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In conformitate cu adresa ANDM . 4607E/10.06.2018, Tregisirata la CNAS, cu nr. |
RV 4807/20.06.2018 va aducem la cunostini mésurile intreprinse de Ageniia Nationald a n
Medicamentului gi 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 si solvent pentru solutie injectabila cu privire la riscul de
a scoate pistonul in timpul extragerll medicamentulul cu o noua seringa, ducand la plarderea
starlitati produsulul,

VA rugdm sa luati mésuri de informare a fumizorilor de servicii medicale prin afigarea
pe pagina electronicd a casel de asigurdri de 'sénarate, in loc vizibil, a documentului
JCetrotide (acetat de cetrorelix) 0,25 mg pulbere si solvent pentru solutie injectabila; riscul de
a scoate pistonul in timpul exiragerii medicamentulul eu o noua seringa, ducand la pierderea
sterilitatii produsulul.”

Anexam in fotocopie documentul respectiv.

Cu stima,
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V& aducem la cunostinid mésurile intreprinse de Agentia Europeani
pentru Medicamente, Agentia Nationald a Medicamentului 51 a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM) si compania Merck Serono Europe Limited pentru
informarea profesicnistilor din domeniul sin@tili referitor la medicamentul
Cetrotide (acetat de cetrorelix) 0,25 mg pulbere gi solvent pentru solutie
injectabild cu privire la riscul de a scoate pistonul in timpul extragerii
medicamentului cu noua seringd, ducind la pierderea sterilitdtii produsului.
Compania Merck Serono Europe Limited prin reprezentan{a sa locald Merck
ﬁ} Roménia S.R.L. va initia informarea profesionistilor din domeniul sinattii
OQ) prin intermediul documentului ,,Comunicare directd ctre profesionistii din
.Qi domeniul sindtdtii”, In leglturd cu acest aspect, conform planului de
! comunicarea agreat.

Aceastid modalitate de informare, utilizatd sistematic in UE, are ca scop
avertizarea profesionigtilor din domeniul sanatatii asupra unor probleme de
sigurantd in administrarea unor medicamente,

ANMDM a avizat textul scrisorii de informare ciitre profesionistii din
domeniul sindt#tii, pe care o distribuie Merck Roménia S.R.L. §i publici pe
website (www.anm.ro) aceeasi informatie la rubrica — Medicamente de Uz
Uman - Farmacovigilentd — Comunicari directe cétre profesionistii din
domeniul sindtatii. '

Anexam la aceastd adresd documentul mentionat anterior.

Precizim ol aceastd informafic a fost transmisa si Ministerului
SAndthlli — Directia Farmaceutici s Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicilor din Roménia gi Colegiului Farmacistilor din Roménia.

Coordonator Servicin Farmacovigilenti
51 managementul riscului '

Dr. Roxana STROE
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Cetrotide (acetat de cetrorelix) 0,25 mg pulbere #i solvent pentru solutie
injectabili: riscul de a scoate pistonul in timpul extragerii medicamentului cu
noua seringd, ducind la pierderea sterilititii produsnlui

Stimate profesionist din domeniul singtatii,

De comun acord cu Agenfia Furopeans pentru Medicamente (EMA) si Agentia
Nationald a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale, compania Merck Serono
Europe Limited doregte s4 v informeze cu privire la urmatoarele:

Rezumat

o Atonei cind se utilizeazi noua seringi (Becton Dickinson Hypak) pentru
extragerea medicamentulul Cetrotide, existd riscul de a trage complet in
afari pistonul en dop din cauciuc. in eazul in care se intdmpli acest lucru,
produsul no mai este steril §i, prin urmare, doza trebuie aruncat.

* Profesionistii din domeniul sindtitii trebuie s5-i sfituiascs pe pacienfi dupi
Cum urmeazi;

o In momentul extragerii medicamentului din flacon in seringd, pacientii
trebuie sii tragh de pistonul seringii incet §i cu atentie, Pacientii trebuie s3
fie atenti 5§ nu scoatii complet pistonul cu dop din canciue,

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

o Dacii se intimpli acest lucru, pacientii trebuie si contacteze cit mai
repede posibil medieul sau farmacistul 51 i solicite inlocuirea dozei.

o Informatiile despre produs vor fi actualizate cit de curiind posibil cu
instruetiuni privind modul de evitare a tragerii complete a pistonuloi atunci
ednd se utilizeazd noua seringii Beeton Dickinson Hypak.

+ Compania Merck depune toate eforturile peniru a rezolva aceasti problemi
in ceea ce priveste pistonul.
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Cetrotide este indicat pentru prevenires ovulasfiel premature la paclentele aflate fn pericada
stimul&rii ovariene controlate, in vederea prelevirii ovocitelor in cadrul tehnicilor de reproducere
asistati, '

O noul seringd (Bectan Dickinson Hypak) a fost introduss recent pentru administrarea Cetrotide.

De la introducerea acestei noi seringi in 2017, s-au primit reclamatii de la pacientii care utilizeazi
Cetrotide, referitor |2 tragerea complet, in mod accidental, a pistonulul cu dop din cauciuc atunci
cdnd se extrage medicamentul, aga cum este arfitat in imaginile de mai jos: '

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

Figura 2. Pistonul seringii poate fi tras In aceastd pozitie
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Figura 3, Pistonul scos complet In afard, cu plerderea sterilititii produsului

In cazul in care se intdmpla acest lucru, sterilitaten dozei este pierdutd gi, ca urmare, este necesard
implementarea unor misur] de sigurani pentru evitarea scestui risc,

Compania Merck evalueazd optiunile pentru a rezolva aceasti problemd in ceea ce privegte
pistonul,
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Apel la raportarea de reacyil adverse

Este important s raportafi orice reaclis adversd suspectatd, asociati cu administrarea
medicamentul Cetrotide (acetat de cetrorelix), citre Agenfia Mationald a Medicamentului gia
Dispozitivelor Medicale, in conformitate cu sistemul nafional de raportare spontand, urilizind
formularele de raportare spontand disponibile pe pagina web a Agentiel Nationale &
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunea Raporteazli o reacfie
adversa,

Agenjia Nafionald a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale
atr. Avialor Sindtesco nr. 48, sector 1,

011478 - Bucuresti, Roménia

Fax: #4021 316 34 97

E-mail: adi@anm.ro,

Totodatd, reacfiile adverse suspectate se pot raparta §i cltre reprezentanta locslf a definditorului
autorizajiel de punere pe piajd la urmitoarele date de contact:

Merck Romdnia 8.R.L.

Strada Gara Herdstriu Nr, 4D, Cladirea C, Etaj 6, Sector 2, 020134, Bucuresti, Roménia
Tel. +4 0213 198 850,

email drug safety.easterneurope@merckgroup.com.

Coordonaiele de contact ale reprezemtangel locale @ Defindtorului awlorizaflel de punere pe
piafd;

Dacl aveyi alte intrebr legat de utilizarea seringii Health Becton Dickinson Hypek sau doriti
informatii suplimentare, vi rugfim s ne contactati utilizind urmatoarele date de contact:

Merck Romdinia S.R.L.
‘Strada Gera Her@striiu Nr. 4D, Clidirea C, Etaj 6, Sector 2, 020334, Bucuresti, Roménia
Tel. +4 0213 198 850,

emiail dmg..mf:t}r.lashmuumpe@mr:kgmu;:.cmn.
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