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Va aducem la cunostintd mdsurile intreprinse de Ageniia Nationals a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si compania
ROCHE ROMANIA SR.L. cu scopul de a informa profesionistii din
domeniul san&titii cu privire la modiﬁcarea‘cgmnului din ambalajul
medicamentului NeoRecormon (epoetini beta) solutie Injectabild In seringd
preumpluta.

Medicii cu specialitatea oncologie, nefrologie si medicii specialisti
calificati in abordarea transplantului, precum si farmacigtii sefi din farmaciile
de spital sunt astfe] informai in legiturd cu acest aspect de sigurantd, prin
intermediul unui document tip ,,Comunicare directs citre profesionistii din
domeniul sanatatii”.

Aceastd modalitate de informare, utilizati sistematic in Uniunea

- Europeand, are ca scop avertizarea profesionistilor din domeniul s@natatii
W asupra unor probleme de sigurant in administrarea unor medicamente.

« “3 ANMDM a avizat textul scrisorii de informare citre profesionistii din
w‘(‘\ domeniul sanatdfii. De asemenea, mentionim c¢i ANMDM va publica pe

website (www.anm.ro) aceeasi informatie, la rubrica — Medicamente de Uz
Uman - Farmacovigilentd — Comuniciri directe citre profesionisgtii din
domeniul sanitatii.

Anexam la aceastd adresd documentul mentionat anterior,

Precizdm ci accastd informatie a fost transmisi st Ministerului
Sanatatii - Direcia politica medicamentului si a dispozitivelor medicale,
Colegiului Medicilor din Romania si Colegiului Farmacistilor din Romania.

Coordonator Sgrviciu Farmacovigilenti
si mana entul riscului
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NeoRecormon (epoetina beta) - solutie injectabild in seringd preumplutd

Informatil referitoare la modificarea continutujui din ambalaj

Stimate profesionist din domeniul s&n3titii,

De comun acord cu Agentla Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

(ANMDM), compania farmaceuticd F. Moffmann-La Roche Ltd. (denumitd in continuare
Roche), prin reprezentanta sa focald Roche Roménia S.R.L., doreste si vi informeze cu
privire la urmétoarele aspecte:

Rezumat

o In Europa, Roche va introduce o nou prezentare pentru NeoRecormon (epoetind
beta) solutie injectabild Tn seringd preumplutd, care va contine si un sistem de
sigurantd pentru ac, pentru ambalajele care contin 1, 4 sau 6 seringi preumplute,

Informatii suplimentare referitoare la continutul ambalajului

Roche va introduce o noud prezentare pentru NeoRecormon (epoatind beta) solutie
injectabild in seringd preumplutd, prin Includerea in ambalaj a sistermulul de sigurantd pentru
ac, in concordantd cu Directiva Uniunil Europene (2010/32/EU) pentru pravenirea inteparil
accldentale. Noua configuratle a ambalajelor de NeoRecormon (epoetini beta) solutie
injectablld in seringd preumplutd va congine un sistem de sigurants pentru ac (Terumo
SurGuard 3).

Astfel, se va modifica conflguratia ambalajulul care, nu va mal contine seringa
preumplutd/seringile preumplute §i acele in blister, ci va confine in ambalsj o casetd
separatd cu numarul corespunzétor de ace SurGuard impachetate si agezate in partea de sus
& seringilor. Aceastd noud configuratie este aplicabild pentru ambalajele care contin 1, 4 sau
6 seringi preurmnplute,

solujte Injectabils In seringd preurmpiutd
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Instructiunile actualizate privind utilizarea acestui sistem activ de sigurantd pentru ac fac
parte din Rezumatul caracteristicilor produsuiui NeoRecormon (epoetind beta)
(.NeoRecormon seringd preumplutd, Instructiuni pentru utilizare”) si sunt publicate pe site-
ul Agentiei Europene pentru Medicamente (EMA). O copie a acestor Instructiunl actualizate
este anexatd acestei comunlicrl,
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Apel la raportarea de reactii adverse

Este Important s3 raportati orice reactie adversd suspectatd, asociatd cu administrarea
medicamentului NeoRecormon (epoetind beta), citre Agentia Nationald a Medicamentului si
a Dispozitivelor Medicale, in conformitate cu sistemul national de raportare spontana,
utilizand formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiel Nationale
Medicamentulul sl a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunea Raporteazs o reactle
adversa,

Agentia Nationald a Medicamentufui $i a Dispozitivelor Medicale

4/

Str—Aviator-S&nadtescu-nr—48,sector-1;
Bucuresti 011478- RO, Romania

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta gl catre reprezentanta locald a
detindtorului autorizafiel de punere pe platd (DAPP), la urmétoarele date de contact:

ROCHE ROMANIA S.R.L.

