Tunie 2014

Comunicare directi citre profesionistii din domeniul sinsititii privind
reamintirea riscului cu potential letal dup# expunerea accidentals la
fentanil cu administrare transdermics (plasture transdermic)

Stimate profesionist din domeniul sinitatii,

Companiile farmaceutice detinitoare ale autorizatiilor de punere pe piata
pentru medicamente care contin fentanil cu administrare transdermicd,
enumerate i Anexa 1, de comun acord cu Agentia Nationali a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si Agentia
Europeand a Medicamentului (European Medicines Agency, EMA) doresc si
vé informeze despre urmitoarele:

Rezumat

* Se raporteazi in continuare cazuri de expunere accidentals la fentanil a
unor persoane din anturajul pacientilor tratafi cu fentanil, plasture
transdermic, in special copii.

" Pentru prevenirea riscului cu potential letal In cazul expunerii
accidentale la fentanil, profesionistilor din domeniul sinétatii 1 se
reaminteste importanta furnizirii de informatii clare pacientilor si
persoanelelor care 1l ingrijesc, cu privire la riscul de transfer accidental
al plasturelui c#itre o altd persoani, de ingestie accidentald a plasturelui
§i de necesitatea inldturarii corespunzitoare a plasturelui dupi utilizare:

Expunerea accidentald prin transferul plasturelui: pacientilor si
persoanelor care 1i ingrijesc trebuie si li se recomande ca, in

cazul transferului accidental al unui plasture transdermic cu
fentanil céitre altd persoand, si indepiirteze imediat plasturele.

Ingestia_accidentald: pacientilor §i persoanelor care 1i ingrijesc
trebuie si li se recomande selectarea atentd a locului de aplicare a
plasturelui §i verificarea aderentei acestuia la piele dupi aplicare.




Plasturii utilizati: pacientii si persoanele care i ingrijesc trebuie
informati cd plasturii folositi trebuie Indoiti in asa fel Incét partea
adezivi a plasturelui si fie in interior, iar fetele sale interioare si
se lipeascd una de cealaltd, astfel incdt plasturele si poatd fi
aruncat in conditii de siguranta.

Informatii suplimentarce privind expunerca accidentalii la fentanil cu administrare
transdermicii

Riseul de expunere accidentald nu este o problemd nous in ceea ce priveste siguranfa
administrdrii plasturilor transdermici care conin fentanil. Cu toate acestea, apar cazuri de
expunere accidentald, unele dintre acestea ducénd la deces (toate aceste cazuri au fost
raportate la copii). Recent, Comitetul de farmacovigilenfi pentru evaluarea riscului
(Pharmacovigilance Risk Assessment Committee = PRAC) a cfectuat o evaluare a tuturor
cazurilor raportate la nivel european si a observat ci aparitia acestor cazuri poate fi
influenfati §i de faptul cii plasturele nu este vizibil pe picle. Prin urmare, PRAC a
recomandat imbun#titirea vizibilititii plasturilor transdermici care conjin fentanil (fentanil
TTS: Transdermal Therapeutic Systems).

Se recomandd precautie in vederea prevenirii transferului accidental al plasturelui
transdermic care contine fentanil citre o altd persoani din anturajul pacientului (aflats, de
exemplu, In apropierea acestuia sau in acelasi pat). Pentru prevenirea riscului de ingestie

accidentald la copii, locul de aplicare al plasturelui trebuie ales cu atentie, iar aderenta
plasturelui trebuie urmiritd permanent,

in plus, este important ca profesionigtii din domeniu! sinatitii si furnizeze informatii clare
pacientilor in legiturd cu manipularea plasturelui in conditii de sigurantd. Pacientii trebuie
informafi ci este important ca, dupd utilizarea plasturelui, acesta si fie indoit cu fata
adezivi spre interior, astfel incét fetele interioare si se lipeascé intre ele, iar plasturele si
poati fi aruncat In conditii de sigurantd.

Misurile de imbunitifire a vizibilitdtii plasturilor sunt in curs de evaluare, jar prezenta
comunicare i§i propune si vi reaminteascd intre timp importanta comunicirii acestor
informaii clitre colegii profesionigti din domeniul sintatii, citre pacienti si persoancle
care 1i ingrijesc.



