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Casa de Asigurdri de Sanatate ....................

Citre,
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Doamnei/Domnului Pregedinte - Director General A ‘1

n conformitate cu adresa M.S. nr. 25888:26400E/12,06,2014, inregistrata la
CNAS. cu nr. RG 7874/24.06.2014, vd aducem Ia cunostinta masurile
intreprinse de Agentia Europeana a Medicamentului (EMA), Agentia Nationala a
Medicamentului si 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).

V3 rugam s& luati masuri de informare a furnizorilor de servicii medicale si a
asiguratilor prin afigarea pe pagina electronica a casei de asigurari de sanatate, in
loc vizibil, a documentului ,Comunicare directd cétre profesionigtii din domeniul
sanatatii privind reamintirea riscului cu potential letal dupa expunerea accidentala
la Fentanil cu administrare transdermica (plasture transdermic).

Anexam 1n fotocopie documentul respectiv.
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Comunicare directi ciitre profesionistii din domeniul sinatitii privind
reamintirea riscului cu potential letal dupd expunerea accidentali la
fentanil cu administrare transdermied (plasture transdermic)

Stimate profesionist din domeniul sanitatii,

Companiile farmaceutice detinitoare ale autorizatiilor de punere pe piatd
pentru medicamente care confin fentanil cu administrare transdermicd,
enumerate in Anexa 1, de comun acord cu Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si Agentia
Europeani a Medicamentului (European Medicines Agency, EMA) doresc s
vi informeze despre urmétoarele:

Rezumat

» Se raporteazi in continuare cazuri de expunere accidentald 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 sanitatil 11 se
reaminteste importanta furnizdrii de informatii clare paciengilor si
persoanelelor care 1i ingrijesc, cu privire la riscul de transfer accidental
al plasturelui c#itre o altd persoana, de ingestie accidentald a plasturelui
si de necesitatea inldturdrii corespunzitoare a plasturelui dupa utilizare:

Expunerea accidentald prin transferul_plasturelui: pacientilor i
persoanelor care ii ingrijesc trebuie s3 li se recomande ca, in
cazul transferului accidental al unui plasture transdermic cu
fentanil citre altd persoand, s indepérteze imediat plasturele,

Ingestia_accidentald: pacientilor $i persoanelor care ii ingrijesc
trebuie s& li se recomande selectarea atentd a locului de aplicare a
plasturelui gi 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 asa fel incét partea
adezivi a plasturelui si fie in interior, iar fetele sale interioare sa
se lipeasci una de cealaltd, astfel incat plasturele s poatd fi
aruncat in conditii de siguranta.

Informatii suplimentarc privind cxpuncrea aceidentalii la fentanil cu administrare
transdermici

Riscul de expunere accidentald nu este 0 problemd noud in ceea ce priveste siguranfa
administearii plasturilor transdermici care contin fentanil. Cu toate acestea, apar cazuri de
expunere accidentald, unele dintre acestea ducind la deces (toate aceste cazuri au fost
raportate la copii). Recent, Comitetul de farmacovigilentd pentru evaluarea risculul
(Pharmacovigilance Risk Assessment Committee = PRAC) a cfectuat o evaluare a tuturor
cazurilor raportate la nivel european si a observat cii aparifia acestor cazuri poate fi
influentatd si de faptul ca@ plasturele nu este vizibil pe picle. Prin urmare, PRAC a
recomandat imbunZtitirea vizibilitatii plasturilor transdermici care contin fentanil (fentanil
TTS: Transdermal Therapeutic Systems).

Se recomandd precautie in vederea prevenirii transferului accidental al plasturelui
transdermic care conine fentanil cétre o altd persoand din anturajul pacientului (aflatd, de
exemply, in apropierea acestuia sau in acelagi pat). Pentru prevenirea riscului de ingestie
accidentald la copii, locul de aplicare al plasturelui trebuie ales cu atentie, iar aderenta
plasturelui trebuie urmiiritd permanent. '

tn plus, este important ca profesionitii din domeniul s&nitatii si furnizeze informatii clare
pacientilor in legiturd cu manipularca plasturelui in conditii de sigurana. Pacientii trebuie
informati ci este important ca, dupd utilizarea plasturelui, acesta sé fie indoit cu fata
adezivid spre interior, astfel incét feele interioare s se lipeascé intre ele, iar plasturele s
poatd fi aruncat in conditii de sigurantd.

