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Cetrotide (acetat de cetrorelix) 0125 rng pulbere gi solvent pentru solufie
injectabilE; riscul de a scoate pistonul ln tirnpul extragerii rnedicamentului cu

noua sering5, duc6nd la pierderea sterilitEfii produsului

Stimate profesionist din domeniul senetelii,

De comun acord cu Agenfia Eruopeand penku Medicarnente (EMA) qi Agenlia
NalionalE a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale, compania Merck Serono
Europe Limited doreqte si vi informeze cu privire la urmltoarele:

Rezumal

o Atunci c6nd se utilizeazi noua seringi (Bccton Dickinson llypak) pentru
extragerea medicamentului.Cetrotide, existi riscul de a tr*ge complet in
afar[ pistonutr cu dop diu cauciuc. in cazul in cane se intirnplf, acest lucru,
produsul nu mai este steritr gi, prin urrnare, doza trebuie aruncati.

Profesionigtii din domeniul s6n5t5fii trebuie s5-i slltuiasci pe pacienfi dupl
cum urmeazl:

, in momentul extragerii medicanrentului din ftracon in seringii, pacienfii
trebuie si tragI de pistonul seringii incet gi cu atenfie. Pacienfii trebuie sE

Iie atenti sI nu scoatl complet pistonul cu dop din cauciuc.

o tn cazul in care pacien(ii trag complet in. aflara seringii pistonul cu dop
din cauciuc, ei trebuie sI arunce'doza, deoareee produsul nu rnai este

steril.
o Dac[ se intAmpli acest lucru, pacienfii trebuie si contacteze cit mai

repede posibit medicul sau farmacistul gi si solicite inlocuirea dozei.

Inforrnafiile despre produs vor fi actualizate cfft de cur6nd posibil cu

instrucfiuni privind modul de evitare a tragerii complete a pistonului atunci
cffnd se utilizeaz5 noua seringi Bedton Diclrinson Hypak

Compania Merck depune.toato eforturile pentru a rezolva aceastE problernI
in ceea ce privegte pistonul
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hforntogif reprfhare la problexta de siguranld

Cetrotide.este indicat pentru prevenirea ovulafiei prernature Ia pacienteie aflate ?n perioada
stimulErii ovariene controlate, in vederea prelevirii ovocitelor in cadrul tehnicilor de reproducere
asistati. !

:

O noul seringl @ecton Diclcinson Hypak) a fost introdusd recent pentru adminisharea Cetrotide,

De la introducerea acestei noi seringi in 2017, s-au primit reclamalii de Ia pacientii care utilizeaz6
Cetrotide, referitor la tragerea completE, in mod accidental, a pistonului cu dop din cauciuc atunci
cind se extrage medicamentul, a;a cum este aritat in imaginile de mai jos:

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

Figura 2, Pistonul seringii poate fi tras in aceasti pozifie

314

Figura 3. Pistonul scos complet in afartr, cu pierderea sterilitdfii produsului

in cazul in care se intimpid acest lucru, sterilitatea dozei este pierdutE qi, ca urmare, este necesard
implernentarea unor mdsuri de siguranld pentru evitarea acestui risc.

Compania Merck evalueazi opfiunile pentru a rezolva aceasti problem[ in ceea ce privegte
pistonul.
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Apel la raportarea de reoclil adverse.

Este irnpor.tant sl. raportafi orice reacfiie advers6 suspectatE, asociatii cu administrareh
medicamentul Cetrotide (acetat de cetrorelix), cttre Agenfia NalionalE a Medicamentului qi a
.Dispozitivelor Me{icale, in conformitate cu sistemul national de raportare spontane, utilizAnd
formularele de raportare spontanE disponibite pe pagina rveb a Agenfiei Nafionale a

Medioarnentului qi a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la secfiunea Raporteaz[ o reacfie
adversi.

Agenlia Nagional6 a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator S6nitescu nr. 48, sector l,
011478 - BuoureEti, Romdnia
Fax: +40 21 316 34 97
E-rnail: adi@anm.ro.

Totodati, reacfiile adverse suspeitate se pot rapofta qi c6tre reprezentanfa locat6 a definitorului
'autorizatiei de punere pe pia[5 la urmitoarble date de contact:

MerckRorndnia S.R,L.
Shada Gara Her6striu Nr. 4D, Cl6direa C, Etaj 6, Sector 2,0z033(,BucureEti, Rorndnia
Tel. +4 0213 198 850,
email drug,safety.easterneurope@merckgroup.com.

Coodonalele de cotttacl ale repreTentanlei.locale a Delindtorului autorizaliei de panere pe
piald:

Dac[ aveli atte intrebdri legat de utitizarea seringii Health Becton Dickinson Hypak sau dorili
informa;ii suplimentare, vE rugEm sd ne contaota{i utilizind urmatoarele date de contact:

MerckRom6nia S.R.L.
'Strada Gara HerEstr[u Nin. 4D, Clddirea C, Etaj 6, Sector 2,020334, Bucurepti, Rorninia
Tel. +4 0213 198 850,
email dru g.safety.easterneurope@merckgrou p.com


