02-07-14,13:22 icnas cluj ;10372309248

Tunie 2014

Comunicare directii ciitre profesionistii din domeniul sindtiatii privind
reamintirea riscului cu potential letal dupii expunerea accidentala la
fentanil cu administrare transdermicd (plasture transdermic)

Stimate profesionist din domeniul san&titii,

Companiile farmaceutice detindtoare ale autorizatiilor de punere pe piafé
pentru medicamente care contin fentanil cu administrare transdermicd,
enumerate in Anexa 1, de comun acord cu Agenia Nationald a
Medicamentului §i e Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si Ageniia
Europeand a Medicamentului (European Medicines Agency, EMA) doresc si
v informeze despre urmétoarele:

Rezumat

= Se raporteazi in continuare cazuri de expunere accidentald la fentanil a
unor persoane din anturajul pacienfilor tratati cu fentanil, plasture
transdermic, in special copii.

s Pentru prevenirea riscului cu potential letal in cazul expunerii
accidentale la fentanil, profesionigtilor din domeniul sandtatil 1 se
reaminteste importanta furnizdrii de informatii clare paciengilor si
persoanelelor care i ingrijesc, cu privire la riscul de transfer accidental
al plasturelui cétre o altd persoand, de ingestie accidentald a plasturelui
si de necesitatea inldturdrii corespunzitoare a plasturelui dupd utilizare:

Expunerea_accidentald prin transferul plasturelui: pacientilor si
persoanelor care ii ingrijesc trebuie si 1i se recomande ca, in
cazul transferului accidental sl unui plasture transdermic cu
fentanil ciitre altd persoand, sé indepérteze imediat plasturele.

Ingestia_accidental: pacientilor si persoanelor care ii ingrijesc
trebuie s 1i se recomande selectarea atentd a locului de aplicare a
plasturelui i verificarea aderentei acestuia la piele dupd aplicare.

#
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Plasturii utilizati: pacientii si persoanele care ii ingrijesc trebuie
informati c# plasturii folositi trebuie indoiti in aga fel incét partea
adezivd a plasturelui sé fie In interior, jar fetele sale interioare si
se lipeascd una de cealaltd, astfel incét plasturele s# poatd fi
aruncat in conditii de siguranti.

Informatli suplimentare privind cxpuncrea accidentalii la fentanil cu administrare
transdermiceil

Riscul de expunere accidentals nu este o problemd nou# in ceea ce priveste siguranta
administréirli plasturilor transdermici care contin fentanil. Cu toate acestea, apar cazuti de
expunere accidentald, unele dintre acestea ducdnd la deces (toate aceste cazuri au fost
raportate la copii). Recent, Comitetul de farmacovigilentd pentru evaluarea riscului
(Pharmacovigilance Risk Assessment Committee = PRAC) a cfectuat o evaluare a tuturor
cazurilor raportate la nivel european si a observat off aparitia acestor cazurl poate fi
influentatd si de faptul c#i plasturele nu este vizibil pe picle. Prin urmare, PRAC a
recomandat Imbun#titirea vizibilitatii plasturilor transdermici care contin fentanil (fentanil
TTS: Transdermal Therapeutic Systems).

Se recomandd precaufie in vederea prevenirii transferului accidental al plasturelui
transdermic care contine fentanil chitre o altd persoandt din anturajul pacientului (aflatd, de
exemply, in apropierea acestuia sau in acelagl pat). Pentru prevenirea risoului de ingestie
accidentald la copii, locul de aplicare al plasturelui trebuie ales cu atentie, iar aderenta
plasturelui trebuie urmdiritd permanent. '

In plus, este important ca profesionistii din domeniul sintéfii si furnizeze informatli clare
paciengilor in legiiturd cu manipularca plasturelui in conditii de sigurantd. Pacientii trebuie
informati c#f este important ca, dupd utilizarea plasturelui, acesta sé fie indoit cu faga
adezivil spre interior, astfel incét fetelc interioare si se lipeascd intre ele, iar plasturele s#
poat fi aruncat in conditii de sigurantd.

