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COLEGIUL MEDICILOR DIN ROMANIA
Domnului Presedinte Prof. Univ. Dr. Daniel Coriu

Vé aducem la cunostintd masurile intreprinse de Agentia Europeand pentru
Medicamente (EMA), Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Roménia (ANMDMR) si compania S.C. Terapia S.A., pentru
ingtiinarea profesionistilor din domeniul sanatatii cu privire lariscul de aparitie a
unor eroti de administrare pentru medicamentul Noradrenalind SUN 0,5 mg/ml
solutie perfuzabild in seringd preumpluti.

Compania S.C. Terapia S.A. va inifia informarea profesionistilor din
domeniul sdnétdtii prin intermediul documentului ,Comunicare directd cétre
profesionistii din domeniul sdnatdtii”, in legdturd cu acest aspect, conform
planului de comunicare agreat.

Aceasti modalitate de informare, utilizati sistematic in Uniunea
Europeand, are ca scop avertizarea profesionigtilor din domeniul sénétafii asupra
unor probleme de siguranta in administrarea unor medicamente.

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

Anexdm la aceastd adresd documentul mentionat anterior.

Mentiondm cd aceastd informare a fost transmisa §i Ministerului Sanatagii
— Directia politica medicamentului, a dispozitivelor si tehnologiilor medicale,
Colegiului Medicilor din Romania si Colegiului Farmacistilor din Romania.
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Informare cu privire la riscul de aparitie a unor erori de administrare
pentru medicamentul Noradrenalini SUN 0,5 mg/ml solutie perfuzabili in
seringd preumpluta

Stimate profesionist din domeniul sinatatii,

De comun acord cu Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Roménia (ANMDMR), compania Sun Pharma doreste sa va informeze
cu privire la urmétoarele:

Rezumat

e Medicamentul Noradrenalini SUN 0,5 mg/ml solutie perfuzabili in
seringi preumpluti este deja diluat si pregétit pentru utilizare.

e Noradrenalind SUN este un medicament cu o forma farmaceuticd diferitd
fatd de alte medicamente autorizate in Roménia care contin noradrenalind §i
care necesitd diluare inainte de administrare.

e Decoarece Noradrenalinid SUN nu necesita diluare inainte de utilizare si
are o concentratie diferitd de noradrenalind fatd de alte medicamente
autorizate in Roménia, existd un risc de erori de administrare.

e Noradrenalina SUN este utilizat la adulti 1n situatii de urgente medicale, care
prin natura lor sunt mai susceptibile pentru aparitia de erori de administrare.

Informatii suplimentare referitoare la problema de siguranti

Noradrenalinid SUN 0,5 mg/ml solutie perfuzabild in seringd preumpluté este indicat in tratamentul
urgentelor hipotensive la pacientii cu goc.
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Fiecare ml de solutie Noradrenalind SUN contine tartrat de noradrenalind 1,0 mg, echivalent cu
noradrenalind 0,5 mg.

Medicamentul Noradrenalind SUN 0,5 mg/ml solutie perfuzabila in seringd preumpluté este deja
diluat si pregitit pentru utilizare. Trebuie utilizat impreund cu o pompa pentru seringd adecvata,
capabild sd elibereze cu precizie si in mod constant volumul minim specificat, cu o vitezi de
perfuzie controlatd strict, conform recomandirilor de ajustare treptatd a dozei specificate in
Rezumatul caracteristicilor produsului, la pet. 4.2 Doze si mod de administrare.

Apel la raportarea reacfiilor adverse

Este important sa raportati orice reactie adversd suspectatd, asociatdi cu administrarea de
Noradrenalind SUN 0,5 mg/ml solutie perfuzabild in seringd preumplutd, catre Agentia Nafionald
a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania, in conformitate cu sistemul national
de raportare spontand, utilizind datele de contact disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale
a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia (www.anm.ro), la secfiunea
Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversa.

Agentia Nationali a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Rominia
Str. Aviator Sinitescu nr. 48, sector |

Bucuresti 011478-RO

Fax: +4 021 316 34 97

e-mail: adr@anm.ro

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

wWww.anim.ro

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta §i citre reprezentanta locald ale defindtorului
autorizatiei de punere pe piatd (DAPP), la urmitoarele date de conlact:

Terapia SA

a SUN PHARMA company
Str Fabricii nr 124
Cluj-Napoca, 400632
Roménia

Telefon: +40-264-501.502
Fax: +40-264-415.097

E-mail: romania.office@sunpharma.com.



