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VE aducem la cunoEtinla rn[surile intreprinse de

Medicii cu specialitnt_c?__oqlologie, nefrofg2gie gi medicii speciali;ti
calificali in abordar_ea tranJplanffiil p6.u* ti ?arGaqi$tii tg-fi dil1ffip=;1i-t.
!e spjlglMnt" astfel-ffi-niraEn leg@a gu_acest a$ffid6 sigurinta, pijn-
intermediul unui document tip ,,ComuniEE-direcffi catre profJsionigtii clin
dourcniu I si,nitili i".

Aceast[ modalitate de infbrmare, utilizat[ sistematic in Uniunca
European[, tE ca scop avertizarea profesionigtilor clin domeniul s6.n[ti1ii
asupra unor problenne de sigurant[ in administrarea ulor rnedicamente.

ANMDM a avizat textul scrisorii de infonuare c5,re profesioniStii din
dorneniul sEndtElii. De asemenea, mentionEm cd ANMDM va pubiica pe
lvebsite (www.anm.ro) aceea,si informalie, la nrbrica - Meclicamente cle Uz
Uman - Farmacovigilenla - Cor:lunic.i.ri directe citre prof'esioniqtii ctin
domeniul sdn[telii.

Anexlm la aceastr adresd docunrentul n:enlionat anterior,
PrecizArn c[ aceast[ informalie a" fust tlansmis[ gi Ministgnrlui

S5n5t6lii - Direclia politica n:edicamentLrlui gi a dispozitivelor nreclicale,
Colegiului Medicilor din Rom&iia gi Colegiutui Fannacigtilor din RomAnia.

DIN'I'E, Coordonator Sarviciu Fa rmncovigilenfi
qi rnnnagbn\entul risc ului
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S! A DISPOZITTVELOR MEDICALE
Str. Av. Slnitescu nr.4E, soctor 1,011429 Bucuregti

buzau

Tel: +4021-317.11.15

domeniul sanetAlii cu In
medicamenflrlui NeoRecormon (epoetinl beta)
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Noiembrie 2018

NeoRecormon (epoetini beta) - solu'[ie injectabilii in sering{ preumplut6

rnformatil referitoare ta rnodificarea coniinutului din ambalaj

Stimate profesionist din domeniul strnltilii,
D.-q-c-o-tnun Aqord qu Agen$la N-a$iqoal{- Medlq.qmerrtului flLa-j-l$}o"jfilreler Mejdicale
(ANMDM), compania farnraceutic5 F. l{offmann-La Roche Ltd. (denunriti in conunuare
Roche), prin reprezentanfa sa localir Roche Rom6ni;r S,R,l-., doreSte sE vE inforrneze cu
privire la urnritoarele ospecte:

Rezumat

. in Europa, Roche va lntroduce o nouS prezentare pentru NeoRecornron (epoetinE
beta) solugie lnjoctabil,S in serirtgE preumplutS, care va conline gi un sistem de
sigurarrtt pentru ac, pentru ambalajele care confill 1, 4 sau 6 serlngi preumplute,

I nfo rm agi i su pl i m e ata re referito a re la co nli n utu I a m ba I aj u t u i
Roche va introduce o nous prezentare pentru NeoRocornlon (epoeun6 bota) solulte
injectabilS in seringE preumplutB, prin lncludereo in ambalal a ststernulul <!e slguranlE pentru
ac, in concotdanlS cu Dlrectlva Unlunll Europene (2010/32lEU) pontru prevonirea inlrapfiril
accldentale. Noua conflguratle a ambalaJelor <Je NeoRecornron (epoetinZ beta) solufie
iniectabllH in seringH preumplr,rt6 va contlne un slstem do stguran!5 pentru ac (Terumo
SurGuard 3).

