Iunie 2014

Comunicare directd citre profesionistii din domeniul sdnatatii privind
reamintirea riscului cu potential letal dupa expunerea accidentals la
fentanil cu administrare transdermica (plasture transdermic)

Stimate profesionist din domeniul s&nétatii,

Companiile farmaceutice detinitoare ale autorizatiilor de punere pe piafd pentru
medicamente care contin fentanil cu administrare transdermicd, enumerate in
Anexa 1, de comun acord cu Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si Agenfia Furopeand a Medicamentului
(European Medicines Agency, EMA) doresc s& vid informeze despre
urmatoarele:

Rezumat

» Se raporteazd in continuare cazuri de expunere accidentald la fentanil a
unor persoane din anturajul pacientilor tratafi cu fentanil, plasture
transdermic, in special copii.

= Pentru prevenirea riscului cu potential letal in cazul expunerii accidentale
la fentanil, profesionistilor din domeniul sdndtdtii i se reaminteste
importanta furnizirii de informatii clare pacientilor si persoanelelor care 1i
ingrijesc, cu privire la riscul de transfer accidental al plasturelui citre o
altd persoand, de ingestic accidentald a plasturelui i de necesitatea
inlaturdrii corespunzitoare a plasturelui dupa utilizare:

Expunerea accidentald prin transferul plasturelui: pacientilor si
persoanelor care 1i ingrijesc trebuie si li se recomande ca, in cazul
transferului accidental al unui plasture transdermic cu fentanil cétre
altd persoand, si indepérteze imediat plasturele.

Ingestia accidentald: pacientilor gi persoanelor care 1i ingrijesc
trebuic si li se recomande selectarea atentd a locului de aplicare a
plasturelui gi verificarea aderentei acestuia la piele dupé aplicare.
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Plasturii utilizati: pacientii si persoancle care 1i ingrijesc trebuie
informati ¢ plasturii folositi trebuie indoiti in asa fel incét partea
adezivi a plasturelui si fie in interior, iar fetele sale interioare sa se
lipeasci una de cealaltd, astfel incét plasturele si poatd fi aruncat in
conditii de siguranta. "

Informatii suplimentare privind expunerea accidentali la fentanil cu administrare
transdermica

Riscul de expunere accidentali nu este o problemd noud in ceea ce priveste siguranfa
administririi plasturilor transdermici care contin fentanil. Cu foate acestea, apar cazuri de
expunere accidentald, unele dintre acestea ducénd la deces (toate aceste cazuri au fost
raportate la copii). Recent, Comitetul de farmacovigilentd peniru evaluarea riscului
(Pharmacovigilance Risk Assessment Committee = PRAC) a efectuat o evaluare a tuturor
cazurilor raportate la nivel european i a observat ca aparitia acestor cazuri poate i influenfatd
si de faptul ci plasturele mu este vizibil pe piele. Prin urmare, PRAC a recomandat
imbunititirea vizibilitatii plasturilor transdermici care contin fentanil (fentanil TTS:
Transdermal Therapcutic Systems).

Se recomandi precauie in vederea prevenirii transferului accidental al plasturelui transdermic
care contine fentanil citre o altd persoand din anturajul pacientului (aflatd, de exemplu, in
apropierea acestuia sau in acelagi pat). Pentru prevenirea riscului de ingestie accidentala la
copii, locul de aplicare al plasturelui trebuie ales cu atentie, iar aderenta plasturelui trebuie
urmériti permanent.

in plus, este important ca profesionigtii din domeniul sinatitii si furnizeze informatii clare
pacientilor in legituri cu manipularea plasturelui in condifii de siguran{i. Pacientii trebuie
informati ¢4 este important ca, dupd utilizarea plasturelui, acesta sé fie indoit cu fafa adezivi
spre interior, astfel incat fefele interioare sa se lipeascd intre ele, iar plasturele si poatd fi
aruncat in conditii de siguranta.

