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In atentia,
FURNIZORILOR DE SERVICII MEDICALE SI MEDICAMENTE

Avand in vedere adresa CNAS nr. RV 8155/06.12.2018 inregistrata la CAS Botosani
la nr. 29066/10.12.2018, in conformitate cu adresa ANMDM nr. 9357E/19.11.2018
inregistratd la CNAS cu nr. RV8155/26.11.2018 vi aducem la cunostintd maisurile
intreprinse de Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
(ANMDM) si compania Roche Romania SRL cu scopul de a informa profesionistii din
domeniul sdndtatii cu privire la modificarea continutului din ambalajul medicamentului
NeoRecormon (epoetina beta) solutie injectabild in seringd preumplutd .

In acest sens anexdm la prezenta o fotocopie a documentului ,, NeoRecormon

(epoetina beta) solufie injectabild in seringd preumplutd. Informatii referitoare la
modificarea continutului din ambalaj” .

Cu stima,

SERVICIUL MEDICAL
MOROSANU DRAGOS
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Noiembrie 2018

NeoRecormon (epoetind beta) ~ solutie injectabildl in seringd preumplutd

Informatil referitoare la modificarea continutujui din ambalaj

Stimate profesionist din domeniul s&nstitil,

— De comun acord cu Agentla Nationald a_Medicamentulul si a Dispozitivelor Medicale

(ANMDM), compania farmaceutic¥ F. Hoffmann-La Roche Ltd, (denumitd in continuare
Roche), prin reprezentanta sa localéi Roche Roménia S.R.L., doreste s& v& informeze cu
privire la urmétoarele aspecte:

Rezumat

» In Europa, Roche va Introduce o nous prezentare pentru NeoRecormon (epoetind
beta) solutie injectabild in seringd preumpluts, care va contine gi un sistem de
sigurantd pentru ac, pentru ambalajele care contin 1, 4 sau 6 seringi preumplute,

Informatii suplinmientare referitoare la continutul ambalajufui

Roche va introduce o noud prezentare pentru NeoRecormon (epoetind beta) solutie
injectabila in sering® preumplutd, prin includerea In ambalaj a sistemulul de sigurant pentru
ac, in concordan{ cu Directiva Uniunii Europene (2010/32/EU) pentru prevenirea intepsril
accidentale. Noua configuratie a ambalajelor de NeoRecormon (epoetind bata) solutie
injectablld in seringd preumplutd va contine un sistem de siguranté pentru ac (Terumo
SurGuard 3).

Astfel, se va modifica configuratla ambalajulul care, nu va mal contine seringa
preumplutd/seringile preumplute §i acele in blistar, ¢i va confine in ambalaj o casetd
separatd cu numdrul corespunzétor de ace SurGuard impachetate si asezate in partea de sus
a setingilor. Aceastd noud configuratie este aplicabll¥ pentru ambalajele care congin 1, 4 sau
6 seringi preurnplute.
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Instrucflunile actualizate privind utilizarea acestui sistem activ de sigurantd pentru ac fac
parte din Rezumatul caracteristicilor produsului NeoRecormon (epoetind beta)
(«NeoRecormon seringé preumplutd, Instructiuni pentry utilizare”) si sunt publicate pe site-
ul Agentiei Europene pentru Medicamente (EMA). O copie a acestor instructiuni actualizate
este anexatdl acestei comunicari.
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Apel Ia raportarea de reactii adverse

Este Important s3 raportati orice reactie adversd suspectats, asociatd cu administrarea
medicamentului NeoRecormon (epoetind beta), céitre Agentia Nationald a Medicamentului si
a Dispozitivelar Medicale, Tn conformitate cu sistemul! national de raportare spontand,
utilizdnd formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a
Medicamentulul sl a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectlunea Raporteazsd o reactle
adversa,

Agentia National a Medicamentuiui si a Dispozitivelor Medicale
Str-Aviator-S#ndtescu-nr—48;Sector-1;

Bucuresti 011478- RO, Roménla
Fax: +4 0213 163 497
E=-mail: adr@anm.ro

Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta gl citre reprezentanta locald a
detindtorului autorizatiel de punere pe plats (DAPP)}, la urmétoarele date de contact;

ROCHE ROMANIA S.R.L.