Piata Presel Libere, Nr, 3-5

Clddirea City Gate - Turnul de Sud
Departamentul Medlcal, etaj 6, Sector 1
013702 - Bucurestl, Roménia
Departament Farmacovigilentd:

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

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale ale Detin&toruiuf de autorizatie
de punere pe piatd
Pentru fTntrebdri si informatii suplimentare referitoare la utllizarea medicamentului

NeoRecormon (epoeting beta), va rugdm s& contactatl Departarnentul Medlcal al Companiei
ROCHE ROMANIA S.R.L.:

Dr. Carmen Motoc,

Group Medical Manager

ROCHE ROMANIA S.R.L.

Plata Présel Libere, Nr, 3-5

Cl3direa City Gate -~ Turnul de Sud
Departamentul Medical, etaj 6, Sector 1
013702 - Bucuresti, Romania

Receptie: +4021 206 47 01/02/03

Fax: +4037 200 32 90
e-mall: romania.medinfo@roche.com
Cu stima,

Dr. Marius Ursa
Dlrector Medical
Roche Roménia S.R.L.
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NcoRecormon seringii preumplutd
Instructinni pentru utilizare

Urmitoarele instructiuni explich cum se administreazi injeciia de NeoRecormon, Asigurati-va c3 cititi,

ingelegeti si urmali instructiunile de utilizare ct si prospectul, inainte de a administra NeoRecormon.

Medicu] dumneavoastra trebuie si v3 arate cum sa preparati §i sa injcctagi NeoRecormon in mod

corespunzitor inainte de a utiliza acest medicament pentru prima datd, Nu v injectai NeoRecormon decit

daci afi fost instruit. Consultati-vi medicul daci aveti nevoie de instrucfiuni suplimentare.

NeoRecormon poate fi administeat in 2 moduri, iar medicul dumneavoasti va decide care este varianta

potrivitd pentru dumneavoastri,
e Administrare intravenoasa (intr-una din vene sau printr-un port injector), care trebuic efcctuatid numai
de citre un profesionist din domeniul sanataii.
e Administrare subcutanati (sub picle).

fnainte si fncepeti
eNu scoatcfi capacul de proteciie al acului pini cind nu sunteti gata si injectati NeoRecormon.
eNu incercaji sd dezmembragi seringa, sub nicio forma.
oNu reutilizafi aceeasi serings.
oNu utilizati daci ati sc3pat seringa pe jos sau este deteriorat.
*Nu lasafi scringa nesupravegheati.
oNu I&saji seringa, acul §i recipientul rezistent la perforare sau recipientul pentru obiccte ascujite Ja
indemana copiilor.
eDacd dacd aveti intrebdri, contactafi-l pc medicul dumneavoastra.

Instructiuni de pistrare
ePistrafi seringa (seringile) nefolosite in cutia originala, in frigider, la temperaturi intre 2°C si 8°C.
eNu I&safi seringa de NcoRecormon in lumina directs a soarelui.
®Nu congelati.
eNu utilizafi daci seringa a fost congelata.
oPistrati intotdeauna seringa uscati.

Materiale necesare pentru administrarea injectici
Incluse fn cutic:
eNeoRecormon seringa(i) preumpluta(c).

Corp din sticléd

- Tija & pistonului Garniturd

—

I
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*Ac(e) 27G sav 30G cu capac de protectie (utilizate pentru pregatirea, ajustarea dozei §i injectarea
medicamentului),

Sistem de
sigurants

13

Capac de protectie al acului

Noti: Fiecare cutic cu NeoRecormon contine 1 sering/! ac, 4 seringi/4 ace sau 6 scringi/6 ace.
e]nstructiuni de utilizare §i prospect.

Nu sunt incluse in cutie:
o] tampon cu alcool medicinal.
| tampon steril.

*1 recipient rezistent la perforare sau recipient pentru obiecte ascutite pentru indepiirtarea in siguranta a
capacului din cauciuc, a capacului de protectie al acului §i a seringii folosite,

Pregiitirea pentru administrarea injectiei

1 GHsiti o suprafatd de lucru bine luminat, curati si plana,
#Scoatefi cutia care contine seringa (seringile) si acul (acele) din frigider.

