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Nota Informativa Importante su una nuova etichetta staccabile per la tracciabilita dei
prodotti contenenti gadolinio Optimark (gadoversamide)

Gentile Dottoressa, Egregio Dottore,

per migliorare la tracciabilita dell'impiego dei mezzi di contrasto contenenti gadolinio (GdCA —
mezzo di contrasto contenente Gadolinio) nell’lUnione europea, la Commissione Europea ha
chiesto a tutti i produttori di GACA di apporre su questi prodotti apposite etichette staccabili.

Covidien in accordo con I'Agenzia Italiana del farmaco desidera informarLa, dell'introduzione
di nuove etichette staccabili per la tracciabilitd dei prodotti contenenti gadoversetamide.
L’'immagine seguente fornisce un esempio della nuova etichetta staccabile:

Optimark™ 500 micromol/ml solution for Injection In a vial

Gadoversetamide 20 ml
1 ml contzins 330.9 mg gadoversetamide, equivalent to 500 micromol.
Excipients: versetamide, calcium hydroxide, calcium chloride dihydrate, sodium
hydroxide and/or hydrochleric acid, water for injections. Intravenous use. For
single use only. Discard any remaining solution after first use. Keep the vial in
the outer carton in order to protect from light. Do not refrigerate or freeze. Read
the package leaflet before use. Keep out of the reach and sight of children.
Covidien Deutschland GmbH Gewerbepark 1, 93333 Neustadt/Donau, Germany
EU/1/07/398/006 This sticky labal should be stuck on patlent records.

Optimark™ 500 micrormal/ml

Covidien in accordo con I'Agenzia ltaliana del farmaco Le chiede gentilmente, in quanto

operatore sanitario, di aiutarci a migliorare la tracciabilitd dellimpiego dei GACA usando

queste etichette staccabili. Le etichette devono essere apposte sulla cartella del paziente per

permettere una registrazione accurata del GdCA utilizzato. Deve essere registrata anche la

dose somministrata.

Questa Nota Informativa e stata preparata, in collaborazione con 'AIFA, dalla societa Covidien.

L’AIFA coglie I'occasione per ricordare a tutti i medici e farmacisti I'importanza della segnalazione delle
sospette reazioni avverse da farmaci, quale strumento indispensabile per confermare un rapporto beneficio
rischio favorevole nelle reali condizioni di impiego.

Le segnalazioni di sospetta reazione avversa da farmaci devono essere inviate al Responsabile di
Farmacovigilanza della Struttura di appartenenza.

La presente Nota Informativa viene anche pubblicata sul sito dell’AIFA (www.agenziafarmaco.it) la cui

consultazione regolare € raccomandata per la migliore informazione professionale e di servizio al cittadino.



http://www.agenziafarmaco.it/

