04 Tulie 2012

Comunicare directa catre profesionistii din domeniul sanatatii
referitoare la medicamentul Omnitrope, solutie injectabila
- text incorect in limba maghiara referitor la dozele recomandate la
adulti -

Stimate Profesionist din domeniul sanatatii,
Rezumat

Compania Sandoz Pharma Services SRL doreste sd va aduca la cunostinta
informatii importante de sigurantda cu privire la dozele recomandate de
administrare a medicamentului Omnitrope (somatropind), solutie injectabila.

Prospectul care insoteste medicamentul este tiparit in format trilingv,
informatia fiind prezentata in limbile bulgara, roména si maghiara.

Cu ocazia ultimei actualizari a informatiilor despre medicament, in textul in
limba maghiarda s-a identificat o eroare si anume: dozele recomandate la
pacientii adulti cu deficit de hormon de crestere sunt gresite.

Eroarea respectiva se regaseste la punctul 3 al Prospectului “Cum sa utilizati
Omnitrope”, sectiunea referitoare la dozele de administrare pentru adulti -
wPacienti adulti cu deficit de hormon de crestere’:

- doza recomandata gresit: ,tratamentul trebuie inceput cu 0,15 - 0,3
mg/kg greutate corporald/zi

- doza recomandata corect: ,tratamentul trebuie inceput cu 0,15 - 0,3
mg/zi’”.

Mentionam ca aceastd eroare apare doar in textul in limba maghiara tiparit in
Prospectul medicamentului. Va confirmam faptul ca informatiile din Prospect
in limba romana si in limba bulgara sunt corecte din punct de vedere al
dozelor de administrare recomandate la pacientii adulti.

Recomandari pentru profesionistii din domeniul sanatatii

In cazul in care, in Romania exista profesionisti din domeniul sanatatii, care doresc sa
consulte Prospectul medicamentului Omnitrope in limba maghiara, va informam ca textul
de mai jos este gresit:
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»[Novekedésihormon-hidanyos felnottek:
Ha a novekedési hormon hidanya felnott korban kezdodott, akkor a kezddaddag
0,15-0,3 mg/testtomeg-kg/nap.”

Acesta trebuie inlocuit cu:

“Novekedésihormon-hianyos felnéttek:
Ha a novekedési hormon hidanya felnétt korban kezdodott, akkor a kezdéaddag
0,15-0,3 mg /nap.”

Conform Rezumatului Caracteristicilor Produsului aprobat pentru medicamentul
Omnitrope, va transmitem In continuare informatiile referitoare la indicatiile terapeutice,
dozele si modul de administrare:

4.1 Indicatii terapeutice
Adulti:

Terapia de substitutie la adulti cu deficit accentuat de hormon de crestere. Pacientii cu
deficit sever de hormon de crestere la varsta adultd sunt definiti ca pacienti cu patologie
hipotalamo-hipofizara cunoscutd si cu cel pugin un deficit cunoscut al unui hormon
hipofizar, cu exceptia prolactinei. Acestor pacienti trebuie sa li se efectueze un singur test
dinamic pentru a diagnostica sau a exclude deficitul de hormon de crestere. La pacientii cu
deficit izolat de GH cu debut in copilarie (fard dovada unei afectiuni hipotalamo-hipofizare
sau iradiere craniand), se recomanda efectuarea a doua teste dinamice, cu exceptia
pacientior cu concentratii mici ale IGF-1 (SDS< -2) la care se poate efectua un singur test.
Punctul limita al testului dinamic trebuie sa fie strict.

4.2 Doze si mod de administrare

Diagnosticul si tratamentul cu somatropina trebuie initiat $i monitorizat de catre medici cu
specializare §i experienta corespunzatoare in diagnosticul si tratamentul pacientilor cu
tulburari de crestere.

Pacienti adulti cu deficit de hormon de crestere:

Tratamentul trebuie inceput cu o dozd mica, 0,15 -0,3 mg pe zi. Doza trebuie crescutd
gradual in functie de necesitatile individuale ale pacientului, determinate de concentratia
IGF-1. Scopul tratamentului este urmatorul: concentratiile factorului de crestere insulin-
like (IGF-1) s@ fie cuprinse intre 2 SDS de la varsta medie corespunzdtoare adultilor
sanatosi. Pacientilor cu concentratii normale ale IGF-1 la inceputul tratamentului trebuie sa
li se administreze hormon de crestere pana la o valoare a IGF-1 aflata la limita superioara a
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valorilor normale, care sd nu depaseasca 2 SDS. De asemenea, raspunsul clinic si reactiile
adverse pot fi folosite ca si ghid pentru stabilirea treptatd a dozei. Doza zilnica de
intretinere depaseste rareori 1,0 mg pe zi. Femeile pot avea nevoie de o dozd mai mare
lucru inseamnd caexista riscul ca femeile, in special cele carora li se administreaza
tratament oral de substitutie estrogenica, sa fie subtratate, in timp ce barbatii sa fie tratati in
exces. De aceea, acuratetea dozei de hormon de crestere trebuie controlata la intervale de
6 luni. Deoarece productia fiziologicd de hormon de crestere scade cu varsta, doza
necesara poate scadea. Trebuie utilizatd doza minima eficace.

Informatii suplimentare

In Uniunea Europeani, medicamentul Omnitrope, solutie injectabild, este autorizat prin
Procedura Centralizata.

In calitate de Detinator al Autorizatiei de Punere pe Piati, compania Sandoz GmbH,
Austria, a initiat actiunea de corectare a acestei erori aparute in Prospectul medicamentului.
In acest sens, s-a depus spre aprobare la Agentia Europeand a Medicamentului (European
Medicines Agency = EMA), versiunea corectatd a informatiilor despre medicament.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Profesionistii din domeniul sanatatii trebuie sa raporteze orice reactie adversa suspectata
asociatd cu utilizarea medicamentului Omnitrope (somatropind), in conformitate cu
sistemul national de raportare spontana, prin intermediul “Fisei pentru raportarea spontana
a reactiilor adverse la medicamente”, disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale/Medicamente de uz uman/Raporteaza o
reactie adversa,

prin fax catre:

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 catre compania Sandoz Pharma
Services Romania la urmatoarele date de contact:

D-I Dr. Eduard Prisacariu

Head of Regulatory & Medical Affairs
Tel: +40 21 4075160

Mobil: +40 723 112618

Email: eduard.prisacariu@sandoz.com.
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Pentru intrebari si informatii suplimentare, va rugdm sa contactafi compania Sandoz
Pharma Services Romania la urmatoarele date de contact:

D-I Dr. Eduard Prisacariu

Head of Regulatory & Medical Affairs
Tel: +40 21 4075160

Mobil: +40 723 112618

Email: eduard.prisacariu@sandoz.com.

Informatiile din aceastd comunicare au fost stabilite de comun acord cu Agentia Nationala
a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM). Agentia Europeand a
Medicamentului a fost informata despre acest incident si masurile corective recomandate.

Cu deosebita consideratie,

Dr. Eduard Prisacariu Dr. Cezar Nita
Head of Regulatory & Medical Affairs Specialty Business Unit Manager
Sandoz Pharma Services SRL Sandoz Pharma Services SRL
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