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Catre,
Casa de Asigurari de Sanatate

in atentla
Doamnei/Domnului Pl’s\%gﬁr)te - Diré General
v,

In conformitate cu adreé ANDM nr. 4607E/19.06.2018, Tnregistrata la C.N.A.S. cu nr.
RV 4807/20.06.2018 va aducem la cunostintd masurile Intreprinse de Agentia Natjonélé a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si compania Merk Sereno Europe Ltd.
peniru informarea profesionistilor din domeniul sanatatil referitor la medicamentul Cetrotide
(acetat de cetrorelix) 0,25 mg pulbere §i solvent pentru solutie injectabila cu privire la riscul de

KN

a scoate pistonul in timpul extragerii medicamentului cu o noua seringa, ducand la pierderea
sterilitatii produsului. ' —_—

V& rugdm si luati masuri de informare a furnizorilor de servicii medicale prin afisarea
pe pagina electronicd a casei de asigurari de 'sénétate, in loc vizibil, a documentului
,Cetrotide (acetat de cetrorelix) 0,25 mg pulbere si solvent pentru solutie injectabila: riscul de
a scoate pistonul in timpul extragerii medicamentului cu 0 noua seringa, ducand la pierderea
sterilitatii produsului.”

Anexam n fotocopie documentul respectiv.

Cu stima,

G\x—

p., RE$EDINTE

JRé
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Domnului Presedinte Riizvan Teohari Vulcanescu

Vi aducem la cunostinti misurile Intreprinse de Agentia Europeana
pentru Medicamente, Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM) si compania Merck Serono Europe Limited pentru
informarea profesionistilor din domeniul san#tatii referitor la medicamentul
Cetrotide (acetat de cetrorelix) 0,25 mg pulbere si solvent pentru solutie
injectabila cu privire la riscul de a scoate pistonul in timpul extragerii

" medicamentului cn noua seringd, ducind la pierderea sterilitatil produsului.

, W Compania Merck Serono Europe Limited prin reprezentania sa Jocald Merck

,V‘ﬁ Roménia S.R.L. va initia informarea profesionistilor din domeniul sanatatii

(\O V" prin intermediul documentului ,,Comunicare directd catre profesionigtii din

éu 0 domeniul sinatatii”, in legdturd cu acest aspect, conform planului de
- comunicarea agreat.

! Aceastd modalitate de informare, utilizatd sistematic in UE, are ca Scop
avertizarea profesionistilor din domeniul s&natéii asupra unor probleme de
sigurantd in administrarea unor medicamente.

ANMDM a avizat textul scrisorii de informare cétre profesionistii din
domeniul sanatitii, pe care o distribuie Merck Roménia S.R.L. si publicd pe
website (www.anm.ro) aceeasi informatie la rubrica — Medicamente de Uz
Uman - Farmacovigilenta — Comunicari directe catre profesionistii din
domeniul sAnatatii. ' '

" Anexam la aceastd adresd documentul mentionat anterior.

Precizim cd aceastd informatie a fost transmisd sl Ministerului

Sanatatii — Direcfia Farmaceuticd si Dispozitive Medicale, Colegiului

Medicilor din Romania si Colegiutui Farmacistilor din Roménia.

Coordonator Serviciu Farmacovigilenta

PRE$EINTE’ si managementul riscului

Dr. Rexana STROE
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Tunie 2018

Cetrotide (acetat de cetrb_rélix) 0,25 mg pulbere si solvent pentru selutie
injectabilii: riscul de a scoate pistonul in timpul extragerii medicamentului cu
noua seringi, ducind la pierderea sterilitatii produsului

Stimate profesionist din domeniul sanatétii,

De comun acord cu Agentia Europeand pcntru Medicamente (EMA) si Agenfia
Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, compania Merck Serono
Burope Limited doregte si va informeze cu privire la urmatoarele: '

