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Comunicare directi citre profesionistii din domeniul sindititii privind
reamintirea riscului cu potential letal dupi expunerea accidentali la
fentanil cu administrare transdermica (plasture transdermic)

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

Companiile farmaceutice detindtoare ale autorizagiilor de punere pe piatd
pentru medicamente care contin fentanil cu administrare transdermica,
enumerate in Anexa 1, de comun acord cu Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si Agentia
Europeani a Medicamentului (European Medicines Agency, EMA) doresc si
va informeze despre urmaétoarele:

Rezumat

= Se raporteazd in continuare cazuri de expunere accidental3 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 s#natdtii 1i se
reaminteste importanta furnizarii de informatii clare pacientilor si
persoanelelor care 1i Ingrijesc, cu privire la riscul de transfer accidental
al plasturelui citre o altd persoand, de ingestie accidentald a plasturelui
si de necesitatea inldturarii corespunzétoare a plasturelui dupa utilizare:

Expunerea accidentald prin transferul plasturelui: pacientilor si
persoanelor care i1 ingrijesc trebuie si li se recomande ca, in
cazul transferului accidental al unui plasture transdermic cu
fentanil c#tre altd persoand, sa indepérteze imediat plasturele.

Ingestia_accidentald: pacientilor §i persoanelor care ii ingrijesc
trebuie s li se recomande selectarea atenté a locului de aplicare a
plasturelui §i verificarea aderentei acestuia la piele dupa aplicare.
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Plasturii utilizati: pacientii §i persoanele care ii Ingrijesc trebuie
informaii cd plasturii folositi trebuie indoiti in asa fel incét partea
adezivi a plasturelui sa fie in interior, iar fetele sale interioare sa
se lipeascd una de cealaltd, astfel incat plasturele sa poatd fi
aruncat in condifii de siguranta.

Informatii suplimentarc privind cxpuncrca accidentali la fentanil cu administrare
transdermici

Riscul de expunere accidentald nu este 0 problemd noud in ceea ce priveste siguranta
administririi plasturilor transdermici care confin fentanil. Cu toate acestea, apar cazuri de
expunere accidentald, unele dintre acestea ducind la deces (toate aceste cazuri au fost
raportate la copii). Recent, Comitetul de farmacovigilentda pentru evaluarea riscului
(Pharmacovigilance Risk Assessment Committee = PRAC) a cfectuat o evaluare a tuturor
cazurilor raportate la nivel european si a observat ci aparitia acestor cazuri poate fi
influentatd §i de faptul cd plasturele nu este vizibil pe piele. Prin urmare, PRAC a
recomandat imbun#titirea vizibilitatii plasturilor transdermici care congin fentanil (fentanil
TTS: Transdermal Therapeutic Systems).

Se recomandd precaufie in vederea prevenirii transferului accidental al plasturelui
transdermic care contine fentanil c#tre o alté persoan din anturajul pacientului (aflaté, de
exemplu, in apropierea acestuia sau in acelagi pat). Pentru prevenirea riscului de ingestie
accidentald la copii, locul de aplicare al plasturelui trebuie ales cu atentie, iar aderenta
plasturelui trebuie urméritd permanent,

In plus, este important ca profesionistii din domeniul sinatifii si furnizeze informatii clare
pacientilor in legiturd cu manipularca plasturelui in conditii de siguran{3. Pacientii trebuie
informati c# este important ca, dupd utilizarea plasturelui, acesta sé fie indoit cu fafa
adezivi spre interior, astfel Incit fetele interioare s se lipeascd intre ele, iar plasturele si
poati fi aruncat In condifii de siguran{d.