Piata Presel Libere, Nr, 3-5

Clédirea City Gate - Turnul de Sud
Departamentul Medlcal, etaj 6, Sector 1
013702 - Bucgurest!, Romania
Departament Farmacovigilent;

Tel: +4021 206 47 48
Fax: +4037 200 32 90
e~-mail; romania.drug_safety@roche.com

Coardonatele de contact ale reprezentangei locale ale Delin&toruiui de autorizatie
de punere pe piatd
Pentru intrebdri si informatii suplimentare referitoare la utllizarea medicamentuiui

NeoRecormon (epoeting beta), v&8 rugdm si contactatl Departarnentul Medlcal al Companiei
ROCHE ROMANIA S.R.L.;

Dr. Carmen Motoc,

Group Medical Manager

ROCHE ROMANIA S.R.L.

Plata Presel Libere, Nr, 3-5

Cladirea City Gate ~ Turnul de Sud
Dapartamentul Medical, etaj 6, Sector 1
013702 - Bucuregti, Roménia

Raceptie: +4021 206 47 01/02/03

Fax: +4037 200 32 90
a~-mall: romania.medinfo@roche.com
Cu stimé,

Pr. Marius Ursa
Dlrector Medical
Roche Roménia S.R.L.
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NeoRecormon seringii preumplati
Instructiuni pentru utilizare

Urmétoarele instructiuni explicd cum se administreazi injectia de NeoRecormon. Asigurati-va ¢ cititi,
Intelegeti §i urmati instructiunile de utilizare cit §i prospectul, inainte de a administra NeoRecormon.
Medicul dumneavoastré trebuie s vi arate cum si preparati §i si injectati NeoRecormon in mod
corespunzitor inainte de a utiliza acest medicament pentru prima dat3, Nu vi injectati NeoRecorman decit
dacé afi fost instruit. Consultafi-vd medicul daci aveti nevoie de instructiuni suplimentare.
NeoRecormon poate fi administeat o 2 modur, lar medieul dumneavoasstci va decide care este varianta
potriviti pentru dumneavoastri,

°Administrare intravenoasi (intr-una din vene sau printr-un port injector), care trebuic efectuats numai

de cétre un profesionist din domeniul sinatitii,
eAdministrare subeutanati (sub piele).

Inainte si fncepeti
oNu scoateti capacul de protectie al acului pinil cind nu sunteti gata si injectati NeoRecormon,
eNu incercati si dezmembrati seringa, sub nicio formi.
®Nu reutilizafi aceeasi seringi,
oNu utilizati dac3 ati sc#pat seringa pe jos sau este deteriorats.
oNu ldsafi scringa nesupravegheati.
*Nu lasaii seringa, acul si recipientul rezistent la perforare sau recipientul pentru obiecte ascuiite la
indeména copiilor.
¢Dacd dacil aveti intrebiri, contactati-| pe medicul dumneavoastrs.

Instructiuni de pistrare
oPiistrati seringa (seringile) nefolosite in cutia originald, in frigider, la temperaturi intre 2°C si 8°C.
oNu l¥safi seringa de NeoRecormon in lumina directs a soarelui.
oNu congelati.
*Nu utilizai daci seringa a fost congelati,
ePistrati intotdeauna seringa uscata,

Materiale necesare pentru administrarea injectici

Incluse fn cutie:
eNeoRecormon seringa(i) preumpluti(e).

Corp din sticld

e FT
[ | | = it =

Tijé a pistonului Garnituré
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oAc(e) 27G sav 30G cu capac de protectie (utilizate peniru pregilirea, ajustarea dozei §i injectarea
medicamentului).

Sistem de
siguranta

Capac de protectie al acului

Not#: Fiecare cutic cu NeoRecormon confine 1 seringd/! ac, 4 seringi/4 ace sau 6 seringi/6 ace.
eInstructiuni de utilizare si prospect.

Nu sunt inciuse Tn cutie:
¢] tampon cu alcool medicinal.
| tampon steril,

o1 recipient rezistent la perforare sau recipient pentru obiecte ascutite pentru Indepiirtarea in siguranti a
capacului din cauciue, a capacului de protectic al acului §i a seringii folosite,

Pregiitirea pentru administrarea injectiei

1 Gasiti o suprafatd de lucru bine luminati, curati si plana,
#Scoateli cutia care contine seringa (seringile) si acul (acele) din frigider.

