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CASA NATIONALA DP A'SIGURARI
CABINDT DIRDCTOIT GENERAL
;;1*?ilil-9ilor nr, 248, Bloc s19,,S-e-ct-01!, Bucuregti

li-nrai I : director, genetof@tot*''o Oll Z lOgZl +; 
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CEtre,
Casa dra Asigur5ri de SAnAtate "

in atenfia,
Doamnei/Domnului Pregedinte - Director Genora J-o' C{

inconformitatecuadresaM.S.nr.2'76O1Et21'O7'2014'ttnregis'trata'la

C.N.A,S. - F(G Qu nr. 10024111.08,2014 va aducdm ta cunogtinta tnasurile

?ntreprinse de Agenlia Europeana ia Medicamentului (EMA)' Agenlia NalionalS a

Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru informarea

profesionistilor din domeniul sanertatii/furnizorilor o: servicii '"0]::': 
privind

iclentificarea si manipularea flacoanctlor fisurate/sparte de medicament Velctade'

v6 rugiim s5 luali mdsuri de informare a I'urnizolilor de servicii medir:ale prin

afigarea pe pagina electronicd a casei de asigurdri dL3 sanetate' in lo; vizibil',1
atl?area pe Paglrla qtcvrrurrrvq q vr'ev' - 

I

documentului ,,Atentionare privind identificarea sii manipularea flacoanelor

fi su rate/spado de me di c am e nt Vel c ad e" ̂

Anexdrn in fotocopie documentul respectiv'
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Yelcade 3,5 mg pulbcre Pentru solulie injeqtabilfi (bortezomlib):
I

Atenftonare privind identificarr:a pi manipularea hacoanelor fisurate/sparte
de meillcnmoniVolcadJ

I

I

Stirnate profesionist din dom.eniul sEn[tE1ii/fr:rnizor dd servioii medicale,
I

I

I

Compania Jarxsen-Cilag trnternational NV, prin intenhediul rePrezentan'gei sale din

Rominia, Johnson&fohnson Romf,nia SRL, doregtd sA vA aduc6 la cunopinlE

unnf,toarele:

Rezumat

de Ve1:ade 3,5 5qg fisurate/spart€, una proveniid din Germaniq :iar cealalta

din S.UA. h urma unor inspeotii suplintcntare In crrrsul procesuhri i.atem de

ambalare secunda^rE-, efectuate iaainte d,l eliberirea Pentru puD'€fo pe piat5. a

prod.usului, au fost identificate ircf patilr flacoahe fisruate/sparte.

. ln unna unei investigatii detaliate la nivelul fnlr.g,rfoi lan1 de disribulie, nu

s-au ol>servat anoffialii sau disfunclionalffii loare ar fi putut determiaa

fisurarea sau spargerea flacoaaelor- Nrr a fost identifioatH. nicio cauzE de

sistenr care *i .*ptir. deteriorarea flacounJlor. De a.semeneas analiz-a

realizatb,la nivelul sistemului oompaniei ae molitori ui" areacgii,lor advErse

nu a evidengiat niciun aaz <!e flacoane fisruatd/spane 5i nu a relevat nicio

informalie priviad modificerrea profilului de iiglranp al medi,camentului

r Recentr s.au primit douf, reolamalii cu lrrivire Ia identificarea unor flacoane
. .t r .. 

' 
a ,,4

Veloade ca uflnare I acestor incidentt: referit[are ta aparifia de flacoane

fi.surate/sparte.

. Comunicarea de falE are drept scop informarealdumneavoasEe crr privire la

riscul potenlial pentru pacienli gi personalul caro rnanipuleaz[ flacoane de

t"/+
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Velcade 3,5 Eg, fi,srrrate/spArte in timpril distribuirii 5i preparArii
medicaneatului.

Prezeota conrunicare este taasmisl de comun acord cu Agentia Europoan6 a
64Medicamenturlui (European Medioines Agency - EyA) gi Agenlia lrl'alionalE

Medicamenhrtui qi a Dispozitivelor Medicale (AII3I\4.

l

fnformalii suplimcnlare cu privire Ia problema de sly'uranld ,l.t ruro*onddrlle resptcliva:
I

Mcdicamentut Vetsade (bortezomib) se ndministreazl"in mondrcrapic bau in oadnrlunorschcme
dc chimiotcrapio, tn tratEmcnillpaoientitor adulli cu mielom mlultiplu,

I

Modicamentul Vclcade este autoriz.at sub forma farmnceutiof Le t mg Ei 3,5 mg pulberc pentru

solulic injcctebil[; flaconul dc t mg cste destinat numai pentu ldrini**o intrsvcnoas5, ln timp
ce flacoanele do 3,5 mg sc adnninistreazA attt inhavenos, c0t Ei subcuunat, dup6 reconstituire, ln
Rominia, este disponibil[ pe pisl6 formq, do 3,5 mg pulbere p.rlno solugie injectabilii,

In vederes reducerii riscului potenlial pentru pacienli si pJntru profeuionigtii d:in domcniul

sSnEt(ii carc manipuleaztr flacoanete de msdi$ment Veloade, !e prczentam situagillte de ri.sc pc

care le putctl lntAlni in activitatea dumneevosstrE: 
i

Ir Lipst stcrilitilfii: Fisurarea flaconului poatc afccta integritatea acestuiq ceea c6 aro ca

rezultat pierderea stsrilitElii. Administrarca pr:rfuzici cu solutia nestcrilil poate ducc la
orcgtererriscului de aparilie a infbcgiilor, ou potcnfial lcial.

