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Comunicare directii citre profesionigtii din domeniul sandtitii privind
retragerea medicamentului STOCRIN 50 mg, 100 mg §i 200 mg, capsule

In continuarea comunicérii anterioare asupra acestui subiect, Merck Sharp &
Dohme Romania S.R.L. doregte si vi ofere informatii suplimentare referitoare
la retragerea medicamentului STOCRIN (efavirenz) 50 mg, 100 mg $i 200 mg
prezentat sub formd de capsule. Forma farmaceutici STOCRIN 50 mg si
200 mg capsule a fost inlocuitd de forma farmaceutici recent lansatdi de
comprimate filmate de 50 mg §i 200 mg, de mai micd dimensiune. Deoarece
astfel de forme farmaceutice ale medicamentului STOCRIN sunt utilizate in
principal in tratamentul copiilor, vi aducem de asemenea la cunogtinti optiunile
de dozaj disponibile pentru copii, in absenta unei forme farmaceutice de
100 mg. ' :
Dupi retragerea capsulelor STOCRIN 50 mg, 100 mg i 200 mg, medicamentul
STOCRIN réméne disponibil sub form3 de:

* comprimate filmate 50 mg

o comprimate filmate 200 mg

* comprimaste filmate 600 mg

o solutie orald 30 mg/ml

Aceste forme farmaceutice §i concentratii va permite trecerea pacientilor tratati
In prezent cu capsule la formele rimase in uz, conform recomandirilor de
dozare pentru STOCRIN.

Pe langd formele farmaceutice i concentratiile mai sus mentionate, v rugim si
refinefi c3 existd posibilitatea de a procura efavirenz capsule de 50 mg_si
200 mg _(disponibile sub denumirea comerciald del SUSTIVA, sub licenta
Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG). T

In cazul copiilor care ny pot Inghiti comprimate (3 care nu tolereazi STOCRIN
solutie orald), existd Intr-adevir posibilitatea de deschidere a capsulelor §i de
amestecare a continutului acestora cu alimente (de exemplu, 1-2 lingurite de suc
de mere, jeleu de struguri, iaurt sau preparate pentru copii). Va rugém s3 luati In
considerare existenta unor date limitate cu privire la siguranta i tolerabilitatea
administrarii confinutului capsulelor la copii si adolescenti.

Deoarece SUSTIVA. 50 mg i 200 mg capsule, nu este de regul¥ disponibil in
Roménia, Bristol-Myers Squibb $i Merck Sharp & Dohme au elaborat, de
comun acord cu Agenfia Europeand a Medicamentului (European Medicines
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Agency=EMEA), un sistem prin care profesionistii din domeniul sinatitii si
poatd solicita SUSTIVA 50 mg si/sau 200 mg capsule, pentru administrarea
continutului acestora, daci pacientul respectiv indeplineste urmatoarele criterii:
« copilul are o vérsti cuprinsg tntre 3 si 10 ani
 copilul nu poate inghifi comprimate filmate de STOCRIN 50 mg sau
200 mg
« §i copilul nu poate tolera solutia orald

Profesionistii din domeniul s#niititii vor putea solicita SUSTIVA 50 mg si
200 mg capsule pentru pacientii care indeplinesc criteriile specificate mai sus,
incepind cu sfargitul lunii februarie 2009.

Pentru detalii referitoare la modul de solicitare a acestor capsule, vi rugim si
parcurgeti informatiile detaliate de mai jos:

Solicitdrile pentru SUSTIVA 50 mg si/sau 200 mg capsule se depun la sediu] |

reprezentantului local al definftorului autorizatiei de punmere pe piafd
(formularele vor fi furnizate la cerere).

Organizatia lacald Merck Shatp & Dohme (vezi detaliile de contact de mai jos)
va fi la dispozifia dumneavoastrd pentru orice Intrebare referitoare la retragerea
medicamentului STOCRIN capsule i pentru detalii suplimentare referitoare la
modul de solicitare a capsulelor de SUSTIVA 50 mg si/sau 200 mg, atunci c4nd
este necesar. Reprezentanta v poate furniza gi detalii suplimentare referitoare la
optiunile alternative de dozare cu formele farmaceutice existente rimase in uz.

Informatii suplimentare
STOCRIN (efavirenz) este un medicament antiviral, indicat in tratamentul

antiviral in asociere al adultilor, adolescentilor §i copiilor in varsta de cel putin
3 ani, infectati cu HIV-1. STOCRIN nu a fost studiat in mod adecvat la pacientii
cu boald HIV avansatd §i anume la cei cu numir de CD4 <50 cehile/mm® sau
dupi egecu! terapeutic al regimurilor care conin inhibitori de proteazi (IP). Cu
toate ¢ rezistenfa tncrucisatd dintre efavirenz i IP nu a fost doveditd, In prezent
nu existi decat date insuficiente referitoare la eficacitatea tratamentului in
asocjere bazat pe IP dupi egecul terapeutic al regimurilor contindnd STOCRIN.
Tabelul 1 cuprinde detalii privitoare la doza recomandati de STOCRIN in
asociere cu un IP gi/sau nucleozid inhibitor reverstranscriptazi (INRT) pentru
pacienti cu varsta cuprins intre 3 i 17 ani . Din cauza lipsei datelor privind
siguranta §i eficacitatea la aceasti categorie de vérstd, medicamentul STOCRIN
nu este recomandat pentru utilizare la copii cu varsta sub 3 ani sau cu greutate
corporald mai mic¥ de 13 kg. STOCRIN comprimate filmate trebuie administrat
doar copiilor care in mod cert nu intdmpind dificultiti la inghitirea capsulelor
sau comprimatelor.

008 ~-021=31325372 11.FEB, 2009 15:48 RECEIVED FROM: 0213168081

P.4-5

—-—

#$2302-004



11-FEB-2003 15:43 From:CNAS 8213168864 To:004 @21 3132372 P.575

06-02-09;12:87 i 021, 3163487 # 4/ 4
Tabelu} 1; Doza recomandati de STOCRIN in asociere cu un IP $i/sau
INRT la pacienti cu vfrste cuprinse intre 3 8i 17 ani
Greutate Comprimate Doza (ml) de selutie orali (30 mg/m])
filmate (mg) Virsta 3 pfinil  Adul{i si copli cu vArsta>5 ani
la<5ani
13pinfila<lskg 200 12 9
15pandla<20kg 250 13 10
20péndla<25kg 300 15 12
25 pind la < 32,5 350 17 15
kg
32,5 phnd la < 40 400 - 17
kg
240 kg 600 - 24

Vi rugim si consultati ultima varianté aprobatd a Rezumatului Caracteristicilor
Produsului pentru STOCRIN, atasat ca anexa.

Telefonati pentru raportare

Merck Sharp & Dohme le reaminteste profesionigtilor din domeniul séndtatii sd
continue raportarea reactiilor adverse la Agentia Nationald a Medicamentului,
Biroul de studii clinice §i farmacovigilenti, conform regulilor sistemulw
nafional de raportare a reactiilor adverse spontane.

Informatii de contact
Pentru orice informafii despre acest medicament, VA rugim s contactafi
reprezentantul local al defindtorului autorizagiei de punere pe piafa:

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Bucharest Business Park
Sos. Bucuresti-Ploiegti Nr. 1A,
Clidirea C1, Etaj 3, Sector 1,
Bucuresti, Roménia-

- Tel: (+4) 021 529 29 00

Fax: (+4) 021 318 52 38
msdromania@merck.com

Anexa
Rezumatul Caracteristicilor Produsului pentru STOCRIN comprimate filmate.
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