2 Verificali dacii cutia este deterioratX si verificati daca data de expirare inserisi pe cutie este depigits.
*Nu utilizafi dacd data expirare este depiisits, daca seringa a fost scipatd pe jos sau este deteriorati sau
daci pare afectat. Dacid observati aceste Iucruri, continuati cu punciul 19 gi contactati-1 pe medicul
dumneavoastrii.

3 Scoateti o seringd din cutie 5i un ac din cutia cu ace, Aveti griji cdnd scoateti seringa. Asigurafi-va cii
tineti intotdeauna seringa aga cum apare in figura de mai jos.
¢Nu fntosrce}i cutia pentru a scoate seringa.
¢Nu apucati seringa de piston sau de capacul de protectie al acului.
Notd: Dacd avefi un ambalaj multiply, punefi cutia cu celelelate seringt si ace rémase in Jrigider.

4 Inspectati cu atenfie scringa $i acul
*Verificafi seringa 3i acul pentru orice deteriorare. Nu utilizati seringa dac ati sclipat-0 san dacd orice
component a acesteia pare deteriorati,
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*Verificai data de ¢Xpirare de pe seringi si ac. Nu utilizati seringa sau acul dack data de expirars este
depiigit.

eVerificai lichidul din seringi. Lichidul din seringd trebuie s& fie limpede si incolor. Nu utilizagi
seringa dacil lichidul este tulbure, decolorat sau contine particule.

S Asezali seringa pe o suprafati curate, plana.
sLésafi seringa s& ajungi la temperatura camerei, timp de 30 de minute. in acest timp, ldsati capacul
de protectie al acului pe pozitie.
*Nu gribifi acest proces prin nicio metodi §i nu puneti seringa in cuptorul cu microunde si niei nu

ineilziti-inapi-calda-
Notia; Daca nu lisayi seringa sd ajungd la temperatura camerei, este posibil sd prezentefi o senzatie de

» _woa

disconfort la administrarea injectiei 5i si intdmpinafi dificultéfi la aplisarea pistonulu,

6 Atagati acul la sering,
oindepirtati acul din ambalaj,
#Scoateti capacul din cauciuc (A).
sAruncafi imediat capacul din cauciuc Intr-un recipient rezistent la perforare sau Intr-un recipient
pentru obiecte ascutite.
sNu atingeti capAtul seringii,
eNu apiisati sau tragesi pistonul. _
o Tinefi seringa de corpul acesteia si apisati acul spre seringi (B).
eRotifi usor pdnd cind cste atagat complet (C).

Capac din cauciuc

A)
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7 Asezafi seringa pe o suprafafd curate, plani, pin cind suntei gata de injectare.
8 Spilai-vi miinile cu api si sipun.

9 Alegeti un loc de injectare:
eLocurile de injectare recomandate sunt pe partea superioarii a copasei sau pe partea inferioard a
abdomenului, sub ombilic (buric). Nu injectati in zona circulardi de 5 centimetri din jurul ombilicului.
eAlegeti un loc diferit de injectare pentru fiecare noud injectie,
eNu injectafi In alunife, cicatrici, vAnditii sau zone in care pielea este sensibild, rosie, intiriti sau au
este intacta.
sNu injectafi in ven# sau in mugchi,

= joc de injectare
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10 Stergeti locul injectirii cu un tampon cu alcool medicinal §i Jisati s se usuce timp de 10 secunde.
eNu ventilafi sau suflati asupra zonei curfitate,
eNu atingefi zona de injectare Inainte de a vi s¢ administra injecia.

Administrarea injectiel subcutanate

11 Indepartati sistemul de sigurant# de ac, in direcfia corpului seringii.

12 Tineti seringa §i acul ferm §i trageti cu atentie capacul de protectie al acului, Utilizati seringa tn decurs
de 5 minute de la indepiriarea capacului; altfel, acul se poate bloca,
*Nu apisati pistonul n timp ce indepartaji capacul de protectie al acului.
oNu atingeti acul dupa ce afi indepiirtat capacul de protectie al acului.
®Nu reatasati capacul de protectie al acului.
Aruncati imediat capacul de protectie al acului intr-un recipient pentru obiecte ascutite,
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13Tineti seringa cu acul indreptat tn sus, Indepartati bulele de aer de dimensiuni mari prin lovirea usoari,
¢u degetele, a corpului seringil, péini eénd bulcle de aer ajung la partea superioari a seringii. Apoi,
apdsafi ugor pistonul pentru a impinge bulele de aer T afara seringii.

i

15 Prindefi o portiune de piele de la locul de injectare ales §i introduceti acul, pe toats lungimea sa, sub
un unghi intre 45° §i 90°, cu o migcare ferma, rapida.
sNu atingeti pistonul in timp ce introduceti acul in piele.
sNu introduceti acul prin Imbriciminte.
Odaté ce acul este introdus, dati drumul pliului de piele format si tineti seringa ferm, in aceeagi pozitie.
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16 Injectati incet doza prescrisd prin apiisarea ugoard, pand la capit, a pistonului
eIndepdrtati acul, impreund cu seringa, de la locul de injectare, in acelagi unghi in care l-a4i introdus.

