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Cetrotide (3cetat de cetrdrelix) 0,25 mg pulbere si solvent pentru solutie
injectabild: riscul de a scoate pistonul in timpul extragerii medicamentului cix
noup seringd, ducédnd la pierderea sterilititii produsului

Stimate profesiopist din domeniul sanatatii,

: De comun acord cu Agenfia Europeana pentru Medicamente (EMA) si Agentia
. Nafionald a Medjcamentului §i a Dispozitivelor Medicale, compania Merck Serono
Europe Limited doreste si vi informeze cu privire la urmitoarele:

Rezumat

° Atunei cind ge utilizeazd noua seringa (Becton Dickinson Hypak) pentru

extrageren medicamentului Cetrotide, existi riscul de a trage complet in

afard pistonull cu dop din cauciue. In cazul tn care se intdmpla acest lucru,

produsul nu mai este steril si, prin urmare, doza trebuije aruncata,
© Profesionistii din domeniul sanatatii trebuie si
Cum urmeazai:
o In momentul extragerii medicamentului din flacon in seringi, pacientii
trebuie sd fragh de pistonul seringii incet §i cu atentie. Pacientii trebuie s3

fie atenfi 3 ny scoatd complet pistonul cu dop din cauciuc,

> In cazul in care pacientii trag complet in afara seringii pistonul cu dop

din cauciue, pi trebuie si arunce doza, deoarece produsul nu mai este
steril,

-1 sfituiasca pe pacienfi dupi

o Dacd se intdmpla acest lucru, pacientii trebuie si contacteze cit mai
repede posibill medicul sau farmacistul si si solicite nlocuirea dozel.
* Informatiile despre produs vor fi actualizate cAt de curind posibil cu
instruefiuni privind modul de evitare a tragerii complete a pistonului atunci
cind se utilizeagd nouva seringi Becton Dickinson Hypak.

* Compania Mertk depune toate eforturile pentru a rezolva aceasta problema
in ceea ce privejte pistonul.
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Informatii referitoare la problema de sigurantd

Cetrotide este indicat pentru prevenirea ovulaiei premature la pacientele aflate in perioacda
stimuldrii ovariene controlate, in vederea prelevirii ovocitelor in cadrul tehnicilor de reproducere
asistata,

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

De la introducerea acestei noi seringi tn 2017, s-au primit reclamatii de la pacientii cace utilizeaz
Cetrotide, referitor la tragerea completd, in mod accidental, a pistonului cu dop din cauciuc atunci
cdnd se extrage medicamentul, asa cum este ardtat in imaginile de mai jos:

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

Figura 2,

In cazul in care se intdmpld acest lucru, sterilitatea dozej este pierduti si, ca urmare, este necesard
implementarea unor mésuri de siguran{d pentru evitarea acestui risc,

Compania Merck evalueaza optiunile pentru a rezolva aceasts problemd in ceea ce priveste
pistonul.
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Apel la raportarea de reacyii adverse

Este important si raportati orice reactie adversi suspectatd, asociati cu administrarea
medicamentu! Cetrotide (acetat de cetrorelix), citre Agentia Nationalz a Medicamentului sia
Dispozitivelor Medicale, in conformitate cu sistemul nafional de raportare spontand, utilizind
formularcle de raportare spontani disponibile pe pagina web a Agentiel Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (Www.anm.ro), la sectiunea Raporteazi o reactie
adversa,

Agentia Nafionalii a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sandtescu nr. 48, sector 1,

011478 - Bucuresti, Roménia

Fax:+4021 316 34 97

E-mail: adr@anm.ro,

Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta si citre reprezentanta locald a detindtarului
‘autorizatiei de punere pe piafa la urmitoarele date de contact:

Merck Roménia S.R.L.

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

email drug.saf'ety.eastemeurope@merckgroup.com.

Coordonatele de contact ale reprezentantel locale a Defindtorului awlorizafiel de punere pe
piafd: '
Dacd aveli alte intrebari legat de utilizarea seringii Health Becton Dickinson Hypak sau doriti
informalii suplimentare, vi rugam si ne contactafi utilizind urmatoarele date de coptact:

Merck Roménia S.R.L.

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

email drug.saféty.e:asterneurope@merckgroup.mm.



