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Velcade 3r5 mg pulbere pentru sotutie itrjectabili Oortezomlb):
i

.dteEfiohlre privind identificarea 9i manipularea llicoanelor fisursfe/sparte
' ilc nedicflnent Velcade

Stimate profesionist din domeniul s&etdFi/fumizor de iervicii mcdicalc,

Compania Jarssen-Cilag Intemational NV, prin intermridiul repr€zenta.nlei sale din
Romdnia" Johnson&Jobnsoa Rominia SRL, doregte lst v6 aduc[ la cunogthJE
urmdtoarele:

Rezumat

. Recenl, s"au pfimir doue reclamalii cu privire la identncarea unor flaooane
de Velcade 3,5 ug fisurate/spartb, uaa provenind dh Germania, iar cealalte
din S.U,A. l.l!. urma ullor mspeclii suplimcntale ti cursul procesului inrem de
ainbalarc s€oundari, deotuate ioaiffe de eJibecarea penmr punEre pc piaF a
produsului, au fost identificate lncl pat flacoaae fisurate/pa:te.

. in urma unei investigalii detaliate la Eivelul hE;gului lsr]i d; disribulie, nu
s-au observat anomalii sau dis$,rnclionalit{i care ar fi putut deterEina
fiswarea sau spargerca flacoanelor. Nu a fost identificafii nicio aauzi dc
sisrem oare sE explice detedofarca flacoaaelor. De asebeaeq ala izg
realizati la nivelul sistemului companiei de monirorizaie a reaqiilor adverse
nu a evidcnfiat niciu[ caz de flacoane fisulafellpafie $i Eu a ftIevat nioio
informalie privind aodificarea profilDlui de sibursrp al medicamentului
Velcade ca urmare a acestor incid€nte referitoare Ia aparitia do flacoane
fisuEte./sparte. I

Comunicarea de fa1[ are drept scop infomatea dumneavoaste ou privire la
riscul potenlial pentru pacienli ;i personalul care manipuleazd flacoanc de
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Velcade 3,5 mg, frsqare/sparte h timpul
medicaneBtului.

Medicamentului @rbopean Mcdicines Agency - EMA) gi Age4ia NationalE. a
Medicamertului gi a Dispozilivdor Medioale (A.]{MDItp'

IhIor alii wlbncntfie cu prtirc ta Probt4na dc stgwanld gi'reconand ila reslecltve:

Nlcdicat€ntul Velcsde (borezomib) sc administrcazx in molroritrPie ssu In cadnrl unor schcnc

dc chimioterapie, ir trstEmcntul palicnlilor adu4i cu rnielom multiplu,

Mcdicene ul Vclcade este autorizlt $ub formr femaceuticd do I mg Si 3'5 mg Pqlbctc lcntt1l
solutie injeqt8bild; flsconul dc I mg e'stc dcstinat fluraai Pcntu 4dministrqe introvcnoasE, ln timp

ce flacosnele de 3,5 mg sc sdminisfreszl stat inhavanos, car Si dubcutanag dupi rcconsnmira ln

Romenia, e5t€ disFotibili pc pis!tr form! dc 3r5 tn8 pulbere penhu qolulia lnjcotEbild.

in vcdcrca rcducerii risoului porcnlial pe#u pacienli si pcnmr profesioniEii din domcniul

s6naglii €qtc lBanipulcazf facoanele de mcdicamcnt Velcade, vp Ptczcntam siturliile do rllc pc

care le put4i intElni I't activibtea dumne4voa5!6i 
i

. Lipsr stcriliGlii: Fisurerer flscanului poatc sfcqta intcg tatca acestuiE eqca ce ale ca

rczultat pierderea stcfilitdgii' Adminisnercs pcrfuziei cri solulie ncstElilt poate duce la

crc.flerea tiscului d. apatilie s infectiilor, ou Potcnlisl letal.

. pr.zcllti de particqle d€ Eticli ln flaconl Flacoancle iiurate sarr sFdne de medicgmclll

Vctoade pot .ontinc p!fiiculc de stial4 ccca cc poat€ duce Ia aFadlia de eveoirillilic

tomboernbolico, cu potcnlial lctal.

