este aplicabil. inregistrati lista de verificare completatii in documentele pacientului!
IDENTIFICAREA PACIENTULUI: DETALIILE MEDICULUI PRESCRIPTOR:

Numele Medicului Prescriptor:
Semnatura Medicului Prescriptor:

Data:

}
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Va rugam sa verificati daci oricare dintre urmitoarele conditii se aplica pacientului dumneavoastra:

1) Insuficientd hepatica severd DaO Nu O

2) Afectiuni hepatice cronice cunoscute ca reprezentand stéri pre-
neoplazice, cum sunt: fibroza hepatica avansata, hepatita virala,
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defectele enzimatice congenitale, ciroza, boald hepatica adb e
neonatala
3) Tratamentul concomitent cu medicamente care au proprietati DaOl Nu O

hepatotoxice si/sau genotoxice.

4) Antecedente de hemoliza sau anemie hemolitica

5) Antecedente de insuficientd renala
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Evenimentele adverse trebuie raportate.
Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important sa raportati orice reactie adversd suspectatd, asociatd cu administrarea medicamentului Micafungin
Rompharm, catre Agentia Nationalda a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania, in conformitate cu
sistemul national de raportare spontana, 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 Nationalid a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

Raportare online: https://adr.anm.ro/

Website: www.anm.ro

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

S.C. Rompharm Company S.R.L.
Str. Eroilor, nr. 1A, Otopeni 075100, IIfov
Romania

Tel: +40 21 350 46 40|Fax: +40 21 350 46 41|
Mobil (24/7): +40 749 144 434]
E-mail:
pharmacovigilance@rompharm.ro
office@rompharm.ro
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