Decembrie 2011

Comunicare directd catre profesionistii din domeniul sanatatii
referitoare la suspendarea Autorizatiei de punere pe piata
pentru medicamentele care contin meprobamat,
ca urmare a re-evaludrii raportului beneficiu-risc

Stimate profesionist din domeniul sanétatii,

Autoritatea competenta din Franta (Agence francaise de securite sanitaire
des produits de sante = AFSSAPS), pe baza rezultatelor evaluérii raportului
beneficiu-risc pentru meprobamat si in asteptarea concluziilor evaludrii In curs
la nivel european, a decis suspendarea pe teritoriul Frantei a Autorizatiilor de
punere pe piata pentru medicamentele care contin substanta activd meprobamat.

Agentia Nationala a Medicamentului st a Dispozitivelor Medicale
(ANMDM), de comun acord cu Compania Zentiva, parte a grupului Sanofi, a
luat decizia de a suspenda in Roménia, incepand cu data de 10 1anuarie 2012,
autorizatia de punere pe piatd, pentru medicamentul Meprobamat 400 mg,
comprimate, cutie cu 20 comprimate APP 6840/2006/01, detindtor al
autorizatiei de punere pe piatd Zentiva SA Romania.

Supravegherea intreprinsd de autoritatea competentd francezd in cadrul
activitatii de farmacovigilentd in perioada iulie 2009 - martie 2011 a confirmat
urmétoarele:

e Existenta riscului de coma si deces in caz de supradozaj si aparitia de reactii
adverse deosebit de grave, 1n special la pacienti cu varsta peste 65 de ani, in
ciuda masurilor de reducere la minimum a riscului, printre care si reducerea
numarului de comprimate pe ambalaj;

e Existenta riscului de abuz, in special din cauza nerespectarii indicatiilor
terapeutice st a duratei tratamentului.

Aviand in vedere cele de mai sus, ANMDM recomanda profesionistilor din
domeniul sanatatii:

sd nu mal initieze tratamente cu acest medicament;
sa informeze pacientii care primesc in prezent tratament cu Meprobamat cu
privire la faptul ca acest medicament va Inceta sa fie disponibil incepand cu
data de 10 ianuarie 2012;

e incepand din acest moment, sd aibd in vedere un alt tratament pentru
pacienti;

e s inlocuiascad progresiv tratamentul actual;

e dacd este cazul, sd directioneze pacientii catre medicul specialist pentru
inlocuirea tratamentului.




Pentru prevenirea sau limitarea efectelor sindromului de sevraj, ANMDM
atentioneazd ca oprirea tratamentului trebuie sd se desfasoare Intotdeauna
treptat, mai ales in randul utilizatorilor pe termen lung. Sindromul de sevraj
poate avea o duratd de la cateva sdptamani la clteva luni.

Vi reamintim cd, desi medicamentul Meprobamat 400 mg fabricat de
compania Zentiva SA este singurul medicament autorizat in Romania continind
meprobamat, pe piatd sunt disponibile alternative terapeutice.

Apel 1a raportarea de reactii adverse

Profesionistii din domeniul sinatdtii trebuie sd raporteze orice reactie
adversd sau eroare de medicatie In conformitate cu sistemul national de
raportare spontanii, prin intermediul ,Figsei pentru raportarea spontanid a
reactiilor adverse la medicamente”, disponibile pe pagina web a Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale/Medicamente de uz
uman/Raporteazi o reactie adversa prin fax cétre:

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
Centrul National de Farmacovigilentd

Str. Aviator Sandtescu, Nr. 48, Sector 1, Bucuresti, Roméania
Fax: +40 (0) 21 316 34 97

sau catre:

reprezentantul Detindtorului Autorizatiei de Punere pe Piatd: Zentiva SA
Romania, parte a grupulut Sanofi, Str. lzvor, nr. 80, etajele 6-11, sector 5,
Bucuresti, Tel: +40 (0) 21 317 31 36, Fax: +40 (0) 21 317 31 34, e-mail:
pv.ro@sanofi-aventis.com).

Informatii suplimentare
Pentru intrebdri si informatii suplimentare, v& rugdm sid contactati
Departamentul Medical:

Zentiva SA Romania, parte a grupului Sanofi,
Str. Izvor, nr. 80, etaj 6, sector 5, Bucuresti
Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Cu stima,

Dr. Ovidiu SALTAS-DABIJA
Director Medical Sanofi Romania