. Exprncrce accidenidltr: Flacoanele sParte Pot 6 idemtifc$e cu usurinlA ti Enrncoto'

Flacoanolo spanc pot dccdmina cxpuncrea accidental! lalrnedic:ment aperson6lulrri care

mlripule.€ze flscosnclc, avend ca rcdlltat lqziqni cu potcnlitl ietal'

Avand h vcdcre riscul Poleniia! pentru pacienl, covrPanir Janrscn vtr rccornstrdi urnAtoar€le

mEsuri l4 disuibuirea./pleP6r.rca injeciiei cu medicarnont Velcsde:

. In:Fectsli cu atenljc flrconul pentu s obsqvE prczcr{a Iis,urilor sau altoi deteriortrri;

. DaoA descoperifi uir flacon spart/corapromis' nu admini*ia1i confinutul'
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. Pundli tunotdcauna drrnufi de prtectiel protestic lrlltsu ochl/ proleqie penau frIe Si
ethipqmc personaldeptolscliei.

. ln caz dc itrgestie sccidentElE, co aciati imcdiat un
dqoarecc accst lucru poate E\48 lcuultnt letal;

cdntru toxicologic s4u un mcdiq

Sitfcty Romanta: RA-JNJRO-l€@iF.jni.coB sau

Qualiry Romatriar Blhllgl8gtoR@jtEj4iEsE,

iar lahbursarca se va face

. in cazul explnodi outsnatc accidcntalq v{ Flm str vi dczbricaF irnedisr, sE v[ scoeteli
pantofii li si vi spdlsli cu 8Fl $i strppn. in cazul expqioerii 6culare eccidentale, clitili
ochii cu ape drnp de 15 minuto. ir ambclc situr$i, vt tugrm sr. conoctali imediar un
mcdic.

' '
ln cazul in cate dcscopcrigi un flscon' detcrion lcomptoniis, vd rugEm 56 vd sdrcttli
Deprytaficntului do supon pentu produst Jantsen, la adresele dg emaili

Pureli fi rugat({) str remlnaii flaconul deteriolst Ie oompanialanssca,
prin i cntrediul distsibuitorulsi,

rlpet la tuporldrcd dacliilor adeerse

Erte imtorbnt sE rlpondll oricc rcaclie f,dv.ls5 sulP€clad,lsooidtE ou adminisrareg
medicamentelo(, oaEc Agsnlia N4ionaltr a Medicnneott uil ti a Dispozilivelor Medioslc
(www,anin,$), in conformirsrc au ristcmul national de rapo*are spotattd' prin intcrmcdiul

,,Filci p€ntru lapolt$ea spontani a leacliilor advctsc le medicamentc", disponibil5 pc pagina

web a Ag€ntiri Nalionsle a Medicarncntului si a Di+oEitivclor McdiosloModicahcnE do uz
[men/IGloneezA o Eaclic ldvenstr, ftimis[ c5ter

Centrql Nalionsl dc Fadaacovigile4d
Str, Aviqtor S{ollcsou nr.48, scctor I,
011478 Bucuri$ti Ro(o5nia
f$# +4 021 316 3497
tel:+ 40757 ll7 259
c-mail: adr@anm,ro

Totodat!, rcacliile adversc susFectate 9e Poi raporta $i catra rePllzantmF ir R.om6nia s
D€tinEtorului a{torizrliei dc pqncr. pc pia!!, la unttrtoarelo datcidc contice

Johnson&.lobnson Romsda SRt
Stt fipogr'filor nr.1l-15
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Clldr'rca S-Psrk
Cor! A4 €tajul 5
Ol3?14 - Bucure$i

Email Safety Romania: RA.INIRO-JC@itsjnj,com

l*T,-"':: l":P*-:1-'rgr!l .1 colgcaj, s-cYJiui dc sulon pcnru prodBe rEnsren, rE
*3gll.^*"^:::ll safcry Roarania ne-nino-rcairr,ini.oi, 

'Ju. 
a;r, ;;;il:INJRO.OntaiE,ini,corn,

V.A mulpmirn pentu sprijinul ocordat ln a€eastA prfuinp 6i no c!rc6 rcuze petrmr oriec ne!,liceri

C! stiDr,

Mlhacla Calrlclia BI3bl

Dircctor Mcdicrl

Johfl soD&Johnson RpmEnia SRL
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