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Vi aducem la cunostingd masurile intreprinse de Agentia Europeand pentru
Medicamente (EMA), Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medicale din Roménia (ANMDMR) si compania S.C. Pharma Vision Plus S.R.L.,
pentru ingtiintarea profesionigtilor din domeniul s@natatii cu privire la
Amiodaroni Hameln 50 mg/ml  concentrat pentru  solutie
injectabilid/perfuzabili (clorhidrat de amiodaroni): potential de cristalizare.

Compania S.C. Pharma Vision Plus S.RL. va initia informarea
profesionistilor din domeniul sdnatdii prin intermediul documentului
,,Comunicare directd citre profesionistii din domeniul sanatétii”, in legéturd cu
acest aspect, conform planului de comunicare agreat.

Aceastd modalitate de informare, utilizatd sistematic in Uniunea
Europeana, are ca scop avertizarea profesionistilor din domeniul sanataii asupra
unor probleme de siguran{d in administrarea unor medicamente.

ANMDMR a avizat textul scrisorii de informare cétre profesionistii din
domeniul sdnitdtii. De asemenea, mentionim ca ANMDMR va publica pe
website (www.anm.ro) aceeasi informatie, la rubrica - Medicamente de Uz Uman
- Farmacovigilenta — Comunicari directe cétre profesionistii din domeniul
sanatatii.

Anexam la aceastd adresd documentul mentionat anterior.

Mentiondm cé aceastd informare a fost transmisa si Ministerului Sanatagii
— Directia politica medicamentului, a dispozitivelor i tehnologiilor medicale,
Colegiului Medicilor din Romania si Colegiului Farmacistilor din Romania.

PRESEDINTE
Agentia Nationald a Medicamentului §i a

Dispozitivelor Medicale din Roméania

X3 na Stefania Stroe
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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATII (CDPDS)

Tunie 2021

Amiodaroni Hameln 50 mg/ml concentrat pentru solutie
injectabild/perfuzabili (clorhidrat de amiodaroni): potential de cristalizare

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

De comun acord cu Agentia Najionald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Roménia, compania hameln pharma gmbh, prin reprezentanta sa in
Romania, Pharma Vision Plus, doreste s vi informeze cu privire la urmétoarele:

Rezumat

o A fost identificati prezenta unor cristale vizibile de clorhidrat de
amiodaroni in fiolele cu solutie ale medicamentului Amiodaroni Hameln 50
mg/ml concentrat pentru solutie injectabild/perfuzabila.

o TInainte de utilizare, fiolele de amiodaroni trebuie inspectate vizual pentru a
identifica limpezimea, prezenta de particule vizibile si integritatea
recipientului.

¢ Solutia trebuie utilizati numai dacé este limpede, de culoare galben deschis,
fira particule vizibile si numai daci recipientul este intact si nu este
deteriorat.

¢ [Existi un potential de cristalizare a solutiilor de amiodarona si un risc asociat
de aparitie a flebitei induse de amiodaroni. Acestea sunt cunoscute si sunt
prezentate in literatura stiintifica [1,2].

Informatii suplimentare referitoare la problema de siguranfi

fn contextul raportirii a doud cazuri de cristalizare n fiole din doud loturi separate ale acestui
medicament in alte state, loturile respective nefiind comercializate in Roménia, detindtorul
autorizatiei de punere pe piatd a intreprins o serie de investigafii ulterioare. Desi potentialul de
cristalizare a solutiilor de amiodarona este cunoscut, totusi a fost identificat un potential crescut
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de cristalizare n fiole. Investigatiile privind cauza principald a acestui potential crescut sunt in
curs de desfisurare.

Recomandarile actuale din Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) (3] cu privire la
instrucfiunile de manipulare ale medicamentului Amiodaroni Hameln 50 mg/ml concentrat pentru
solutie injectabild/perfuzabild includ urmitoarele:

Pet 6.6. din RCP - Precaufii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de
manipulare

Tnainte de utilizare, concentratul steril trebuie inspectat vizual pentru a identifica limpezimea,
particule vizibile si integritatea recipientului. Solutia trebuie utilizata numai daci este limpede si
daci recipientul este nedeteriorat §i intact.

-]

In ceea ce priveste stabilitatea solufiei, nu se utilizeaza concentrafii sub 300 mg pe 500 ml si nu
se adaugi alte medicamente la lichidul de perfuzie (vezi sectiunea 4.2).