. ?rczenfa de particule de sticl'tr tn flacon: Fltrconnele hru.^,. sau spane de medicgmcnt
Vetcade pot congine particulc dc stlcltr, ceea ce poatJ duce la aparilia dc cvenimente

trombocmbolioe, cu porenliullctal. 
I

r Expunerea accldentalf: Flacoanele sparte pot fi iaetrtifi.at" cu uguring[ gi aruncate,

FIacosnele sparte pot dctcffirina expunerca accidentall Ia medicament il Fcrsilnelului care

manipuleaz6 flaqosnele, avind ca rczulut lczluni cu potbntial letal.
I

Avdnd ln vedere riscul potenjial penuu pracient, compnnia Janlscn vi rccornnndf, rrrmitoarele
mflsuri Ia d isulbuirea/prepararea injecgiei cu mediczutrent Vc lo'ado:

I

. Irupecragi cu arengic flsconul pcntru a,obscrva,prczenla lisurilor sau altor dctcrriortrri;

I. DacE descoperili un flacorr spart/compromis, nu administr-a1i conlinutul,
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r Purtali lntordcauna rnilnugi dc proteolre/ proteclic p"ltlu oohi/ protecfie pcrntru fa1[ gi

echipamcnt pcrsonal dc proteclie, 
I

. ln oaz dc ingestie accidentalE, contactafi imediat un l..n,ru toxicotogic satr un medic,. In oaz dc ingestie accidentalE, contactafi imerliat un lcentru toxicotogic satr un medic,
dcoarccc acest lucru pgartc EveB rezultat lctal; 

I

I. In cazul expunerii eutanstc scoid$ntale, vE ruglim s[ v[ dezbr'Jcagi imedinq sii vd scoatoji
psntofii +i str vE spElali cu apE pi s[pun. In cazul expuncrii oculare accidcntalc, clEtigi
ochii cu ap[ timp de 15 nrinute. In ambcle situagii, r1u. rugem s[ contactagi imediat un
mcdlc. I

ln cuul in care descoperigi un flac,ln deteriorat/co*pr!^rr, vI rugEm sE vE adresefi

Depafiamentului de suport pentnr produs<l Janssen, Ia adresele he ernait;

medicarnentelor, oHtro Agentia Nationald a lvledicerrnentultii 6i a Dispozitivelor Mcdicalc
(www.anm,ro), in conformitate cu sistcmul nalional ae rapdnare spontanE, prin intermediul

Safety Roman ia : RA-JNBO {c@Ilujiri.som. sa u

Quality trlornsnitr M;tlJgO.On@it.inj.com "

Putcfi fi rugat([) s[ remrnali flatconul deteriorat Ia cornpania Jdnssen, iar rambursarea se va face
prin intermediu I disribuitorului.

Apel ta raportarea reacliilor adyersa

Este imporant sI raponeli orice rearcfic adversfi suspec,tati, asociatE cu arlminisuares
-t-

,,Figci pcntru mportarca spontanfi, a reaefiilor adverse Ia medicamente", disponibilil pc pagina

web a Agengiei Nagionale a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicsle/Mcdicsmentc do uz
uman/Raporteazfi o reactie advcrs[, hirnis[ c{Eel

Centrul Nrrliorral de Farmacovigileng
Str. Aviator SIntrtescu nr, 48, Sector 1,

0l 1478 Bucuregti, Romtuiia
fax: +4 021 3163497
tcl: * 4 0757 ll7 259
e-maili adr@anm.to

Totodot5, resc[iilc advcrse susFectate se pbc rapona $i cAF" reprezentanta
DeginEtorului autorizalicl dc puncrc pc piajtr, la urmltoarele dat'c de contact:

in Rom&nia a

Johnson&lohnson Romfiria SRL
Str. Tipogralilor nr.1 l-15
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Clldirea S-Park

Corp A2., etajul 5

Ol37l4- Bucuregti

Email S a,fety Romanirir RA-JNJRO-J0@iIs j nj'con

adresete do cmail: dafery iomania B4=llllRo"rc@its.iniloom
JNE.O:OR@ itrt ri n j, qsm.

V[ mulgurnim pentru sprijinul

cauzste,

ncordat tn accasttr Privlnll 6i ne

Cu stim5,

Mihaela CameliaBrant

DirectorMcdical

Iohnson&Iohnson Romsnia SRJ.

;0372309248
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pgntru Prdduscr Jonssen, lr
sau QualitY Romania P!

b"rcm scuza pantru orice nepl[ceri
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