Misurile de imbunititire a vizibilithtii plasturilor sunt in curs de evaluare, iar prezenta
comunicare igi propune si v3 reaminteascd intre timp importanfa comunicdrii acestor
informatii citre colegii profesionisti din domeniul sinatitii, citre pacienti gi persoanele care ii
ingrijesc.
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Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important sd raportafi orice reacfie adversd suspectatd, asociatdi cu administrarea
medicamentelor, citre Agenfia Nafionald a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale
(www.anm.ro), in conformitate cu sistemul nafional de rapertare spontand, prin intermediul
,Figel pentru raportarea spontand a reactiilor adverse la medicamente”, disponibili pe pagina
web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale/Medicamente de uz
uman/Raporteazi o reactic adversa, trimisa cétre:

Centrul National de Farmacovigilents
Str. Aviator Séndtescu nr, 48, Sector 1,
011478 Bucuresti, Roménia

fax: +4 021 316 34 97

tel: +4 0757 117 259

e-mail: adr@anm ro

- Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta si citre reprezentanta locali a

defindtorilor autorizatiilor de punere pe piata, la datele de contact prezentate in Anexa 1.

Informatii suplimentare

Pentru intrebari i informatii suplimentare, vi rugim si contactati companiile farmaceutice
definitoare ale autorizatiilor de punere pe piafd pentru medicamentele enumerate in Anexa 1.
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Anexa 1

Detindtorul autorizatiel de puners
pre ptats

Data da contact

Denumire comerciald

540472, Trau Mures, Reminla

Sandoz 5.R.L: Str. Livezeni nr. 74,

540472, Targu Mures, Roménla

Sandoz S.R.L: Str. Livezenl nr. 74,

Sandoz Phacma Services 5.R.L.: Calea Floreasca nr. 169 A,

Cladirea A, Etajul 1, Sector 1, Bucuresti; Telefon: +4 021 407,

Fentanyl TS Sandoz 25 p/fh, plasture transdennic

|516[!': Fax: +4 021 407 5161; _e-mail: pv.ro@ {oz.com

sandoz Pharma Services S.R..L : Calea Floreasca nr. 169 A,
Cladirea A, Etajul 1, Sector 1, Bucurestl; Telefon: +4 021 407

S160; Fax: +4 021 407 5161; _e-mail; pv.ro@sandoz.com

Fentamyl TTS Sendoz 50 w/h, plasture transdermic

540472, Térgu Mures, Roménia

iSandoz SR.L:  Str. Uvezeni nr. JA,

540472, Targu Mures, Romdnia

|Sandoz SR.L: Str. Livezeni nr. 7A,

Sandoz Pharma Services S.R.L. : Calea Floreasca nr. 169 A,
Cladirea A, Etajul 1, Sector 1, Bucurestl; Telefon: +4 021 407
5160: Fax; +4 021 407 5161;  e-mail: pv.ra@sandoz.com

Fentanyl TTS Sandoz 75 p/h, plasture transdermic

$andoz Pharma Services S.R.L. : Calea Floreasca nr. 169 A,
Cladlrea A, Etajul 1, Sector 1, Bucuresti; Telefon: +4 021 407
5150; Fax: +4 021 407 5161; e-mail: pv.rofds andsz.com

Fentanyl TTS Sandoz 100 ufh, plasture transdermic

Zentlva, k.s., U kabelovny 130, 102 37
Praga 10, Dolni MEchelupy, Republica
Cehs

Sanofl-Aventls Romania 5.R.L., strada Izvor nr. 80, etsj 7,
sector 5 Bucuregt, cod pogtal 050564, telefon: 021 317 31 36;

Algogesic 25 microg ford pl transd

fax; 021 317 31 34; a-mail: pv.ro@ fl.com

Cehd

Zentiva, k.5., U kabelavny 130, 102 37 |Sanofl-Aventls Romdnia 5.R.L., strada Izvor or. 80, eta) 7,
Praga 10, Dolni Mécholupy, Republica [sector 5 Bucurest!, cod postal 050564, telefon: 021 317 31 36;

fax: 021 317 31 34; e-mall: pv.re@sancfi.com

Algogesic 50 microgrameford plasture transdermic

Zentiva, k.s., U kabeloyny 130, 102 37
Praga 10, Dalni M&cholupy, Republica
Cehd

Sanofi-Aventis Roméinla S.R.L, strada lzver nr. 80, eta] 7,
sector 5 Bucuresti, cod postal 050564, telefon: 021 317 31 36;
fax: 021 317 31 34; e-mall: pv.rog@sanofi.com