2 Verificali daci cutia este deteriorat i verificati daci data de expirare inscrisi pe cutie este deplsiti.
Nu utilizafi dacd data expirare este deplisitd, daca seringa a fost scipata pe jos sau este deteriorati sau
dacd pare afectat. Daca observati aceste lucruri, continuati cu punctul 19 $i contactati-1 pe medicul
dumneavoastri.

3 Scoateti o seringd din cutie si un ac din cutia cu ace, Aveti grij cand scoatefi seringa. Asiguragi-va ci
fineti intotdeauna seringa asa cum apare in figura de mai jos.
eNu intoarcefi cutia pentru a scoate seringa.
Nu apucati seringa de piston sau de capacul de protectic al acului.
Nortd: Dacd aveji un ambalaj multiplu, punefi cutia cu celelelate seringi si ace ramase in Jrigider.

AT A e e L u g
,.-..%’WE{LK

4 Inspectafi cu atengic scringa $i acul
e Verificati seringa 5i acul pentru orice deteriorare. Nu utilizati serin pa dacé ati scipat-0 sau dacd orice
component a acesteia pare deteriorati,

Paqe 4/11
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eVerificati data de expirare de pe seringi si ac. Nu utilizafi seringa sau acul daci data de expirare este
depagita.

Verificati lichidul din seringd. Lichidul din seringd trebuic s fic limpede $i incolor. Nu utilizai
seringa dacil lichidul este tulbure, decolorat sau confine particule.

S Asezali seringa pe o suprafatéi curate, plani.
sLasafi seringa s ajungi la temperatura camerei, timp de 30 de minute. in acest timp, lasayi capacul
de protectie al acului pe pozitic.
®Nu gribii acest proces prin nicio metoda si nu puneti seringa in cuptorul cu microunde §i nici nu

tncdlzifi-inapi-caldd—
Noti: Daca nu ldsafi seringa sd ajungd la temperatura camerei, ¢ste posibil si prezentafi o senzayic de
disconfort la administrarea injectiei si sd intdmpinafi dificultdfi la apdsarea pistonului.

30 min

6 Atasati acul la seringi.
eindepirtati acul din ambalaj.
sScoateti capacul din cauciuc (A).
»Aruncati imediat capacul din cauciuc intr-un recipient rezistent la perforare sau intr-ur recipicat
pentru obiecte ascutite.
*Nu atingeti capAtul seringii.
eNu apdsati sau tragefi pistonul. ‘
eTinefi seringa de corpul acesteia §i apisati acul spre seringii (B).
eRotifi usor pind cind cste atagat complet (C).

f e cem o

Capac din cauciuc

A)
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7 Asezati seringa pe o suprafati curate, plana, pind cénd suntefi gata de injectare.
8 Spalaji-vd méinile cu ap si sipun.

9 Alegeti un loc de injectare:
eLocurile de injectare recomandate sunt pe partea superioar a copasei sau pe partea inferioari a
abdomenului, sub ombilic (buric). Nu injectati in zona circular¥ de 5 centimetri din jurul ombilicului.
eAlegeti un loc diferit de injectare pentru fiecare noud injectic.
eNu injcctafi In alunite, icatrici, vinlitdi sau zone in care pielea este sensibili, rogie, Intdritd sau nu
este intactd.
eNu injectafi in vena sau in muschi,

W = oc de injectare

Page 6/11
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10 Stergeti locul injectirii cu un tampon cu alcool medicinal §i 14sagi 53 se usuce timp de 10 secunde.
eNu ventilaji sau suflati asupra zonei curatare.
*Nu atingeti zona de injectare inainte de 2 vi s¢ administra injec(ia.

Administrarea injec{iei subcutanate

11 Indepartati sistemu! de siguranti de ac, in directia corpului seringii.

12 Tinefi seringa $i acul ferm i trageti cu atentie capacul de protectie ol acului,Utilizati seringa Tn decurs
de 5 minute de la indepértarea capacului; altfel, acul se poate bloca.
oNu apisati pistonul in timp ce Indepartagi capacul de protectie al acului.
eNu atingeti acul dupi ce a§i indepiirtat capacul de protectie al acului.
oNu reatasati capacul de protectie al acului,
Aruncafi imediat capacul de protectic al acului intr-un recipient pentru obiecte ascutite.

