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Velcade 3,5 mg pulbere pentru solutie inject:'abiléi (bortezomib):

Atentionare privind identificarea si manipularea ﬂacoanelor fi surate/sparte

k de medicament Velcade
|

Stimate profesionist din domeniul s&natagii/fumizor de :sewicii medicale,

|
Compania Janssen-Cilag International NV, prin mtermedml reprezentantei sale din
Romaénia, Iohnson&l'ohnson Romania SRL, dore.ste Isﬁ. vi aducd la cunostintd
urmatoarele:
Rezumat :

» Recent, s-au primit doud reclamafii cu privire laE identificarea unor ﬂacuané
de Veleade 3,5 mg fisurate/sparte, una provemnd din Germanisa, iar cealaltd
din S.U.A. f.u urma unor inspectii suplimentare Tn cursul procesului intern de
ambalare secundard, efectuate Inainte de el1bexa.rea. pentru punere pe piaf3 a

produsului, au fost 1dent1:ﬁcaxe inci patri ﬂacoane fisurate/sparte.

e fnurma unei mvest;gatu detaliate la nivelul i:m:regﬂm lang dé distributie, mu
s-au observat amomalii sau disfunctionalitdfi care ar fi putut determina
fisurarea sau spargerea flacoanelor. Nu a fost identificatd nicio cauzd de
sistem care si explice deteriorarea ﬂacoane]or De asemenea, analiza
realizatd la nivelul sistemului companiei de momtonzare a reactiilor adverse
nu 2 evidentiat niciun caz de flacoane ﬂsuratefgpaxte si nu 2 relevat nicio
informatie privind medificarea profilului de si'guranti al medicamentului
Velcade ca urmare a acestor incidente refentoare la aparitia de flacoane
fisurate/sparte. ' |

o Comunicarea de fafa are drept seop informarea ﬁlumneavoasirﬁ cu privire la
. riscul potential pentru pacienti §i personalul care manipuleazi flacoane de
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Velcade 3,5 mg, ﬁsuratc/spane in timpul| distribuirii §1 preparérii

medicamentului.

Prezenta comunicare este trapsmisd de comun acord cu Agentia Europeani a
Medicamentului (European Medicines Agency - EMA) g1 Agentia Nafionald a
Medicamentului 5i 2 Dispozitivelor Medicale (ANMDM).

l
|
Informatii suplimentare cu privire la problima de siguranid 5i i recomandirile respective:

Medicamentul Velcade (bortezomib) se a__gm_'inistreazﬁ n monoterapie sau in cadrul unor scheme
de chimioterapie, in tratamnentul pacientilor adulji cu mielom multiplu,

Medicamentul Velcade este autorizat sub forma farmaceutics de 1 mg §i 3,5 mg pulbere pentru
solutie injectabila; flaconul de 1 mg este destinat numai pentru sdministrare intravenoass, in timp
ce flacoanele de 3,5 mg se administreaz) atdt intravenos, ¢4t gi subcutanat, dup3 reconstituire. fn
Romania, este disponibild pe piags forma de 3,5 mg pulbere pent;u solugie injectabild,

| o
in vederea reducerii riscului potential pestru pacienfi si pentru profesionigtii din domeniul
sinfitéfii care manipuleazs flacoanele de medicament Velcade, V2 prezentam situafiile de rise pe
care le putefi Tntilni in activitatea dumneavoastrd: '-

o Lipsa sterilitifii: Fisurarea flaconului poate afecta integritate acestuia, ceea ce are ca

rezultat pierderea sterilititii, Administrarea perfuziei cu solugia nesterild poate duce la
cregterea riscului de aparitie a infectiilor, cu potential letal.

» Prezenta de particule de sticli in flacon: Flacoanele fisurate san sparts de medicament
Velcade pot conjine particule de sticl, ccea ce poate 'duce la aparitia de evenimente

romboembolice, cu potential letal. i
|

« Expunerea accidentald: Flacoanele sparte pot fi 1denuﬁcate cu uguringd s aruncate.
Flacoansle sparte pot determina expunerea accidentald la medicament a personalului care
manipuleazz flacoancle, avand ca rezultat leziuni cu potantlal letal,

Avénd in vedere riscul potential pentru pacient, compania .Iansscn vi recomandi urmitoarele
misuri la distribuirea/prepararea injectiei cu medicament Ve!cade.

e Inspectati cu atengie flaconul pentru a observa prezenfa ﬁ$ur:lnr sau altor deteriorfri;

= Daci descoperifi un, flacon spart/compromis, nu adminiswari continutul,
'.i
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. Purtafi intotdeauna minugi de protectie/ proteciie pentru ochi/ protectie pentru fagd §i

echipament personal de protectie; . i
I

: [ . ‘ .
o In caz de ingestie accidentals, contactafl imediat un centru toxicologic sau un medic,

deoarece acest Iucru poate avea rezultat letal; i
|

o In cazul expunerii cutanate accidentale, vi rugim s3 vi c:lezbrﬁca;i imediat, i vi scoateti
pantofii §i s3 vi spalaji cu apX si sipun. In cazul expunerii oculare aceidentale, clitifi
ochii ¢n zpi rimp de 15 minute, In ambele sitvagii, vﬁ!rugﬁm si contactafi imediat un

medie, |
|

ot G : l, - :
In cazul in care descoperiti un flacon deteriorat/compremis, vd rugém si vi adresafi
Departamentului de suport pentru produsé Janssen, fa adresele de emil;

Safety Romania: RA-INJRO-JC@jts.jnj.com sau =

Quality Romania: RA<INIRO-OR(@its.inj.com. ;

1
Putefi fi rugat(¥) sk returnati flaconul deteriorat la compania Janssen, iar rambursarea se va face
prin intermediul distribuitorului,

|

|

I

|

|

Apel la raportared reacfiilor adverse ;
|

Este important s& roportafl orice reacfie adversi suspectati, asociatd cu administrarea
medieamentelor, ciitre Agentia Nationald 2 Medicamentului! 5i a Dispozitivelor Medicale
(www.anm,r0), in conformitate cu sistemul national de rapor;tare spontand, prin intermediul
,Fisei pentru raportarea spontand a reactiilor adverse la medicamente”, disponibils pe pagina
web a Agentiei Najionale 2 Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale/Medicamente de uz
uman/Raporteazi o reaciie adversi, irimisi citre: |

|
Centrul National de Farmacovigilenta i
Str, Aviator SanZtescu nr. 48, Sector 1, |
011478 Bueuresti, Roménia '|
fax: +4 021 316 34 97 J
tel:+4 0757 117 259 !
e-mail: adr@anm.ro l

Totodats, reactiile adverse suspectate se pot raporta i .cémi: reprezentanje in Roménia a
Detinftoruluj autorizatiei de punere pe piah, la urmitoarele datede contact:

Johnson&JYohnson Romania SRL :
Str, Tipografilor ne.11-15 |
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Clidirea S-Park !
Corp A2, etajul 5 i
013714 - Bucuresti " |

Email Safety Romania: RANIRO-JC@its.jnjicom. |
Pentru orice intrebir, vA rugim si contactai Serviciul de Suport pentru Praduse Jenssen, la
adresele de cmail: Safety Remania RA-INIRO-IC@its.inf.com sau Quality Romania RA-
INIRO-OR@)its.inf.com. |
|
[
: |
Va mulpumim pentru sprijinul acordat in acenst privingd si ne cerem scuze pentru-orice nepliceri
cauzate. )

Cu stimi, ;

Mihaela Camelia Braty

Director Medical

Johnson&Johnson Romaniz SRL
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