Apcl la raportarea reactiilor adverse

Este important si raportati orice reactie adversi suspectatd, asociati cu administrarea
medicamentelor, citre Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
(www.anm.ro), in conformitate cu sistemul national de raportare spontand, prin intermediul
wFigel pentru raportarea spontani a reactiilor adverse la medicamente”, disponibild pe
pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale/Medicamente de uz uman/Raporteazi o reactie advers, trimisa ciitre:

Centrul National de Farmacovigilenti
Str. Aviator Sinfitescu nr. 48, Sector 1,
011478 Bucuresti, Romaénia

fax: +4 021 316 34 97

tel: +4 0757 117 259

e-mail; ade@anm.ro

Totodats, reacfiile adverse suspectate se pot raporta si citre reprezentanta locald a
detinditorilor autorizatiilor de punere pe piati, la datele de contact prezentate in Anexa 1.

Informatii suplimentare

Pentru intrebfiri i informatii suplimentare, v rugim si contactati companiile farmaceutice
detinitoare ale autorizaiilor de punere pe piati pentru medicamentele enumerate in Anexa
1.



Anexa 1

pe nisyd

Outindtorul rutorizatiel do punary

Date de contact

Benumira comercisli

Sandoz S.R.L.
40472, Targu Murey, Roménia

5tr. Livezeni nr. 7A,

Sandox Pharma Servicas SR, : Calen Ploreasen nr, 163 A,
Cludiren A, Etajul 1, Sectar §, Bucureytl; Talafon: +4 021 407

5160; Fax: 44 021 407 5161 e-mall: : p.mo@andez.com

Fentanyl TTS Sandox 26 p/h, plasture transdermie

Sandoz 5R.L:  Str. Livezen) nr,
540472, Targu Mures, Romania

Sandoz Pharma Services S.R.4 ¢ Calon Florensen nr, 169 A
Clndiren A Etajul 1, Secter 1, Ducurssti; Talefon: +4 D21 407
B160; Pax: +4 021 407 §161; o-mall; pv.ra@sandoz.com

Fentanyl TTS Sandog 56 pt/h, plasture tangdermie

[Sandor 5.R.L: St Uvezenl nr.
540472, Térgu Murws, Romanin

A

Sandor Pharma Serviees S.R.L ¢ Calen Florensea ne, 169 A
Cladirea A, Etajul 4, Sector 1, Ducuresti; Telafon: +4 021 407
5160; Fax: +4 021 407 5161; _e-mall: pv.ro@iandaz.com

Sandoz S.ML: St Livesent nr, 7
540472, Targt Mureg, Rominia

AlCladirea A, Etalul 1, Sector 1, Bucurastl; Telafon: +4 023 407

Fentanyl TT5 Sandoz 75 u/h, plasture transdemmic

Sandoz Pharma Services $.R.L. : Caloa Florgasca nr, 169 A

Cehd

Zanthva, k., U kabalovny 330, 102 37 [Sanofl-Aventis Romania SRL, strada lvor nr, 80, ataj 7,
Pruga 16, Dalni MEzhalupy, Republica

5160; Fax: ¥A U21 407 5161; e-mall: pv.rofsandog,com

Fantanyl TS Sandox 100 u/h, plasture teansdammle

sectar 5 Bucurestl, cod pogtal 050554, telefon: 02X 317 31 38;
fax: 021 317 31 34; @=mwll; py.ro@sanofl,com

Algogesic 25 micrograme/ord plasture trantdemis

Caohd

Zenbiva, k.s,, U knbelevny 130, 102 37
Pragn 10, Doinl Micholupy, Republica

Sanofi-Aventls Reminia S.R.L, stds lzvor nr. 80, ata) 7,
sactor 5 Bucurmstl, cod pojtal 050864, telafon; 021 317 31 36;
fax: 021 217 21 34; e-mall: pv.ro@sanofl.eom