Potentialul de cristalizare a solutiilor de amiodarond si potentialul asociat pentru flebitd indusa de
amiodarond sunt cunoscute si sunt prezentate in literatura stiintificd [1,2].

Conform RCP al medicamentului Amiodarond Hameln 50 mg/ml concentrat pentru solutie
injectabila/perfuzabils, flebita de perfuzie este printre cele mai frecvente reactii adverse raportate
cu privire la clorhidratul de amiodarona administrat intravenos.

Desi utilizarea liniilor de perfuzie cu filtru nu este considerata o practica standard pentru toate
solutiile perfuzabile, profesionistii din domeniul sinitafii ar putea dori s ia in considerare
utilizarea liniilor de perfuzie care s includi un filtru atunci cdnd administreaza solufii perfuzabile
care sunt cunoscute pentru potentialul de cristalizare, inclusiv solufii de amiodarona.

Indicatiile terapeutice ale medicamentului Amiodarond Hameln 50 mg/ml concentrat pentru
solutie injectabilii/perfuzabili

Clorhidratul de amiodaroni este indicat pentru tratamentul aritmiilor cardiace grave, in cazurile in

care alte terapii nu dau rezultate sau sunt contraindicate:

e aritmii atriale, inclusiv fibrilafia atriala sau flutter

e aritmii nodale AV si tahicardia prin reintrare AV, de exemplu ca manifestare a sindromului
Wolff-Parkinson-White

e aritmii ventriculare care pun viafa in pericol, inclusiv tahicardie ventricular persistentd sau
nepersistent’ sau episoade de fibrilagie ventriculara.

Amiodarona Hameln 50 mg/ml concentrat pentru solutie injectabil / perfuzabild poate fi utilizat

in cazul in care este necesar un raspuns rapid sau in cazul n care administrarea pe cale orald nu

este posibila.
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Apel la transmiterea unei reclamafii privind calitatea unui medicament/ la raportarea reacfiilor
adverse

Este important si raportaji orice neconformitate de calitate suspectatd la medicamentul
Amiodaroni Hameln 50 mg/ml concentrat pentru solutie injectabila / perfuzabili, precum si
orice reactie adversd suspectatd, asociati cu administrarea acestui medicament, citre Agenfia
Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia (ANMDMR).

% Informatii privind modalitatea de transmitere a unei sesiziri privind calitatea unui
medicament  giisiti  pe  pagina web a  ANMDMR, la  adresa:
https://www.anm.ro/medicamente-de-uz-uman/transmite-o-sesizare-privind-calitatea-
unui-medicament/.

Reclamatiile trebuie transmise in scris Agenfiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Roménia:

— prin posti: Str. Av. Sindtescu 48, sector 1, Bucuresti 011478
- prin fax: 0213163497

— prin e-mail, la adresa: dgif(@anm.ro

> Reactiile adverse se pot raporta, In conformitate cu sistemul nafional de raportare spontana,
utilizand datele de contact disponibile pe pagina web a ANMDMR, la adresa:
https://www.anm.ro/medicamente-de-uz-uman/farmacovigilenta/raporteaza-o-reactie-
adversa/.

Ca alternativa, reactiile adverse suspectate, asociate cu administrarea medicamentului Amiodarond
Hameln 50 mg/ml concentrat pentru solutie injectabila / perfuzabild, precum si neconformitétile
de calitate suspectate se pot raporta si citre reprezentanta locali a degindtorului autorizaiei de
punere pe piatd, la urmétoarele date de contact:

Pharma Vision Plus SRL

Departamentul Farmacovigilenta

Telefon: +4021 205 42 00

E-mail: alexandra.miclea@phvplus.eu sau iulia.lazar@phvplus.ro

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a defindtorului de autorizafie de punere pe
piafd

fn cazul in care avefi orice intrebdri cu privire la informatiile din aceastd adresd, puteti contacta
Departamentul Medical al companiei Pharma Vision Plus, la urmétoarele date de contact:

B-dul Metalurgiei 130E,

Sector 4, Bucuresti

Cod Postal 041837

Telefon: +40 21 205 42 00

Fax: +40 21 332 00 63

E-mail: alexandra.miclea@phvplus.eu sau iulia.lazar@phvplus.ro




0213163497 14:45:50 I /=u0—2Zucl

Informatii detaliate privind medicamentul Amiodarond Hameln 50 mg/ml concentrat pentru
soluie injectabild / perfuzabila sunt disponibile pe pagina web a Agentici Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia:
http://www.anm.ro/_/_ RCP/RCP_10587_12.02.18.pdf.
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