Astfel, se va modifica conflguralla ambalaJrrlul care, nu va mal conllne seringa
preumptutS/seringile preumplute gi acele in blister, ci ver conltne in ambalaj o casetti
separat6 cu num6rul corespunzitor de ace Surcuard inrpachetate gi r,ltezate in paftea de sus
o serlngilor. Aceasti nouE cortfiguralie este aplicabi16 pr..ntru onrbalajele core conlin l, 4 sou
6 seringi preumplute,

NeoRocormono
slrih lh/|rtabit ltr tirl^gl F,ryrnCurt
rrrrclqioXt6 IMl.gp ! npartodp.rr^io
tLiaol(illl lfff{lIltuil
Epoethui bekt / Enoerxn 6e ro
tJrrotr tliavuMnal.Ere..r}arr.rt., trifl .t-

liLEt*!,,.-y]--."*" (I1}tra0.--.rE- e_.?.r.ro.trr49r:t4l

Instrucflunllo actualtzate privind utitizarea acestui sistem activ de siguran!5 pentru ac fac
parte din llezumatul caracteristicilor produsului Nr-:oRr+cormon (epoetini beta)
(,,NeoRecormon seringi preurnplutt, Instrucgiuni penlru utilizare") gi sunt publicale pe sitrt-
ul Agenliei Eurolrene pentru Medlcamente (EMA). O copie a acestor lnstrucllunt acluilltz;rte
este anexatE acestei comunlcErl.
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Apel la raportorea cle reac$ii adverse

Esto lmportant si raportafi orice reaclle aclversE suspeclatE, asociatE cu administrareo
medicanrentului NeoRecornlon (epoetinE beta), cf,tre Agenfia NationalS a Medlcanrentului gi
a Dispozitlveior Medlcale, in confornritate cu sisternul na[ional de raportare sponkrnd,
utilizdnd formularele de raportare disporribile pe pagtna web a Agenliei Nalionote a
Medlcomentulul gl a DispOZitivelor Medicale (www,anm,ro), la sr.c$luneo naporteaz5 o reaclte
adversS,

Agentia NalionalS a Mecllcamentului gi a Dispozitivetor Medicale

# 4/ 13

rstElwg trt. '?9, -t\

Bucuregti 011478- RO, RomSnla
Fax: +4 0213 163 497
E-mail: adr@anm.ro

Totodat;, reacliile adverse suspectate se pot raporta gl cEtre reprezentan[a localS o
delinitorului autorlza$el de punere pe plo!tr (DAPP), la urmdtoarele date c1e contact:

ROC}iE ROMANIA S.R.L.
Piata Presel Llbere, Nr. 3-5
ClEdirea City GEte - Turnul de Sud
Departamontul Medtcal, etaj 6, Sector 1

Ol37OZ - Bucuregfl, Ronrinia
Departa ment Farmacovi g i lenfii :

Coordonatele de contact ale reprezentanBei locale ala DeJtndtorulul dd dutoilzagta
de punere pe piagil
Pentru ?ntreb6ri 5i inf'ormalli suplimentare referitoare la uUllzarea meclicamentului
NeoRecormon (epoetinE beta), v5 rug6m s6 contactall Departarnentut Medlc.rt al Companiei
ROCHE ROMANIA S.R.L,:

Dr. Carmen Motoc,
Group Medlcal Manager
ROCHE ROMANIA S.R.L.
Plata Prdsol Libere, Nr. 3-5
Clddlrea City Gate - Turnul de Sud
Departamentul Medical, etaj 6, Sector 1

013702 - Bucuregti, Rom6nia
Rcccplie: +4021 206 47 0U0Zl03

Tel:
Fax:
e-mail:

Fax:
e-mall:

Cu stim5,

Dr. Marlus Ursa

Dlrector Medlcal

Roche RomSnla S.R.L.

+4027 206 47 48
+4037 200 32 90
roma n la. d ru 6_safety@ roch e.com

+4037 200 32 90
ronrania, nred info@ roche.com

Page ?/1 1



buzau ;0372309231 # 5/13

NcoRccornlon scringi prcu ntpluttr

Instrrcfiuni pcntru utilizare

Urrn[toarelc instructiuni cxplic[ cum se adminisreazl injeclia de NeoRecormon, Asigurati-v1 cE cititri,
intclcgefi gi urnrafi instrucliunile de utilizare sit gi prospectul, inaintc de a administru fouo'Recormon.
Mcdicul dunrneuvoastrd nebuie sI vtr arate cum str preparafi gi sd injcctagi NeoRecormon in mod
coresfJunailor inainte de a utiliza acest medicament pentru prima ditl, Nu vlr injectagi NeoRecormon dec6t
dacr ati fost instruit. Consultafi-v[ medicul dacl avcii neuolc de instrucjiuni suilimentare.
NeoBpcormquJsa_t-e_fi ad_m-iu_rgtctrLiruLmodffLi*r.msdisuldluotreavoa ar!tr
potrivitt pentru dunrnesvoastr[.
oAdministrare iilravenoasi (int-una din vene sau printr-un port injcctor), care trcbuic cfcctuatl numai

de c[re un profesionist din domer)iul stu6tE1ii.
oAdm in i strarc subcutlnatl (sub picle).

