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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

CABINET DIRECTOR GENERAL
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In conformitate cu adresa M lS nr. 25888 26400’6#12
C.N.AS.,, cu nr. RG 7874/24.06. 2014 vd aducem la cunogtlnta mésurile
intreprinse de Agentia Europeana a Medicamentului (EMA), Agentia Nationald a
Medicamentului $i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru informarea corpului
medical cu privire la comunicarea directa catre profesionistii din domeniul sanatatii
privind reamintirea riscului cu_ potential letal dupa expunerea accidentala la

Fentanil cu administrare transdermica (plasture transdermic).

Va rugam sa luati masuri de informare a furnizorilor de servicii medicale si a
asiguratilor prin afigarea pe pagina electronicd a casei de asigurari de sanatate, In
loc vizibil, a documentului ,Comunicare directd catre profesionistii din domeniul
sénatétii privind reamintirea riscului cu potential letal dupa expunerea accidentala

la Fentanil cu administrare transdermica (plasture transdermic),
Anexam Tn fotocopie documentul respectiv.
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Comunicare directi citre profesionistii din domeniul sdanatifii privind
reamintirea riscului cu potential letal dupi expunerea accidentali la

fentanil cu administrare transdermici (plasture transdermic)

Stimate profesionist din domeniul sinattii,

Companiile farmaceutice definitoare ale autorizatiilor de punere pe piati
pentru medicamente care confin fentanil cu administrare transdermica,
enumerate in Anexa 1, de comun acord cu Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si Agentia
Europeand a Medicamentului (Buropean Medicines Agency, EMA) doresc sa
vé informeze despre urmétoarele:

Rezumat

* Se raporteazd in continuare cazuri de expunere accidentali la fentanil a

unor persoane din anturajul pacientilor tratati cu fentanil, plasture
transdermic, in special copii.

" Pentru prevenirea riscului cu potential letal in cazul expunerii

accidentale la fentanil, profesionigtilor din domeniul sinatdtii li se
reaminteste importanta furnizirii de informatii clare pacienilor si
persoanelelor care 1i ingrijesc, cu privire la riscul de transfer accidental
al plasturelui citre o alti persoand, de ingestie accideniali a plasiuiu
$1 de necesitatea Inlaturdrii corespunziitoare & plasiaralul Jugl wiilioo

unerea accidentald prin transferul lui: pacientilor si
persoanelor care 1i ingrijesc trebuie si li se recomande ca, in
cazul transferului accidental al unui plasture transdermic cu
fentanil cdtre altd persoand, si indepérteze imediat plasturele.

omsiia aceideniald: paciengilor si persoanelor care fi ingrijesc

w 1

v vy e ae o5 (8C0mande selectarea atentd a locului de aplicare a
plasturelui §i verificarea aderentei acestuia la pieie dupé aplicare,
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Plasturii utilizati: pacientii §i persoanele care i ingrijesc trebuie
informati c& plasturii folositi trebuie indoiti in aga fel incat partea
adezivi a plasturelui si fie in interior, iar fetele sale interioare sa
se hpeasca una de cealalts, astfel incit plasturele s& poati fi
aruncat In conditii de sigurant.

Informatii suplimentare privind expunerea accidentald la fentanil cu administrare
transdermici

Riscul dé expunere accidentald nu este o problemd noud in ceea ce priveste siguranta
administrérii plasturilor transdermici care confin fentanil. Cu toate acestea, apar cazun de
expunere accidentals, unele dintre acestea ducénd la deces (toate ac=sic gazur: au fost
raportate la copii). Recont, Comitetul de farmacovigilenii pentru evaluarea -ﬁ:cnlur

{2 ASsessment Lawmnes = PRAC) a efectuat o evalnare a tuturor

fv“'.-- et innas 14
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Gl TRpviuee A Davees e = Yirvat =% ananila acector caznri poate fi
mﬂuentatﬁ $1 de faptul cd plasturele nu este wmbﬂ pe plch: Prin urmare, PRAC 2

i v evalitajii plasturilor transdermici care conjin fentanil (fentanii
TTR: Tramedermu! Theraneutic Systems).
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Se recornandﬁ prccaupc vederea prevenirii transferului accidentz] a! plasturelui
ansdermic Cars woufine fmotaul c3ire ¢ ,:!-:; ,;':,;',:um dini antm\ﬂjul paclentulul (aflata, de
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accidentald la copii, locul de aplicars af plasturelns! trsbule alec ou atenfic, s =doreni
plasturelui trebuie urmiriti permanen.