Misurile de Imbundititire a vizibilitdtii plasturilor sunt In curs de evaluare, iar prezenta
comunicare isi propune si vi reaminteascd intre timp importanfa comunicérii acestor
informatii citre colegii profesionigti din domeniul sin#tatii, cétre pacienti §i persoancle
care fi ingrijesc.
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Apcl la raportarca rcactiilor adverse

Este important s# raportati orice reactie adversd suspectatd, asociatd cu administrarea
medicamentelor, ¢itre Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale
(www.anm.ro), in conformitate cu sistemul national de raportare spontand, prin intermediul
Fisel pentru raportarea spontani a rcactiilor adverse la medicamente™, disponibild pe
pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medicale/Medicamente de uz uman/Raporteazi o reactic adversi, trimisi cétre:

Centrul National de Farmacovigilentd
Str. Aviator Sinitescu nr. 48, Sector 1,
011478 Bucuregti, Roméinia

fax: +4 021 316 34 97

tel: +4 0757 117 259

e-mail; adr@anm.ro

Totodats, reactiile adverse suspectate se pot raporta si citre reprezentanfa locald a
detindtorilor autorizafiilor de punere pe piati, la datele de contact prezentate in Anexa 1.

Informatii suplimentare

Pentru intrebari si informatii suplimentare, vi rugdm si contactati companiile farmaceutice
detinitoare ale autorizatiilor de punere pe piatd pentru medicamentele enumerate in Anexa
1,
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DetinAtorul sutorizatiel do puncre
pe piapd

Date de contact

Denumire comerciald

Sandozr S.R.L:
540472, Targu Mures, Romdnia

str. Livezenl nr. 7A,

Sandoz Pharma Services $.R.1. ; Calea Floreasca nr, 169 A
Cladirens A, Etajul 1, Sector 1, Ducurestl; Telefon: +4 021 407

§160; Fax: +4 021 407 8161; e-mall: pv.ro@sandorcom

Sandoz S.R.L:
540472 Targu Murey, Romania

str. Uvezenl o 7A)

Fen@nyl TTS Syndoz 15 p/h, plasture trans dermic

Sandoz Pharma Services 5.R.L : Calea Floreasca nr, 169 A
Cladiren A, Etajul 1, Sector 1, Bucuresti; Telafon: +4 021 407

|5160; Faw: +4 021 407 §36); c-rmall; pv.ro@sandoz.com

540472, Tdrgu Mures, Romdnin

Sandor S.R.L: Str. Uverenl nr TA,

Fentany! TVS Sandoz 50 p/h, plasture trans dermic

Sandoz Pharma Serviees S.RL ¢ Calea Floreasca nr 169 A,
Cladirea A, Etajul 1, Sector 1, Buclresti: Telafon: +4 021 407
5160: Fax: 44 021 407 5161 _emall: pv.co@iandozcom

Sandoz SR.L:
540472, Tngu Mures, Roménla

S, Livezenl nr, 7A,

Fentanyl TT5 5andoz 75 wh, plasture trensdommic

Sandoz Pharma Services 5.R.L : Caloa Floreasca nr, 169 A,
Cladirea A, Etajul 1, Sector 1, Bucurestl: Telafon; +4 021 407|
5160; Fax: +4 021 407 5161; e-mall; sandoz.com

Cehd

Zentiva, k.5, U kabelovny 130, 102 37
Prags 10, Dolni Mécholupy, Republics

Fentanyl TTS Sandoz 100 14/h, plasture tranadarmic

Sanofl-Aventis Rominia S.RL, strads lver nr, 80, etaj 7,
sector 5 Bucurestl, cod pogtal 050564, telefon: 021 317 31 36;)
faw: 021 317 31 34; w=mall: pv.o@sanofl.com

Praga 10, Dolnl Micholupy, Republica
Cahd

Zentiva, K.3., U knbelevny 130, 102 37

Algogasic 25 microgrameford plasture transdemic

Sanofi-Aventls Raminla S.R.L, strads lzver ar. B0, ets) 7,
sector 5 Bucurest), cod postal 050584, telefon: 021 317 31 36;
fax: 021 317 31 34; e~rmail: pviro@ianofi.com