tnainte str lncepcfi
rNu scoatcli capacul de proteclie al acului p[ni cflnd nu sunteli garB s[ injectrrli NeoRocormon,
.Nu inccrcari s& dezmembragi seringa, sub nicio fonni.
rNrr reutiliza$ aceeagi sering[.
oNrr utilizali dacr a1i sctrpat scring. pcjos sru esto doteriorer[.
rNu llsagi scringa ncsupravegheatf,,
oNu l[sali seringa, ucul 9i recipienol rezistent la pcrforare sau recipientul pentru obicctc asculilc ta
indemina copiilor.

oDac[ dacd ovefi irrtreb$ri, contactali-l pc mcdicul dumneavorstri.

Instructiuni do plstrare
rP[strali se ringa (seringilc) nefolosite in cutia originall, in frigi<ler, la tenrperaturi intre 2'C gi 8'C.
oNu llseli seringa de NeoRecormon in lumina direct[ a soarelui.
rNrr congelati.
rNu utilizali dacl seringa a fost congclattr.
oPtrstrati intotdesuna seringa uscattr.

Matcrirlc noccstre pontru odministrsren injccfici
Incluso ln cutio:
rNeoRecormon scringa(i) preumplut[(c).

Tijri o pistonului Garnitu16

Corp din sticls

Page 3/t I
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"Ac(c) 27G sau 30G cu capac de protecfic (utilizatc pcntru prcgirirea, ajustarea dozei gi iujectarea
mcdicsrrcrrtului).

# 6/13

Capac de proteclie sl acului
Not[: Fiecarc cutic cu NcoReconnon con]ine I seringVl ac, 4 seringi/4 Bcc s&u 6 scringi/6 acc.

rlnstrucliuni de utilizare gi pr.ospect.

Nu sunt incluse ln cutie:
r I tampon cu alcool medicinal.
r I tampon stcril,
r I rcciPient rczistcnt la pcrforare sau recipient pentru obiecte ascutite penbu indcpirtarco in siguranli a
capacului din cauciuc, r capacului de protecgie al acului pi a seringii folositc,

Prcgltirea peEtru administraree injrrcgiei

I G6sifi o suprafatrI de lucru bine luminat[, curatl gi plan[,
rscosteri cuti! cure conline seringu (seringile) gi acut (acele) tlin frigidcr.

2 Vcrificali dacfl cutia este deterioratl 9i vcrifioogi dac0 clata de cxpirare inscrisl pe cutie este {eplgitfi.
oNu rrtilizafi dactr data expirare cstc clep[;itI, dactr seringa a fost scdpattr pe jos sau eute dsterioratf, sau

dactr pare afectat. Daci observafi aceste tucruri, continu;ti cu punctul /9'9i contactali-t pe medicul
dumneavoasrir.

3 Scoateli o seringi din cutie qi un ac clin cutia cu ace, Avefi grijl cind scoetcli scringa- Asigura;i-vi cl
line;i intotdeauno seringa s5B cum apare in tfigura de maijoi.
rNu intosrcsii cutia pcntru a scoate seringa.
rNu apucali seringa de pisron sau de capacul do protccjie al acului.

Notil: Docd @,efi un ambalaj multiplu, puneti cutia il celelelate scringi gi ace rdmase fufiigider.

Inspectali cu atcnlic $cringa gi acul
rVerilicaii seringa 9i acul pentru orice deteliorare. Nu utitizafi seringa doc6 a1i sclpat-o siru ctacf, orice

component a acesteia pare deteriorattr.

Page tlll1
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oVerificali data dc expirarc de pe scringii gi ac. Nu utitizali seringa sau acul daof, clata de expirare este
deplgit[.

'Verificati liohidul din seringi. Lichidul diu seringl trebuic s[ fic limpcdc gi incolor. Nu urilizali
scringa dacit lichidul este tulbure, decolorar sau conlinc particute.

