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In conformitate cu adresa ANDM nr. 4607E/19.06.2018, Tnregistrata la CfNAS Cu nr.
RV 4807/20.06.2018 va aducem la cunostintd masurile intreprinse de Agentia Nationélé a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si compania Merk Sereno Europe Ltd.
pentru informarea profesionistilor din domeniul sanatatii referitor la medicamentul Cetrotide
(acetat de cetrorelix) 0,25 mg pulbere $i solvent pentru solutie injectabila cu privire la riscul de
a scoate pistonul in timpul extragerii medicamentului cu o noua seringa, ducand la pierderea
sterilitatii produsului.

V& rugdm sa luati masuri de informare a furnizorilor de servicii medicale prin afigarea
pe pagina electronicd a casel de asigurdri de 'sénétate, in loc vizibil, a documentului
.Cetrotide (acetat de cetrorelix) 0,25 mg pulbere si solvent pentru solutie injectabila: riscul de
a scoate pistonul in timpul extragerii medicamentului cu o noua seringa, ducand la pierderea
sterilitatii produsului.”

Anexam in fotocopie documentul respectiv.

Cu stima,
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Va aducem la cunostinfd mdsurile intreprinse de Agentia Europeané
pentru Medicamente, Agentia Nationald a Medicamentului i a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM) si compania Merck Serono Europe Limited pentru
informarea profesionistilor din domeniul sanétafii referitor [a medicamentul
Cetrotide (acetat de cetrorelix) 0,25 mg pulbere si solvent pentru solutie
injectabild cu privire la riscul de a scoate pistonul in timpul extragerii
medicamentului cu noua seringi, ducind la pierderea sterilitdfii produsului.

}W Compania Merck Serono Europe Limited prin reprezentanta sa locald Merck

M& Roménia S.R.L. va inifia informarea profesionistilor din domeniul sanataii

CO prin intermediul documentului ,,Comunicare directd cétre profesionistii din

[g)\ 0 domeniul sinitafii”, In legdturd cu acest aspect, conform planului de
N comunicarea agreat.

' Aceastd modalitate de informare, utilizati sistematic in UE, are ca scop
avertizarea profesionistilor din domeniul sanAtitii asupra unor probleme de
siguran{d in administrarea unor medicamente.

ANMDM a avizat textul scrisorii de informare cétre profeswmsm din
domeniul sanatitii, pe care o distribuie Merck Roménia S.R.L. gi publici pe
website (www.anm.ro) aceeasi informagie la rubrica — Medicamente de Uz
Uman - Farmacovigilentd — Comumcﬁrl directe citre profesionistii din
domeniul sénatatii.

Anex#m la aceastd adresd documentul mentionat anterior.

Preciziim cd aceastd informafie a fost transmisd §i Ministerului
Séndtitii — Directia Farmaceuticd si Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicilor din Romaénia si Colegiului Farmacistilor din Romaénia.

Coordonator Serviciu Farma covigiléntﬁ
si managementul riscului ‘

Dr. Roxana STROE
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Cetrotide (acetat de cetrdrelix) 0,25 mg pulbere §i solvent pentru solutie
injectabila: riscul de a scoate pistonul in timpul extragerii medicamentului cu
noua seringé, ducfnd la pierderea sterilitatii produsului

Stimate profesionist din domeniul s&nétatii,

De comun acord cu Agenfia Europeand pentru Medicamente (EMA) si Agentia
~ Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, compania Merck Serono
Europe Limited doregte si v informeze cu privire la urmitoarele:

Rezumat

e Atunci cind se utilizeazi noua seringd (Becton Dickinson Hypak) pentru
extragerea medicamentului Cetrotide, existd riscul de a trage complet in
afard pistonul cu dop din cauciuc. fn cazul in care se intdmpli acest lucru,
produsul nu mai este steril i, prin urmare, doza trebuie aruncata.

o Profesionistii din domeniul s@natitii trebuie s3-i sfituiascd pe pacienti dupi
cum urmeazi: _

o in momentul extragerii medicamentului din flacon in seringi, pacientii
trebuie s3 tragi de pistonul seringii incet si cu atentie. Pacientii trebuie s2
fie atenti si nu scoati complet pistonul cu dop din cauciuc.

o In cazul in care pacientii trag complet in afara seringii pistonul cu dop
din cauciuc, ei trebuie si arunce doza, deoarece produsul nu mai este
steril,

o Daci se intAmpld acest lucru, pacientii trebuie si contacteze cit mai
repede posibil medicul sau farmacistul si si solicite inlocuirea dozei.

o Informatiile despre produs vor fi actualizate cdt de curind posibil cu
instructiuni privind modul de evitare a tragerii complete a pistonului atunci
cind se utilizeazi noua seringi Becton Dickinson Hypak. '

e Compania Merck depune toate eforturile pentru a rezolva aceastd problema
in ceea ce priveste pistonul. '
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Informafii rq'eﬂraare {a problema de szgumﬂ;d

Cetrotide este indicat pentru prevenirea ovulatiei premature la pacientele aflate in perioada
stimulérii ovariene controlate, in vederea prelevirii ovocitelor in cadrul tehnicilor de reproducere
asistata.

O noui seringi (Becton Dickinson Hypak) a fost introdusd recent pentru administrarea Cetrotide.

De la introducerea acestei noi seringi in 2017, s-au primit reclamatii de la pacieniii care utilizeazi
Cetrotide, referitor la tragerea completd, in mod accidental, a pistonului cu dop din cauciuc atunci
cind se extrage medicamentul, aga cum este aritat in imaginile de mai jos:

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

mw '*'m;-.--':

Figura 3. Pistonul scos complet in afar, cu pierderea sterilita(ii produsului

fn cazul in care se intdmpla acest lucry, sterilitatea dozei este pierduti si, ca urmare, este necesard
implementarea unor masuri de sigurantd pentru evitarea acestui risc.

Compania Merck evalueaza opfiunile pentru a rezolva aceastd problem& in ceea ce privegte
pistonul.
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