Algogeslc 50 micrograme/orl plasture tranyderm

Cehd

Zentlva, k., U knbelovny 130, 102 37 |Sanofi-Aventls Roménia S.R.L., strada lzvor mv. B0, eta) ¥,
Praga 10, Dalnl MEchelupy, Republiea jsector 5 Bucurest, cod pogtal 050564, tolofon; 021 317 31 26;

fax: 021 317 31 34; emall: puro@sanofl.com

Algogesic 75
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Cehd

Zentiva, ks, U kabelevny 130, 102 37 |Sanofl-Aventls Romdnla 5.R.L., strada lzver nr. B0, eta) 7,
Praga 10, Dolnl Mécholupy, Republica |sector 5 Bucurestl, cod pogtal 050564, telafon; 021 317 31 46;

fax: 021 317 31 34: e-mall: pyv.ro@snnofl.com

Actavls Group PTC eht.
Reykjavikurvegur 76-78
220 Hafnarfjirdur
Izkanda

Algogesic 100 micrograme/ord plasture transdenmic

Actavis Romanla 5L, Bulevardul Nicolae Titulescy, nr, 45,
Amarican House, West Wing, eta] 6, Sector 1, Bucurest], cod
postal 011141, telefon: 021 318 17 67 fax: 021 31244 99 ;

Fentanyl Actavls 25 micrograme/h plasture trantdefmic

aemall; rof mcoviglisnce@actavis.com

Actavis Group PTC ehf,
Reykjavikurvegur 76-78
220 Hafnarf8rbur
{Islanda

Actavis Ilemanilu S.R.L, Dulevardul Nicolae Titulasey, e, 46,
Amarican House, Wast Wing, i) 6, Sector 1, Bucure;tl, cod
pestal 011141, telefon: 021 B1E 17 67 fax: 021 31244 99

Atavis Group PTG eht.
Roykjavikurvegur 7678
220 Hfna mSaur
Islanda

Fentanyl Actavis 50 micrograme/h plasture transdermic

e-mail: romania. pharmacovigliance @actavly.com
iActavis Romanla 5.R.L, Bulevardul Nicolae Titulescy, nr, 4-6,
lAmetican House, West Wing, etaj 6, Sector 1, Bucurestl, cod

postal 011141, telafor: 021 318 17 67 fax: 021 37244 95
e~rall: romania,pharmacovigliance @actavis .com

Gedeon Richter Roménia 5.4
Str. Cuza Vodi nr, 99-105,
540306 Tg.Mureg, Roménia

Fentanyl Actavis 100 micrograme/h plasture transdarmic

(Gedeon Richter Romdnla 5.A.

Str, Cuza Viodd nr, 39105,

540306 Tg.Mures, Romdnia

jtol/fax ; 0040-265-257011
pharmacoviglianes @gedean-richter.ro

Dalfarin 25 mictograme/arl plasturs trans dermic

Gedean Richter Rominia S.A
5tr. Cura Vodd nr. 99-105,
540306 Tg.Mures, Rominla

iGedeon Rlchter Romdnla 5.A.

Str, Cuza Vodi nr, 99-105,

540306 Tg,Murey, Romdnia

tel/fax : D04D-265-257011
pharmacovighance@godeon-richter.ro

Dolforin 50 micrograme/ord plasture tansdermic

Gudewn Richter Romania §A
Str. Cura Vodd nr, 99-105,
540306 Tg.Mures, Rominla

Gedeon Richter Romdnia 5.4,
5tr. Cuza Vodi nr. 99-305,
5401306 Tg,Mureg, Rominis
telffax : D040-265-257011

|Beiferin 75 microgmme/ard plasture transdemic

tel/fax : D040-265-257011
pharmacovigllance @gedeorrrichter,ro

phermmacovigllance@gedeon-richter,m
|Gedoon Riehter Romania SA Gedeon Richter Romdnla 5.A.
5tr. Cuza Vod3 nr. 99-105, Str. Cura Viods nr, 88+105, Dalforin 100 micrograma/ord plasture transdermic
540306 Tg.Murey, Ramdnia 540306 Tg,Mureg, Rombnls
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