Dupi injectare

%7 Este posibil si apari singerare la locu} de injectare, Tineti apdsat usor un tampon steri] uscat, la locul
injectéirii, Nu masati locul de injectare.

eDac este necesar, putefi acoperi locul injectirii cu un mic pansament,
sIn cazul in care pielea intri in contact cu medicamentul, spélali zona respectiva cu api.

18 Indepirtati sistemul de siguranti, sub un unghi de 90°, de corpul seringii (A).
“Tinefi seringa cu o ménd, aplisati sistemul de sigurantd In jos, spre o suprafatd plani, cu o miscare rapidy,
ferma, pand auzifi un sunet de “clic” (B),
eDaci nu auzifi un sunet de “clic”, verificati daci acul este acoperit complet de sistemul de siguranti.
eTinefi intotdeauna degetele in spatele sistemului de siguranti si departe de aec.

A)
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19 Punefi seringa intr-un recipient pentru obiecte ascutite imediat dupd utilizare,
*Nu Incercafi s Indepirtati acul folosit de pe seringa folositi.
*Nu reatagati capacul de protectie al acului.
eNu aruncafi seringa in gunoiul menajer.
Important: Nu lisati recipientele pentru obiecte ascutite la indemdna copiilor.
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instructiuni pentru administrare destinate doar profesionistilor din domeniul sAndtiti
Urmitoarele instructiuni sunt destinate doar profesionistilor din domeniul sdnditagii:

Urmétoarcle instructiuni explici cum se administreazi injectia de NeoRecormon, Asi gurafi-vi ci cititi,
Intelegei i urmati instructiunile de utilizare cat §i prospectul, inainte de a administra NeoRecormon.

Administrarea injectiei intravenoase
Pregitirea pentru administrarea injectiei: urmati punctele 1 pin la 8

9 Alegeﬁ Qvens Rr\h{mhai"f vamm;mmm'pmvani zparitia. durerii lnir-un cingnr
loc.
«Nu injectati intr-o zoni inrositd sau cu umflaturi,
aNu injectafi intr-un mugchi.
Stergefi pielea de deaspura venei cu un tampon imbibat cu alcool medicinal §i 13sati <8 se usuce,
«Nu ventilati sau suflati asupra zonei curitate.
*Nu atingeti zona de injectare tnainte de a vi se administra injectia.

X0 Pregtiti seringa §i acul: urmati punctele 11 pini la 14,

15 Introduceti acul Tn venX.

»Nu fineji sau apésati pistonul in timp ce introduceti acul,
16 Injectati incet doza prescrisi prin aplisarcs usoars, pénd la capat, a pistonului, indepartati acul,
impreund cu seringa, de la locul de injectare, in acelasi unghi Tn care l-afi introdus,

Dupi injectare, urmati punctele 17 pané la 19.

Administrarea intravenoasi a injectiei printr-ua port infector
Pregiitirea pentru administrarea injectici: urmati punctul 1 péna la 8.

9 Stergeti pielea de deasupra portului injector cu un tampon mbibat cu aleool medicinal §i lisati s4 se
usuce,
Curitati portul injector conform instructivnilor furnizorului.
*Nu ventiluti sau suflafi asupra zonei curitate.
*Nu atingefi zona de injectare inainte de a vi se administra injectia.

10 Pregitisi seringa §i acul: urmati punctele 11 pani Ia 14.

135 Introduceti acul In portul injector (urmati instructivnile furnizorului portului injector)

oNu {inefi sau apisati pistonul in timp ce introduceti acul.
16 Injectai incet doza prescrisd prin apisarea usoard, pani la capdt, a pistonultui, Indepdrtati acul,
impreuni cu seringa, de la locul de injectare, in acelagi unghi n carc l-ati introdus,

Dupd injectare, urmati punctele 17 pina la 19.
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