S A5ezapi seringa pe o suprafattr curate, plonil-
rltrsari seringa s[ ajurrg[ la tcmpcratura camerei, timp dc 30 de minute. in acest timp, Itrsu1i capaoul
de protecAie al acului pe pozilio.

oNu gribiil scest proces prin nicio metodi gi nu punefi seringo irr cuptorul cu microunrtc 5i nici nu

# 7/ 13

Notll; Dacd nu ldsali seringo sd ajungd la lenrperaturo camerei, cste posibil sa prezutali o senzalic de
dbconfon la adninistrarea injecliei 5i sd intdnpinaSi difcultdyi la apdsarea piitonului.

@*
30 rnin

Atapgiacul la sering[.
olndeplrtali acul din arnbalaj.
rScoateli capacul din oauciuc (A).
rAruncafi imediat capacul din cauciuc intr-un recipient rezisrent ta perforarc sau intr.un rccipicnt

pcntru obiecte asculite.
oNu atingeli capltul scringii,
oNu aplssli sau trageli pisronul.
rfinefi seringa do corpul acesteia gi apisagi acul spre sering[ (B).
oRotiti ugor p$n& cond cste:rtag* complet (C).

Capac din cauciuc

A)

Po0e S/1 I
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c)

7

8

I

Agezafi scringa pe o suprafall curarc, planl, pinll csnd suntcli gala de injectore.

Spllali-vi mSinile cu aptr 9i strpun.

Alcgcli un loc de injectare:
olocurilc de injectare recomandate sunt pe partea superioar[ a copasei ssu pe partea inferioorl a
abdomcnultti, sub onrbilic (buric). Nu injectali in zoua circularE de 5 centirnetri din jurul ornbilicului.

rAlegeil un loc diferit de injectare psntru fiecarc noul injec{ie.
rNu injcctali ln alunite. cicatrici, virniiti,i sau zone in care pielea este sensibili. rogie, intiriti sau ou

esle intacti,
rNu injecta[i in venl sau in mugchi,

6i
l/fuffi\* 

='cdenjec'|are

Poge 6/11
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I0 $tcrgcliloculinject[rii cu uu tampon cu alcool rnedicinal,,si llsagi$il se usuce timp de l0 secunde.
oNu venti,laii sau suflali Bsupra zonei curf,falc,
oNu rtingeli zoua de injcctare inaintc dc a vi sc administra injecliir.

# 9/13

Adnr inistra rel iajecfici subcutan*te

ll lndeplrtati sisternul de siguranp cle ac. in dirccfia corpului scringii.

12 [inegi seringa gi acul fernr gi tragefi cu aten;ie capacutde proteciie ol acului,Utitizafi seringn in dcours
de 5 minute de la indeplrtarea capocului; altfel, acul se pcratc bloco.
oNu aplsati pistonul ?n timp ce indepldali capacul de protecfie at acului.
cNu atiogcti acul dup6 cc ali indepirtat cupacul de proteclie al acului.
cNu rcata$ali capacul de protec[ie al uc,ului,

Antnca;i imcdiat capacul de proteclie al acului intr-un recipient pentru obiecte ascufite.

Paee z l L'!
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l3Tincti seringa cu ocul indreptat in sus, inclcprrtofi bulclc de aer de dimensiuni nrari prin lovirea ugoorr,
cu degetele, a corpului seringii, pin! cdnd butctc dc oer ajung la partea superioarl a seringii. Apoi,
aplsali ugor pistonul pentru a inrpinge bulete <.lc aer in :rfarlr seringii.

# 1A/ 13

14 Ajustali pintr h doza prescris[ prin irnpingorce u;oarf, a pistonului.

15 Prindeli o po(iune de piele de la locul de injectare ales si intoduce[i ccut, po toati lungimea sa, sub
un unghi inhe 45o gi 90o, cu o migcare fermi, rapide.
rNu atingeti pistonul in timp cc introducctri acul in piele.
rNu introduccti acul prin imbrtrciminte.

Odatl cc scul'esto introdus, dali drumul pliului de piele format gi 1ine1i seringa ferm, in aceeaqi pozilie.

Frlee 0/ll
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16 trjectati incet doza prcscristr prin apisarea ugoa.rr, prinr la captrt, a pistonutui
rlndePdrtafi acul, imprcuni cu seringa, de la locul de injectare, ?n acclaSi unghi in care l.a1i introdus.