Misurile de imbunatatire a vizibilitdtii plasturilor sunt in curs de evaluare, iar prezenta
comunicare i§i propune si vi reaminteascd intre timp importanfa comunicérii acestor
informatii citre colegii profesionigti din domeniul sinAtatii, catre pacienti §i persoanele
care i ingrijesc.
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Apcl la raportarca reactiilor adverse

Este important s& raportati orice reactic adversd suspectatd, asociati cu administrarea
medicamentelor, citre Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale
(www.anm.ro), in conformitate cu sistemul national de raportare spontand, prin intermediul
Fisei pentru raportarea spontani a reactiilor adverse la medicamente™, disponibild pe
pagina web a Agenfiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale/Medicamente de uz uman/Raporteazii o reactie adversi, trimis# citre:

Centrul National de Farmacovigilenfd
Str, Aviator Sinitescu nr. 48, Sector 1,
011478 Bucuresti, Roménia

fax: +4 021 316 34 97

tel: + 4 0757 117 239

e-mail: adr@anm.ro

Totodats, reactiile adverse suspectate se pot raporta gi cltre reprezentanta locald a
detinitorilor autorizatiilor de punete pe piati, la datele de contact prezentate in Anexa 1.

Informatii suplimentare

Pentru intrebdri si informatii suplimentare, vi rugm s contactati companiile farmaceutice
detinitoare ale autorizafiilor de punere pe piatd pentru medicamentcle enumerate in Anexa
1 L]



02-07-14;13:1

Anexa 1

caras Severn

M LIJT LD

Dutindtorul sutorizatiel do punare
pe plaph

Date de contact

Denumira comarciald

540472, Tirgu Murey, Romdnis

sandoz SR.L: Str Livezenl nr. 7A

Pharma Services AL ; Coles Floressen ne, 169 A,
Cladires A, Etajul 1, Sectar 1, Ducureytl; Telefon: +4 021 407

Lm«; Fax: +4 031 407 8161 e-mall: pv.ro@sandar.com

540472, Targu Murey, Rominla

sandoz 5.R.L: Str. Uvezent nr. ?A.’

Fen@mmyd TTS Sandoz 25 p/h, plasture transdermic

sandor Pharma Services 5.R.L © Culen Floreasca nr. 169 A,
Cindiren A, Eta)ul 1, Sector 1, Ducuresti; Telefon: +4 011 407
5160, Fax; +4 021 407 816}, e-mall; pv.ro@sandaz.com

Fentany! TT$ Sandot 50 ji/h, plasture tranadermie

540471, Tigu Mures, Romdnia

sandor S.AL: Str. Uverenl nr. 7TA,

Sandar Pharma Sarviess SALL ¢ Cales Flaressca nt. 169 A/
Cladirea A, Etajul 4, Sector 1, Bucuregti; Telefon: +4 011 407
5160; Fax: +4 021 407 5161 _e-mail: bsendoz.com

Sandoz SR.L.;
540472, Thtgu Mures, Rominla

Str. Uvelenl nr, 7A,

Fentanyl TTS Sandaz 75 w/h, plasture transdormic

$andoz Pharma Services §,R.L : Caloa Floroasca nr. 169 A,
Cladirea A, Etajul 1, Soctor 1, Bucurestl; Telafon; +4 021 407

Ig;gg,-rmummmn e-mall; pv.rofdsundes.com

fantanyl TTS Landaz 100 p/h, plesture transdamle

coht

Zentiva, k., U kabelovny 130, 102 37
Praga 10, Dolni Mécholupy, Republics |

Sanofl-Aventls Rominta S.R.L, strads lvor nr, 80, et} 7,

secter 5 Bueuregtl, cod pojtal 050564, telefont 021 317 31 36|

Algogesic 25 micrograme/ord plasture transdemile

fax: 021 317 31 34; ssmall; pv,ro@sancfl.com

Cahs

Zentiva, k1, U knbelovey 130, 102 37
Praga 10, Delnl Macholupy, Republica

sanofi-Aventls Ramdnia S.R.L, strada izvor fv. BO, et} 7,
sector 5 Bucurest), cod pojtal 050584, telefon: 021 317 31 36,
fan: 021 117 31 34; e-mall: pv.ro@saneflcom