Misurile de imbunditifire a vizibilitdfii plasturilor sunt in curs de evaluare, iar prezenta
comunicare igi propune si vd reaminteascd intre timp importanfa comunicirii acestor
informatii ctitre colegii profesionigti din domeniul sinfitatii, céitre pacienti §i persoancle
care fi Ingrijesc.
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Apecl la raportarcn reactiilor adverse

Este important sfi raportati orice reactie adversd suspectatd, esociatd cu administrarea
medicamentelor, ciitre Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale
(www.anm ro), in conformitate cu sistemul national de raportare spontand, prin intermediul
+Fisel pentru raportarea spontand a reaciilor adverse la medicamente”, disponibild pe
pagina web & Agenfici Nationale a Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medicale/Medicamente de uz uman/Raporteazi o reactie adverss, trimisi citre:

Centrul National de Farmacovigilents
Str, Aviator Saniitescu nr. 48, Sector 1,
011478 Bucuresti, Roménia

fax: +4 021 316 34 97

tel: + 4 0757 117 259

e-mail: adt@anm.ro

Totodats, teaciiile adverse suspectate se pot raporta gi ciitre reprezentanfa locald a
detingtorilor autorizafiilor de punere pe piat¥, la datele de contact prezentate in Anexa 1.

Informatii suplimentare

Pentru intrebiri si informatii suplimentare, v rugim si contactati companiile farmaceutice

detindtoate ale autorizaglilor de punere pe piaf#t pentru medicamentele enumerate in Anexa
1,
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Anexa 1

Dutinhtorul sutorizallol du punsie Datade cantact Denumira comareiall
peplagh

Sandox Pharma Services §,R.\. i Calea Floteuata rv, 168 A

sandoe AL Str Livezent bt PAlq) ren A Btajul 1, Sector 3, Ducureyt; Telefan: 46 021 407|Fentanyi TTS Sandoi 25 p/h, pasturs transdermic
540472, TArgu Murey, Romdnia

sandor BALL St Livezenl o AL o o etagul 3, Sector 3, Dusurest) Talafont 44 023 A07{Fentanyl TT3 Sandes 50 pfh, plasture transdernic
540472, Targu Murey, Rominla

ax) #4 [l #1;  comall; pv.o@aandos.com

sandot Pharma Sarviees S.UL ¢ Calea Floransea ph 169 A

Sandor BAL: Sir. Lvarenl Bt 7Aoo o0 A Etajul 4, Sector 1, Ducurapll; Telefon: 44 011 407|Fentanyl TT5 Sandoz 73 /h, plastura transgormic
840473, Tirgu Murap, Romdnin : 2 " R
5 3

sandor Pharma Services §,A.L - Calva Floroasca nn, 160 A,
Cladires A, Etajul 1, Seator 1, Bucurast)) Talafon: 44 021 407 Pantanyl TTS Sandos 100 w/h, plaiture transdarmie
+ A |

Sandoz SAL: St Livereni nr. 7A,
540472, Thrgu Murey, Rominia

Teniiva, k., U kabalovny 130, 102 37 Sanofl-Avantis Raminla SAL, strmda Levor nr, 80, &) 7,
Praga 10, Dolnl Micholupy, Republica yacter § Bueuragtl, cad pejtal 050564, telafon 021 317 31 26;|Algogesk 28 misregrame/ord pleature Lranstiemia
. misnof com

Praga 10, Doini Mésholupy, Republien [suctor 8 Buourast, vod pogtal 0S0Be4, talefor 024 317 34 30;|Algogaalc 50 micrograrm/atl plaature tranydermio

ehh fax; 021 817 33 34) e-all; pyra@eanof com
Zuntive, k3, U kabalovey 110, 102 37 Sanofi-Avantls Aaminia SR, strada Lvor an B0, a7,
Cahd fua: 021 217 81 34; emall: pvro@iansileotn