Algogesic 50 micrograme/arl plasture transdermic

Cehid

|Zentlve, k., U knbeleany 130, 102 37 |
Praga 10, Daled MEcholupy, Republics

Sanofi-Aventls Romdnia S.R.L., strada lavor nr. B0, ata) 7,
sactor 5 Bucurest), cod pojtal 050564, talofon: 021 317 31 36;
fax: 021 317 31 34; evmall: pv.ro@sanafl.com

Algogesic 75 micregtama/oni plasture transdanmic

Zentlva, ks, U kntielovny 130, 102 37 |Sanafl-Avantls Roménla 5.R.L, strada lzvor nr, 85, w7,
Praga 10, Doind M3cholupy, Republica

sectar 5 Bucurest), cod pagtal 050564, telafun; 021 317 31, 46;

Algogesic 100 mitrogranms/orS plasture transdermic

phammacovigllance @gedeonrichter,ro

Cehd fax: 021 917 31 34; &-mall: pv.ro@snnon.com
Actavls Graup PTG ehf. Actavis Romanla 5R.L., Bulevardul Nicolae Titulescy, nr, 446,
Reyklavikurvegur 76-78 Amarican House, Wast Wing, ataj 6, Sactor 3, Buguret], e
220 Hafnarfjtiedur mancan Hause, Wast Wing, ata) &, 3a ! b Fentanyl Actavis 25 micrograma/h plasture transdermic
latanda postal 011141, telefon: 021 318 17 67 fax: 021 31244 99 H
o-mall; remanla pharmacovigllance @actavis.com
Actavis Group PTC ehf, Actavis Romanis 5.R.L., Sulevardul Nieolne Tituleseu, nr, 46,
Reyijavikuevegur 76-78 Amarican Huousw, Wast Wing, eta] 6, Sector 1, Bucurestl, cod
220 Hafnarfjtrour Fentanyl Astavis 50 micrograma/h plasture transdenmic
standa pattal 011141, telefon: 021 B1B 17 67 fax: D21 31244 99 H
e-mall: nle.pharma \lanee@actavls com
Aetavis Group PTG ahf, Actavls Romanla S.K.L, Bulavardul Nicolas Titwescy, nr. 4G,
Roykjavikurvogur 76-78 American Houss, West Wing, etaj 6, Sector 1, Bucurestl, cod
220 MafaatfSniur " ' %, e} B, ' . |Fentanyl Astavis 100 miceograma/h plasture transdermic
\slanda postal 42141, telafon: 021 318 17 67 fax; 031 31244 99
e-mall: rormania.pharmacovigiiance @actavls.com
|Gedean Righter Roménia 5.A. Gadeon Richter Romdnla 5.A. Dalfarin 25 micregrame/orll plastura trans dermic
Str. Cuza Vodi nr, 98-105, Str, Cuza Vodi nr, 99-105,
540306 Tg.Mures, Rambnia 540306 Te.Mures, Romanla
tel/fax 1 0040265257011
|pharracovigllance @gedean-rehter.ro
Gedeon Richter Rominle 5.A. Gedeon Richter Romdnla §.A. Dolforin 50 mierograme/ord plastura transdermic
5tr. Gura Vodd nr, 99105, Str. Cuza Vods nr, 99105,
540306 Tg.Murey, RomSnia 540306 T, Mirey, Romdnla
tel/lax : 0040-265-257011
phammacevighanco@gedoonsrichter,m
Gudoon Richter Romsnia A Gedeon Richter Romdnla 5.A, Diolfarin 75 micrograme/atd plasture transdemmic
Ste. Cura Vadi nr. 9-105, Stv. Cuza Vodi nr, 99105,
540306 Tg.Muray, Rominia 540306 Tg,Murey, Romanla
tel/fux : 0040-265-257011
pharmacovigllance @gedesn-richter,m
Gedoon Richter Rominia S.A. Gedeon Richter Romdnla $.A.
Str. Cuza Vodk nr, 99-105, Str, Quza Vod¥ nr, 89-105, Detferin 100 micrograma/ord plasture transdermie
540306 Tg.Muray, Rom3nia 40306 Tg, Mures, Rominis
tal/fax : 0040-265-257011