Rezumat

o Atunci cind se utilizeazii nona seringi (Becton Dickinson Hypak) pentru
extragerea medicamentului Cetrotide, exista riscul ‘de a trage complet in
afardi pistonul cu dop din cauciuc. In cazul in care se intdmpli acest lucru,
produsul nu mai este steril i, prin urmare, doza trebuie aruneata.

o Profesionistii din domeniul sanatatii trebuie si-i sfatuiascd pe pacienti dupa
cum urmeazi: | | o

» in momentul extragerii medicamentului din flacon in seringi, pacientii
trebuie si tragi de pistonul seringii fncet si cu atenfie. Pacientii trebuie sa
fie atenti si nu scoati complet pistonul cu dop din cauciuc.

o Tn cazul in care pacientii trag complet in afara seringii pistonul cu dop
din cauciue, ef trebuie sa arunce doza, deoarece produsul nu mai este
steril. ,

> Daci se intAmplid acest lucru, pacientii trebuie si contacteze cat mai
repede poéibil medicul sau farmacistul si si solicite inlocuirea dozei.

o Informatiile despre produs vor fi actualizate c¢it de curind posibil cu
instructiuni privind modul de evitare a tragerii complete a pistonului atunci
cind se utilizeazi noua seringi Becton Dickinson Hypak. '

o Compania Merck depune toate eforturile pentru a rezolva aceasta problema

fn ceea ce priveste pistonul.
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Informatii referitoare la problema de sigurantd

Cetrotide este indicat pentru prevenirea ovulafiei premature la pacientele aflate in perioada
stimulérii ovariene controlate, in vederea prelevirii ovocitelor In cadrul tehnicilor de reproducere
asistafi. : :

O noud seringa (Becton Dickinson Hypak) a fost introdusa recent pentru administrarea Cetrotide.

De [a introducerea acestei noi seringi in 2017, s-au primit reclamatii de la pacientii care utilizeaza
Cetrotide, referitor la tragerea completd, in mod accidental, a pistonului cu dop din cauciuc atunci
cand se extrage medicamentul, aga cum este aratat In imaginile de mai jos:

Figura 1. Seringa BD Hypak Syringe ambalat in cutia de Cetrotide

Figura 2. Pistonul seringii poate fi tras in aceastd pozifie
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fn cazul in care se intdmpla acest lucru, sterilitatea dozei este pierduta si, ca urmare, este necesara
implementarea unor masuri de siguran{d pentru evitarea acestul risc.

Compania Merck evalueazd optiunile pentru a rezolva aceastd problemd in ceea ce priveste
pistonul.
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Apel [a raportarea de reacfii adverse

Este important si raportali orice reacfie adversd suspectatd, asociati cu administrarea
medicamentul Cetrotide (acetat de cetrorelix), citre Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale, in conformitate cu sistemul national de raportare spontand, utilizind
formularele de raportare spontand disponibile pe pagina web a Agenfiei Nafionale a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la secfiunea Raporteaza o reacfie
adversa, '

Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sanitescu nr. 48, sector 1,

011478 - Bucuresti, Roménia

Fax: +40 21316 34 97

E-mail: adr@anm.ro,

Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta §i catre reprezentanta locald a defindtorului
“autorizatiei de punere pe piata la urmétoarele date de contact:

Merck Roméinia S.R.L.

Strada Gara Herastriu Nr. 4D, Cladirea C, Etaj 6, Sector 2, 020334, Bucuresti, Roménia
Tel. +4 0213 198 850, _

email drug.safety.easterneurope@merckgroup.com.

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a Defindtorului auforizafiei de punere pe
piafa: ' _ :

Daca aveti alte intrebiri legat de utilizarea Seringii Health Becton Dickinson Hypak sau dorifi
informafii suplimentare, v rugdm si ne contactafi utilizand urmatoarele date de contact:

Merck Roménia S.R.L.
‘Strada Gara Herastrau Nr. 4D, Cladirea C, Etaj 6, Sector 2, 020334, Bucuresti, Roménia

Tel. +4 0213 198 850,
email drug.safety.easterneurope@merckgroup.com.
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