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Cetrotide (acetat de cetrorelix) 0,25 mg pulbere si solvent pentru solutie
injectabila: riscul de a scoate pistonul Tn timpul extragerii medicamentului cu
noua seringa, ducand la pierderea sterilititii produsului

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

De comun acord cu Agentia Europeand pentru Medicamente (EMA) si Agentia
Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, compania Merck Serono
Europe Limited doreste sa va informeze cu privire la urmatoarele:

Rezumat

e Atunci cand se utilizeaza noua seringa (Becton Dickinson Hypak) pentru
extragerea medicamentului Cetrotide, exista riscul de a trage complet n
afari pistonul cu dop din cauciuc. Tn cazul in care se intAimpli acest lucru,
produsul nu mai este steril si, prin urmare, doza trebuie aruncata.

¢ Profesionistii din domeniul sanitatii trebuie sa-i sfituiasca pe pacienti dupa
cum urmeaza:

> Tn momentul extragerii medicamentului din flacon in seringi, pacientii
trebuie sa traga de pistonul seringii incet si cu atentie. Pacientii trebuie sa
fie atenti sd nu scoatia complet pistonul cu dop din cauciuc.

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

o Daca se intampla acest lucru, pacientii trebuie si contacteze cat mai
repede posibil medicul sau farmacistul si sa solicite inlocuirea dozei.

e Informatiile despre produs vor fi actualizate cat de curand posibil cu
instructiuni privind modul de evitare a tragerii complete a pistonului atunci
cand se utilizeaza noua seringa Becton Dickinson Hypak.

e Compania Merck depune toate eforturile pentru a rezolva aceastia problem:i
in ceea ce priveste pistonul.



Informatii referitoare la problema de sigurantdi

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

O noua seringa (Becton Dickinson Hypak) a fost introdusa recent pentru administrarea Cetrotide.

De la introducerea acestei noi seringi Th 2017, s-au primit reclamatii de la pacientii care utilizeaza
Cetrotide, referitor la tragerea completa, in mod accidental, a pistonului cu dop din cauciuc atunci
cand se extrage medicamentul, asa cum este ardtat in imaginile de mai jos:

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

Figura 3. Pistonul scos complet in afara, cu pierderea sterilitatii produsului

Tn cazul in care se intampla acest lucru, sterilitatea dozei este pierduti si, ca urmare, este necesara
implementarea unor masuri de siguranta pentru evitarea acestui risc.

Compania Merck evalueaza optiunile pentru a rezolva aceasta problema Tn ceea ce priveste
pistonul.



Apel la raportarea de reactii adverse

Este important sa raportati orice reactie adversd suspectatd, asociatd cu administrarea
medicamentul Cetrotide (acetat de cetrorelix), catre Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale, in conformitate cu sistemul national de raportare spontand, utilizand
formularele de raportare spontand disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunea Raporteaza o reactie
adversa.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1,

011478 - Bucuresti, Roméania

Fax: +40 21 316 34 97

E-mail: adr@anm.ro,

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locala a detindtorului
autorizatiei de punere pe piata la urmatoarele date de contact:

Merck Romania S.R.L.

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

email drug.safety.easterneurope@merckgroup.com.

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a Detinatorului autorizatiei de punere pe
piata:

Dacia aveti alte intrebari legat de utilizarea seringii Health Becton Dickinson Hypak sau doriti
informatii suplimentare, va rugdm sa ne contactati utilizand urmatoarele date de contact:

Merck Roméania S.R.L.

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

email drug.safety.easterneurope@merckgroup.com.


http://www.anm.ro/
mailto:adr@anm.ro