Algogesic 50 micrograme /ot plasture tranydermic

Cohd

Zentlve, k3., U kabelewny 130, 102 37
Pragm 10, Dalnl MEeholupy, Republica

Sanof-Aventls Romdnia 5.RL., strada lzvor . B0, Rl 7,
sactor 5 Bucurest), cod postal 050564, telofon: 021 317 31 3¢,
fax: 021 317 31 34; evviall: pv.ro@sanafl.com

Cehd

Zenllva, ks, U kabelovny 130, 10237
Praga 10, Dolni Mécholupy, Republica [sector 5 Bucurest, cod postal 050564, tolafon; 021 317 31 35;

Agogesic 75 micrograme/orl plasture transdemic

Sanon-Aventis Romdnla 5.R.L., strada taver nr. 80, ot3] 7,

ey 021 917 31 34: a-mall: pv.ro@asnofi.com

Actavis Group PTC ehf,
Reykjavikurvegur 76-78
120 Hafnarfjtirfur

IS lmrsda

Actavls Romanls 5.R.L., Bulevardul Nicolas Titulescy, nr. 46,
|Amarican House, Wast Wing, ata) 6, Sactor 1, Bucureyt], cod
pastal 011141, telefon: 021 318 17 67 fax: 021 3124439 ;

gomall: la, pharmacovigllance @actavis.com,

Actavis Group PTC ehf,
Reykjavikurvegur 76-78
220 Hatnarf)drbur
Islanda

Actavls Remania 5.R.L, Dulevardul Nicolne Tituleseu, ar, 4:6,
Amaerican House, Wast Wing, eta) 6, Sector 1, Bucurestl, cod
padtal 011141, telefon: 021 B18 17 67 fan: 021 312 44 9% ;
-mall: s, coviglle actaviy

Actavis Group PTC aht,
Roykjavikurvogur 76-78
220 Hafnar)seaur
islanda

Actavis Romanla 5.R.L., Bulevardul Nicolas Titwlescy, nr, 46,
American House, West Wing, etaj 6, Sector 1, Bucurestl, cod
postal 011344, telafon: 021 318 17 67 fan: 021 3124499 ;
emall: maln.p‘t_\gmmﬂhmtggetmmom

Gedeon Richler Roménia SA
Str. Cuza Vodd nr, 98-1085,
540306 Tg,Mutes, Romania

Gedeon Richter Romdnla 5.A.

Str, Cuzs Vodi nr, 99-105,

540306 Tg.Mures, Romadnia

tol/fax : 0040-265-257011
pharmacavigilance ®gedean-richterro

Dalfarin 25 micregrame/arl plasturs trans demmic

Gedeon Richter Rominla S.A
Str. Cuzs Vodi nr. 99105,
$40306 Tg.Mures, Roménis

Gedeon Richter Romanla 5.A.

Str, Cuga VodS nr, 99-105,

540306 Tg,Murey, Romdnla

tel/fax : 0040-265-257011
pharmacovigllance @gedoon-nichter.o

Dolforin 50 micregrame/ord plasture transdermic

Gesdoon Richter Romania S.A
Str. Cuts Vodi nr. 99-105,
540306 Tg.Murey, Rominia

Gedeon Richter Romdnia 5.A,

str. Cuza Vodd nr, 99-103,

540306 Tg,Mures, Rominla

tel/fax : 0040-265-257011
{phamacovigliance@gedeonsrichter.ro

Baolfarin 75 micrograme/ard plasture transdermic

Gedgon Rlehter Rominia S.A
Str. Cuza Vodh nr. 93-105,
540306 Yg.Mureg, Rominia

Gedeon Richter Rominla $.A.

Str. Cuza Viod§ nr, 99-105,

540306 Tg.Murey, Rominla

tel/fax : 0040-265:257011
pharmacovigilance @gedeon-richterre

Detforin 100 micrograme/ord plasture transderrnie

Agogesic 100 micrograrme/ord plasture tranidermic

Fentanyl Actavis 25 micrograme/h plasture trantdermic

Fentanyl Astavis 50 micrograma/h plastura transdermic

Fontanyl Actavie 100 micregranse/h plasture transdarmic