Zenlive, s, U kabalovny 180, 102 37
Prags 10, Dalnt Mdeholupy, Republien

sanofi-Aventls Ramania S.RL, strada Livor nr. B0, bl 7,

sactor 8 Buaurapt), eod pogtal 080864, talofon 021 317 11 26, Algogeslc 75 micrograme/ord plastura transdemic
fax: 021 317 31 34; evall Vo gRsANG

Zuntlva, ILs,, U kabelovny 130, 102 37 Sanon-Aventis Rombnla SR.L, strada lzvor nn 80, eta) ¥,
praga 10, Dolnl MEcholupy, Repukiios sector B Bucuruntl, cod poytal 080564, tolafon: 021 317 31 3G;|Algogeaic 100 mierogranw/ord plasture tramedarmic

Cehd fax: 021 91731 34; e-mall;
Astavis Graup FTC ehl Actavis Romenla 5R.L., Bulevardul Nigolae Titulesoy, nr, 4:,
Reykjavikuriegur 76-78 Amarigan Houle, Weat Wing, ata) 8, Sector 3, Bucuregt, ol
f ' g ' *rentanyl Actavi
i postal 031261, talafon: 02 338 17 67 faxi 022 2324699 e

armacovigllanceectavis.com

Aglavis Brovp PTC ehf, Actavi Romania 5.A.L, Dulavardul Nigolne Titulesey, e, 46,

:gﬁ;;%mf”' Amarizan Houte, Wast wing, eta) 6, $ector 4, Buewrait codl_
postal 011141, talefon: 021 B18 47 67 faw1 021 31244 99 § CEAINEARRLE 2 eIy
[pfanda
Attavis Qroup PTG ehf, Actavie Romanla $R.L, Bulevardul Nicolae Titulascy, nr, 46,
Reyijavikurvogur 7674 American Houte, Wett Wi
ng, eta) B, Sector 1, Bueural, cod
230 Mafaarjorur :
Lalanda L postal 031341, telafon: 024 818 17 €7 Fax; 0A1 M3244 8 ; PR Actai 10 oot e/ A et A A
il |n.pha
Geteon Rightar Romdnia 5.4 agadean Richter Romdnla 8.A. Balfarn 25 micregtama/ord plastura transd
$tr, Cuza Vodh nr. 99105, Str, Guzs Vexdd nr, 82105, = . e
540306 Tg.Murej, Aominin 540306 Tg.Murey, Romdnla
tol/fan 1 0040-265-287048
pharmacaviglianca@gedean-richier.ro
Gedeoh Rlehtar Romdna 5.A. Qedeon Richter Rominls 8.A. Dolferin 50 mierograme/ord plastu
5tr, Guza Vodl nr. 09-108, $tr, Cun Yodd nr, 99105, sl s
40300 Ta.vurey, Romdnie 540300 Ty Mure), Rombnla
telftax 1 DO40-2085-257011
pharmacoviglanca@gedeomrichiarm
Gudeon Richter Romdnla S.A Gedeon Richter Aaminia 5.8, Dolfarin 78 mie me/orl plast
511, Cuta Vodl nr. §3-103, 3tr, Cuza Vodil nr, 99-103, =S i e
H40308 Te.Murey, Rominia 54010G Ty Murey, Rominls
tal/fun 1 0040-288-287014
pherma covigllance Gaedecn dehter.m
Bedoon Rizhier lominis S.A Gedeon Richtar Rominls B.A.
i, Cura Yodd nr, 99-108, Str. Curp Vostd nr, 9-103, Delforin 100 mi
e bt i SeieTe T, wand 1{1 . n wrograma/ord plasturs tranddenmle
talfTax | DO4D-265:287011
pharmacoviglianse@Pgedecnsichtenro