# 11/ 13

DupI in.iectnre

17 Este posibil si aparl sdngerare la locul de injectare, Tineli aptsat utor un tampon steril uscnt, la locul
injectirii. Nu masali locul de injectare,
rDacI estc neccsar, puteli acoperi locul injectluii cu un rrric penssment.
rln cazul in cure pielec intri in contact cu medicamentut, spilali zona respectivl cu ap!.

18 Indepirtali sistemul de siguranlr, sub un unghi cic 90o, de coqpul seringii (A).
Tincli seringa cu o mdutr, aplsoli sistemul dc siguranlit in jos, spro o suprafali plantr, cu o nrigcare rapirll,
ferm8, p6nt auzili un sunet dc "clic" (B),

oDaci nu auzili un sunet de "ctic", verificafi decl acul ostc acoperit complet dE sistemul de sigurantl.
rfineti intotdcaune degctele ln spatcle sistemului de siguranll gi departe de ac.

A)

troqe 9/1r
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19 Puneli seringa intr.un recipient pentru obiecte osculite imediqt dup[ utilizare.
oNu inccrcsli s[ indcp[rrafi acul folosit dc pe seringa folositii.
oNu reata$ati cupacul de protecgie al acului.
oNu aruncati seringr in gunoiul menajer.

Inrportant: Nu l6sati reoipientelo pcntru obiecte ascurite la indemina copiitor.

Pogc 10/11
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lnstrucliuni pcntru ndministn:rre destinr(e r!oar profesioni;tilor rlin {qmeniul snnltigii

UrmAtoarelc instrucgiuni sunt dcstinate doar profesioni;tilor din domeniut slnllAlii:

Urmltoarclc instrucfiuni explicl cunl sE n6[1nini5tp6ozi lnjeclie de NeoRecormon, Asigurali_vtr ci citili,
inlelegeli 9i urmali instrucfiunile de utilizare cdt gi prospCchll, inaintc clc a adrninistra Neohecormon.

Adrrinistrar.ca irrjccfiei intr?venorse
Preg[1irea pentru administrsrcs injecliei: urma,ti punctele I pinii ta g

o ,ll--^.i ^r,.,-x (!-Li-L-r.:--- t- r

# 13/ 13

loc.
oNu injectali intr-o zoni inrogitlt sau cu umfliituri.
oNu injcctali intr-un mugchi.

$tergeli pielea de deaspura venei cu un tempoll imbibat cu alcool medicinal si ltrscti s[ so usuce.
oNu ventilati ssu sufla;i asupra zonei curifate.
rNu atingeii zona de injectare inainte de a vi se adminisrra injeciia.

l0 Pregltili seringa gi acul: unrati punctete I I pin[ lc 14.

15 lntroduccAi ocul in vcn[.
rNu tincli sau apdsali pistonul in tinp ce introducegi acul.

l6 Injectali incet doza.prescris[ prin aptrsarcr uqoarE, pinl la capf,t, a pistonului. indoplrtali acul,
irnpreunil cu seringa, de la locut dc injcctrc, in acelrgi unghi in care l-ati inrodus.

Dup[ irrjectare, urmafi punctclo l7 p[n[ la 19.

Administrare! intr0,venonsir a injecfici printr.rru port iujector
Pregdtireo pentru odministrarca injcclici: urmatri punitul I plnr h g.

9 $tergeli pielca do dcosupra ponului injector cu un ramlron imbibut cu alcool medicinal gi lfisagi s[ se
usuce.

Cu rE1e1i portul iniector conform instrucliunitor furnizoru lui.
rNu vcntilali snu sufluli nsupre zonci curfitata.
rNu atingcli zonr de injectare inainte de a vi se adminisfia injecgia.

I0 Pregltiti seringa gi acul: urrnafi punctete ll pfini ln I4..

15 lntroducogi acul in portul injcctor (urmali instrucfiunilo furnizorului portutui injcctor)
rNu ;ineil sau ap&sa1i pistonul in timp ce intoduceli acul,

16 Injcctafi incct doza-prcscris[ prin aptrsarca u5oard, pdn[ tc capdt, a pistonutui. indcpirtali ecul,
impreun!, cu seringa, do Ia locul de injectare, in acelagi ung,hi in iarc t-aji introclus.

Dup[ injectare, urmati punctclc l7 pitnE la 19.
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