In plus, este important ca piufcs?nn?;%é; i61 GUELIVITUL BALIRIATY v Sk kdss A aks kRS vens

pacientilor tn legiturll cu manimalaren nlagtimelid B mnnditll 4o dloprmees Tooien ™
fonmal of este wmpatant Ca, O Insturclui, acesta si fie Indoit cu faj
ageziva Spre Interici, gsiisl oo A s 5B 3 LpesoE N te, laz plashre=le 63

v

poatd fi aruncat in conditii de signrani®

Masurile de Tmbunitafire a vizibilitagii plasturilor sunt in curs de evaluare, iar prezenta

comunicare 1$1 propuru* s vii reammintessck o ';:::it ""n;'-n e Lrreiuaai mral soEzun
informatii citre colegii profsivaiyl S mvaimnnn Dol sl paah v BT

care ii ingrijesc.
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Apcl la raportarca reactiilor adverse

Este important si raportati orice reactie adversi suspectatd, asociatd cu administrarea
medicamentelor, ciitre Agentia Nafionald 2 Medicamentului si & Dispozitivelor Medicale
(www.anm.ro), in conformitate cu sistemul national de raportare spontand, prin intermediul
+Fisei pentru raportarea spontandi a reactiilor adverse la medicamente”, disponibil® pe
pagina web & Agenfiei Nationale a Medicamentului §i a Dispozitivelor
Madicate/Medicamente de uz uman/Raporteazi o reactie adversa, trimisa catre:

Centrul National de Farmacovigilen{a
Str. Aviator Sanitescu nr, 48, Sector I,
011478 Bucuresti, Roménia

fax: +4 021 316 34 97

tel: + 4 0757 117 259
e-mail: adr@anm.ro

Totodats, reacfiile adverse suspectate se pot raporta §i cétre rcprezentanta locald a
detindtorilor autorizatiilor de punere pe piat3, la datele de contact prezentate in Anexa 1.

Informatii suplimentare

Pentrn intrehiiri si informatii suplimentare, v rugdm s& contactafi companiile farmaceutice

detindicare ale auiorizagiilor de punere pe piaf#l pentru medicamentele enumerate in Anexa
1.
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Oupinibena mitoiteaiil 64 puisind Data da contact Denumirs comerclald

pe eln!

Sandor S.RL: Str. Uivereni nr, 7A,
540472, Thrgu Mures, Romanis

Sandox Pharma Services S.R.L : Calea Poreasen ne. 169 A,
Cladiren A, Etajul 1, Sector 1, Bucurasti; Talefon: +4 021 407,

S160; Fax: +4 0 il om

Sandez SRL: St Uveren! nr, 7A,
540472, Targu Murey, Rominla

Fentanyl TTS Sandat 25 /by, plasture transdermic

J60; Fax: +4 021 807 5161; e-mall: ovro@sandozcom
$andoz Pharma Sarvices S.R.L | Calea Flarsasca nr. 168 A
Cladirea A, Etajul 1, Sector 1, Bucurestl; Telefon: +4 021 407
5160; Fax: +4 D21 407 5161;  e-mall! pv.ro@s

Sandoz S.AL: St Livezenl nr. 7A,
S40472, Térgu Mureg, Roménia

Fentanyl TTS Sandaz 50 u/h, plasture transdarmic

Sandox Pharma Services 5.R.L ¢ Calea Floressca nr, 169 A,
Cladiren A, Etajul 1, Seetor 1, Bueurastl; Telafon: +4 021 407
1Ry FELY-' =% 071 ANy

i lag com

Fentanyl TT$ Sandoz 75 wh, plasture transdermic

i

Sendar L8L-
540472, TArgu Mures, Rominlz

Ezndor Pharma Scruiuss.n.l.. Calea Florensca nv, 169

Fentanyl TTS Sandoz 100 w/h, plusture transdermic

i“tedirea A Bajul 4, Sector 1, Bucuresti; Telefon: +4 021 auJ
160; Fax; +4 ‘
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