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MINISTER UL SANATATH AGENTIA NATIONALA A MEDIGAMENTULUI
GO MY G 4 “"“%““‘ SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE

DISROZILYV
peERamE Str. Av. Sanatescu nr. 48, sector 1

N o B vy S '/ oY) 011478 Bucuresti
)\ oo QS e Tel.; +40-21.317.11.02

COLEGIUL FARMACISTILOR DIN ROMANIA  Fax: +40-21.316.34.97
Domnului Presedinte Prof. Dr. Dumitru Lupuliasa

Va aducem la cunostintd masurile Intreprinse de Agentia Europeani a
Medicamentului (Eu.ropean Medicines Agency=EMA), Agentia Nationali a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si compania
sanofi-aventis Rominia S.R.L. pentru informarea corpului medical cu
privire la riscul de desprindere a unor fragmente din dopul de cauciuc al
flaconului cu medicamentul Taxotere (docetaxel) concentrat pentru solutie
perfuzabili, formularea cu 1 flacon, in cazul utilizirii acelor de calibru mare.

Compania defindtoare a autorizatiei de punere pe piatd, Aventis SA —
Franta a initiat informarea profesionistilor din domeniul sinatatii din Statele
Membre ale Uniunii Europene (UE) prin intermediul unei scrisori

_ »Comunicare directd cdtre profesionistii din domeniul sanitatii” in legiturd cu
O acest aspect. \

Aceasta modalitate de informare, utilizati sistematic In UE, are ca scop
avertizarea corpului medical asupra unor probleme de siguranti In
administrarea unor medicamente.,

ANMDM a avizat textul scrisorii de informare citre profesionistii din
domeniul sinatétii si materialele educationale pe care le distribuie compania
sanofi-aventis Roménia SR.L. §i va publica pe web-site-ul agentiei
(www.anmro) aceeasi informatie la rubrica — FARMACOVIGILENIA -
Comunicari directe citre profesmmgtn din domeniul s&natatii.

Anexam la aceastd adresd documentele mentionate anterior.

Precizdm c2 aceastd informafie a fost transmis# §i Ministerului Sanatatii
— Directia Politica Medicamentului, Casei Nationale de Asigurari de Sanitate
si Co‘%egmlm Medicilor din Roménia,
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Comunicare directd clitre profesionistii din domeniul sinititii
referitoare la riscul de desprindere a unor fragmente din dopul de cauciuc al flaconului
eu medisamentul Tansters (docetancl) concentrat pentru solutic perfuzabil,
' formularea cu 1 flacon,
in cazul utilizdrii acelor de calibru mare

Stimate profesionist din domeniul sinitatii,

» . g - A - 2y
- Campaniz sanofi-aventis doregte 8% v aduck la cunostingd informatil lnpoitante cu plivirs la
prepararea solutiei perfuzabile de Taxotere, formularea cu 1 flacon.

La prepararca solugiei perfuzabile de Taxotere formularea cu 1 flacon, distribuit de compania
sanofi-aventis, trebuie utilizat un ac de calibrul 21G. Recomandarea privind aceastd
dimensiune a aculul se Lazsacd pe 1apuilitile piiite vu privie la apatijia do paticule 1
seringa de transfer, in cazul in care pentru prepararea solutiei perfuzabile de Taxotere
formularea cu 1 flacon se utilizeazd un ac de calibrul 19G. Particulele s-au observat la
inspectia vizuald a seringii de transfer, inainte de injectarea medicamentului in solutia
perfuzabils finald, Compania sanofi-aventis a colcctat probe din particulele observate in
seringa de transfer i le-a identificat ca fiind fragmente de cauciue din dopul flaconului de
Taxotere formularea cu 1 flacon.

Compania nu a primit raportdri privind prezenta de particule din dop in solufia perfuzabila
finald, destinatd administririi la pacienti.

& Examinarea suplimentard de citre compania sanofi-aventis a dopurilor flacoanelor a confirmat
, ) conformitatea acestora cu parametrii specificatiei aplicabile,

V& rugim si aveti in veders faptul cd desprinderea de fragmente din dop poate aparea la
utilizarea acelor de calibrul 18G sau 19G pentru prepararea solutiei de Taxotere formularea cu
1 flacon. Din acest motiv, la extragerea cantitifii necesare de docetaxel din flaconul de
Taxotere trebuie utilizat un ac de calibru 21G. Flaconu) de medicament Taxotere trebuie
fntotdeauna inspectat vizual fnainte de administrare, in vederea depistdrii eventualelor
particule szu modificari de culoare; se inspecteaz vizual si solufia perfuzabili, de fiecare dati
cind permite recipientul. Compania sanofi-aventis nu a primit nicio raportare referitoare la
desprinderea de fragmente din dop in cazul in care solutia perfuzabild de Taxotere a fost
preparatd cu un ac de calibru 21G. :
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Apcl la raportarca de reactii adverse

Orice eveniment advers apérut la pacientii dumneavoastra trebuie raportat in conformitate cu
sistemul nafional de raportare spontand, prin intermediul ,,Figei pentru raportarea spontani a
reactiilor adverse la medicamente” disponibild pe pagina web a Agengiei Nationale a
Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro) la sectiunea Medicamente de uz
uman/Raporteazi o reactie adversi, prin fax citre;

Agentia Nationald 2 Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
Centrul Najional de Farmacovigilenta

Str. Aviator Sindtescu, Nr. 48, Sector 1, Bucuresti, Romania

Fax: 0213163497

sau cétre:

: s
W/

reprezentantu! Definatorului Autorizatiei de Punere pe Piati:
sanofi-aventis Romania S.R.L.
tr, Izvor, nr, 80, etajele 6-11, sector 5, Bucuresti
Tel: 021 317 31 36
Fax: 021 317 31 34
e-mail: pv.ro@sanofi-aventis.com).

Informafiile despre medicament au fost actualizate astfel incat sd includi aceste informatii.

Peniru Intrebdri §i informatii suplimentare referitoare la utilizarea medicamentului Taxotere,
v@ rugam si contactafi Departamentul Medical al companiei sanofi-aventis:

sanofi-aventis Romania S.R.L.

Str, Izvor, nr. 80, etajele 6-11, sector 5, Bucuresti
Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Cu stim,

Dr. Ovidiu SALTAS-DABLJA
Director Medical §i RA sanofi-aventis Roménia S.R.L.
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