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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANAT!
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Culea Citlenyilor nr. 248, Bloc §19, Scctor 3, Bucureyti
‘ IN’ AS ll-mail: cobinel_presedinteidensan,eo. Tel, 0372/309.270, Fax 0372/309,23

- 3

-——-————_—__—_*'_L

) oty flad s ey
W~ | Gece  Gitre, _‘
Casa de Asigurérf de Sénatate ..................... o ry f
71/ \./1;&( ; / ¢ 2D 7
It / In atentla, 70,0/ Al _,[ -
Doamnel/Domnulul Pregedinte - Director General |

In conformitate cu adresa ANMDM nr, 35333K/19.12.2017, inreglstratd la C.N.A.S,

cu nr. LM10887/19.12.2017 vé aducem la cunostintd modificarea textulut »Gomunicarli cate

profesionistil din domeniul sanatatii cu privire la racomandarlle actualizate ca urmare

reevaluaril Informatlitor privind acumularea de gadofinlum in tesutul cerebral si In alt

tesuturl, asoclate cu adminietrarea de substante de contrgst care contin gadolinium”, |1

conformitete cu decizia CE nr. C(2017)79841 din 23.11.2017 care prevede suspendar

autorizatillor de punere pe plata pentru; Magnevist (pentru indicatla IRM a intregulul corp
& IRM cranlana sl spinala), Optimark g| Omniscan. Utllizarea Multihance va | restriction
] numat pentry Imaglstics hepatica,

Vi rugém sé luatl mésurl de informare a furnizorlior de servicil medicale prin afigar
pe paglina elactronicd a casel de aslgurdrl de séndtate, Tn loc vizibll, 8 documentu
nComunicare directd ciitre profesionistil din domeniul sindtdfli - Substantale
contrast care contin gadolinum: recomandarlle actualizate ca urmare a reevalua

Informatlilor privind acumularea de gadolinium In tesutul cerebral sl In alte tesuturi,”
Anex@m Tn fotocaple documentul respectiv.
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* Substanjsle de contrast care nfin acld gadopentetic vor continua si fie
disponibile numal pentry administrare intrearticulart,

® De msemensa, vor rimine disponiblle toate substanjele de contrast cu
liganzi macroclclicl g administrare intravenoasy §l intraarticulard,

e Profesionistil din domeniul sintatii vor utiliza substanfels de contrast care
confin gadoliniu numai In situafia in care informatille esentiale pentru
stabilirea diagnosticulul nu pot fi obtinute fird substan{i de contrast,

© Profesionigtii din domeniul séndtatii trebuie utilizeze nt
mai mick dozlf posibilé pentry tmbuniithtirea st enitl vizi

: Ao gl e el e
vederen stabilirii ‘ e

Prezentare geneniii nﬁm.- - 3 v ot ntelle,, de contrast

care contin gadolinin autorizate fn UEw . I- b - ik i

Substanga de contrast Tipul Situafia s hnrlhﬂal
(calea de + | de'punere pe plagh*

administrare) -
Artirem/Dotarem/Daotarem | macrociclic (intra- | mentinuth

Arthro articular)
| (acid gadoteric)

 Dotarem (aeid godotere)] | macrooiolc (i) | menginuta
adovist (gadobutrol) macrociclic (i.v.) iny
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Formularea Intraartionlard a acidulul gadopentatio este mentinut! deoarece doza de gadolinin
utilizatit pentru Injectiile in articulatil este scizutk gl nu eate probabll ea paclentil sl aibi nevole
de injeotll repetate.

Toate substanele de contrast cu liganzi maorociclic] analizate - gedobutrol, acid gadoteric gi
gadoteridol - vor riméne autorizats pentru indicagiile actusle,

Deenrece acumularea gadoliniului poate apiires In cazul tuturor substangelor de contrast care
confin gadoliniy, profesionlgii din domentul sAnti(li vor utilize aceste aubstanje de contragt
numal in situatia In care informafiile esentiale pentru stabilirea diagnosticulu nu pot fi objinute
fird imaglstich Imbunktitits gi celo mai micl doze caro oferll ImbuniitBfires suficientd g
vizibllitiil tn stabilires dlagnosticulul. Au fost actunlizats In consesini¥ informalile de
prescriere pentru substangsie ds contrast care contin gadolintum care ss meniin pe piati,

Apel la raportarea reaclilor adverse

Eate important s raportati orice reactie adversi suspeotats, ascolatd ou administrares
substantelor de contrast care confin gadolinium ciitre Agentia Najionald a Medicamentulul gl
Dispozitivelor Medicale, n conformitate cu sistemul national de raportare spontank, utilizdnd
formulasele do raportare disponibile pe pagina web 8 Agentlei Nationale a Medicamentului yi

r

Fax: +4 021316 ; g
Tel: +4.020317 1108 11t
E-mail: adr@anmroid

Totodath, reactiile adverse suspectate' se pot raporta gl cltro’ reprezentanele locals alo:

defintorilor autorizagiel de punero pe plag, la urmatonrele date de.contact:

P &/9

Denumire 4 Telefon de
sadisisii DAPP Emall farmacovigilents Ronlnln : B L Fax
Bayer Pharms AG, | phe .| 021528 39 09
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