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Comunicacién dirigida a profesionales sanitarios

Cetrotide® (acetato de cetrorelix): riesgo de pérdida de

esterilidad del producto debido a la extraccién completa del
émbolo de la nueva jeringa durante la reconstituciéon del

medicamento

Junio de 2018

Estimado profesional sanitario,

Merck, S.L., de acuerdo con la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) y la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), desea informarle acerca de la siguiente
informacién de seguridad relacionada con Cetrotide®:

Resumen

Con la nueva jeringa (Becton Dickinson Hypak) de Cetrotide®, al reconstituir
el medicamento existe el riesgo de extraer completamente el &mbolo con su
tapén de goma. Si esto sucediese se debera desechar la dosis, puesto que la
referida extraccion conlleva la pérdida de la esterilidad del producto.

Los profesionales sanitarios deberan informar a las pacientes de lo siguiente:

- Para extraer el medicamento del vial, se debera tirar del émbolo de la
jeringa lenta y cuidadosamente. Se debera tener especial cuidado en no
sacar completamente el émbolo con su tapén de goma.

- Si se llegase a extraer completamente el émbolo con el tapén la paciente
debera:

o Desechar la dosis.

o Ponerse en contacto lo antes posible con su médico o farmacéutico
y solicitar una dosis de reemplazo.

La informacién del producto se actualizara tan pronto como sea posible, con
instrucciones sobre como evitar que el émbolo se extraiga completamente al
usar la nueva jeringa.



MUERRCK

Cetrotide® esta indicado en la prevencién de la ovulacién prematura en pacientes sometidas a
estimulacion ovarica controlada, seguida de la extraccién de ovocitos y técnicas de
reproduccion asistida.

Base de las consideraciones de seguridad

Cetrotide® incorporé en 2017 una nueva jeringa (Becton Dickinson Hypak). Desde la
introduccién de la misma se han recibido algunas notificaciones por parte de pacientes usuarias
del producto en las que se hace constar que al preparar |a medicacién, puede llegar a extraerse
totalmente, de forma accidental, el émbolo con su tapén de goma (tal y como se muestra en
las siguientes ilustraciones). El problema es que cuando esto sucede, se pierde la esterilidad
de la dosis.

Imagen 1. Jeringa BD Hypak incluida en el estuche de Cetrotide

Imagen 3. Si el émbolo se extrae completamente se pierde la esterilidad del medicamento.

Merck esta evaluando todas las opciones disponibles para poder resolver lo antes posible este
problema.
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Notificacién de sospechas de reacciones adversas

Se recuerda que los profesionales sanitarios deben notificar cualquier sospecha de reaccidn
adversa con Cetrotide al Centro Autondmico de Farmacovigilancia correspondiente del Sistema
Espafiol de Farmacovigilancia por tarjeta amarilla o bien a través del formulario electrénico

disponible a través del siguiente enlace: https://www.notificaram.es/. Adiclonalmente, estas
sospechas de reacciones adversas también pueden notificarse al departamento de
Farmacovigilancia de Merck S.L. por correo electrénico (drug.safety.spain@merckgroup.com).

Datos de contacto de la compaiiia

Se podrd informar acerca de cualquier incidente con la jeringa de Becton Dickinson Hypak a
través de los datos de contacto facilitados a continuacién:

Unidad de Informacién Médica de Merck, S.L.
Teléfono: 900 102 964

Atenta menTe\/