Page 7/11
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13 Tineti seringa cu acul indreptat in sus, Indepirtati bulele de aer de dimensiuni mari prin lovirea ugoari,
cu degetele, a corpului seringii, pans cind bulcle de aer ajung la partea superioari a seringii. Apoi,
apisafi ugor pistonul pentru a impinge bulele de aer in afara seringii.

e

15 Prindefi o porfiune de piele de la locu! de injectare ales i introduceti acul, pe toati lungimea s, sub
un unghi intre 45° §i 90°, cu o migcare ferma, rapida.
oNu atingeti pistonul in timp ce introduceti acul in piele.
#Nu introduceti acul prin imbraciminte.
Qdaté ce acul-csto introdus, dati drumul pliului de picle format si fineti seringa ferm, in aceeasi pozitie.

Page 8/11
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16 Injectati incet doza prescrisd prin aplisarea ugoard, pdni la capat, a pistonului
eIndepdrtati acul, impreund cu seringa, de la locul de injectare, in acclagi unghi in care l-afi introdus.

Dupi injectare

17 Este posibil sd apara singerare la locul de injectare, Tineti apasat ugor un tampon steril uscat, la locul
injectdrii. Nu masati locul de injectare,
eDacA estc necesar, puteyi acoperi locul injectlirii cu un mic pansament.
oln cazul in care pielea intr3 in contact cu medicamentul, spalati zona respectivi cu apa.

18 Indepirtati sisternul de siguranta, sub un unghi de 90°, de corpul seringii (A).
‘Tinefi seringa cu o mana, apisati sistermul de siguranti in jos, spre o suprafatd plana, cu o miscare rapids,
ferma, pand auziti un sunet de “clic” (B).
Daci nu auzifi un sunet de “clic”, verificati dacZ acul este acoperit complet de sistemul de siguranti.
oTinefi intotdeauna degetele in spatele sistemului de siguranti si departe de ac.

A)
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B)

19 Punei seringa intr-un recipient pentru obiecte ascutite imediat dupd utilizare.
eNu incercati s3 indepértai acul folosit de pe seringa folositi.
eNu reatasati capacul de protectie al acului.
eNu aruncati seringa in gunoiul menajer.
Important: Nu |asati recipientele pentru obiecte ascutite la indeména copiilor.

Page 10711
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Instructiuni pentru administrare destinate doar profesioniytilor din domeniul sindtifii
Urmétoarele instructiuni sunt destinate doar profesionistilor din domeniul sdnAtagii:

Urmatoarcle instruciuni explic cum se administreazi injectia de NeoRecormon, Asi gurati-vi ci citii,
infelegeyi yi urmati instructiunile de utilizare cat i prospectu], inainte de a administra NeoRecormon.

Administrarea injecfiei intravenoase
Preggitirea pentru administrarca injectici: urmati punctele 1 péni la 8

B Aincutl 5 vk Skl b e .9 oA ki a
loc.
*Nu injectati intr-0 zona inrositd sau cu umflituri.
oNu injectafi intr-un mugchi.
Stergeti pielea de deaspura venei cu un tampon imbibat cu alcool medicinal §i JAsati si se usuce.
«Nu ventilati sau suflaji asupra zonei curitate.
*Nu atingeti zona de injectare nainte de a vi se administra injectia.

10 Pregatiti seringa si acul: urmati punctele 11 pina la 14,

15 Introduceti acu) in vena.

»Nu {ine}i sau apésati pistonul in timp ce introduceti acul.
16 Injectati incet doza prescrisi prin apasares usoars, pind la capit, a pistonului. Indepartati acul,
impreuni cu seringa, de Ia locu) de injectarc, in acelasi unghi n care I-ati introdus.

Dup# injectare, urmati punctelo 17 pan la 19.

Administrarea intravenoasi a injectiei printr-un port injector
Pregitirea pentru administrarea injeeyici: urmayi punctul 1 pna Ja 8.

9 Stergeti pielea de dessupra portului injector cu un tampon imbibat cu alcool medicinal §1 lasati si s¢
usuce.

Curbtati portu] injector conform instructiunilor furnizorului.
®Nu ventilati sau suflati asupra zonei curitate.
®Nu atingeti zona de injectare inainte de a vi se administra injectia.

10 Preghititi seringa §i acul: urmati punctele 11 pini la 14.

15 Introduceti acul in portul injector (urmafi instrucjiunile furnizorului portului injector)

oNu {ine{i sau apasati pistonul in timp ce introduceti acul.
16 Injectati incet doza prescris& prin apasarea usoars, pani la capat, a pistonului. Indepértati acul,
impreunZ cu seringa, de la locul de injectare, in acelagi unghi in carc l-ati introdus.

Dup3 injectare, urmati punctele 17 pina la 19,
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