Algogesic 75 microgrameyord plasture transdermic

Zentiva, k.s., U kabeloyny 130, 102 37
Praga 10, Dalni Mécholupy, Republica
Cahd

Sanofhi-Aventls Roménla S.R.L., strada lzvor nr. 80, ata) 7,
sector 5 Bucuresti, cod pogstal 050564, telefar: 021 317 31 36;
fax: 021 317 31 34; e-mazil: pr.ro@sanofi.com

Algogesic 100 microgl

fard pl transdermi

Actevis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegur 75-78
220 Hafnarf)irdur
Islanda

Actavis Romania 5.R.L., Bulevardul Nicolae Titulescu, nr. 4-6,
American House, West Wing, eta) &, Sector 1, Bucuregti, cod
postal 011141, telefon: 021 318 17 67 fax: 021 31244 99 ;
e-mall: romanla.pharmacovigilance@actavis.com

Fentany! Actavis 25 micrograme/h plasture transdemic

Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegur 76-78
220 Hafnadf]Srlur
Islanda

Actavls R ia 5.R.L., Bul {ul Nicolae Titulescu, nt, 4-G,
American House, West Wing, eta) 6, Sector 1, Bucuregti, ¢add
postal 011141, telefor: 021 318 17 67 fax: 021 312 44 99

e-mall: romania. pharmacovigllance @actavis.com

Fentanyl Actavis 50 micrograme/h plasture transdermic

Actavls Group PTC ehf.
feyifavikurvegur 76-78
220 HafnarfjorSur
1slanda

fe-mail: romania. pk

\Gedeon Richter Roménia 5.A.
Str. Cuza Vod4 nr, 99-105,
540306 Tg.Mures, Romanla

Actavis Romanla 5.R.L, Bulevardul Nicolae Titulescu, nr. 4-5,
American House, West Wing, etaj 6, Sector 1, Bucuregtl, cod
postal 011141, telefon: 021 318 17 67 fax: 021 3124499 ;
ovigllance@actavis.com

Fentamyl Actavls 100 micrograme/h plasture transdermic

Gedeon Richter Romdinla 5.A.
Str. Cuza Vodd nr, 95-105,
540306 Tg.Mures, Reménla
tel/fax : 0040-265-257011
f lgllance@gedecn-richter.ro

Dalforin 25 rmicrograrmeford plasture transdermlc

Gedeon Richter Romania S.A.
Str. Cuza Vadi nr. 95-145,
540306 Tg.Mures, Romdnia

Gedeon Richter Romania 5.A.
Str. Cura Vodi nr. 99-105,
540306 Tg.Mures, Romidnia

tal ffax : 0040-265-257011

L e

C gedeon-richter.ro

Delforin S0 micrograme/erd plasture transdermic

Gedeon Richter Roménia 5.A.
Str. Cuza Vodd nt, 99-105,
540306 Tg.Murey, Roménia

d Richter Roménia 5.A.

Str. Cuza Yod3 pr, 99-105,

540306 Tg.Mures, Romanla

telffax : 0040-265-257011
phamacovigllance@gedeon-richter.ro

Dolfarin 75 micrograme/ord plasture transdermic

Gedeon Richter Romédria 5.A.
Str. Cuza Vodd nr. 99-105,
540306 Tz Mures, Roménia

(Gedeon Richter Romania S.A.

Str. Cuza Vodd nr. 99-105,

540306 Tg.Mures, Romania

telffax ; OR40Q-265-257011
pharmacovigllance@gedeon-richter.ro

Dolferin 100 micrograme/ors plasture transdermic
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