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“I‘nii_..ilz:onformitate cu adresa M.S. nr. 27601E/21.07.2014, inregistrata |a
CNAS. - RG cu nr. 10024/11.08.2014 va aducem la cunostintd masurile
intreprinse de Agentia Europeana a Medicamentului (E!_MA). Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANI\:ADM) pentru informarea ;
profesionistilor din domeniul sanatatii/furnizorilor de | servicii medicale privind
identificarea si manipularea flacoanelor fisurate/sparte de medicament Velcade.

Va rugadm sa luati masuri de informare a furnizorilijor de servicii medicale prin
afisarea pe pagina electronicd a casei de asigurari de: sanatate, in loc vizibil, a
documentului ,Atentionare privind identificarea si [ manipularea flacoanelor
fisurate/sparte de medicament Velcade”.

Anexam Tn fotocopie documentul respectiv.

Cu stima,
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Velcade 3,5 mg pnlbere pentru solutie mjectabula (bortezomib):

Atentionare privind identificarea §i manipularea flaco:melor ﬁsurate/sparte
de medicament Velcade

Stimate profesionist din domeniul sin#tagii/furnizor de servicii medicale, l

[
Compania Janssen-Cilag International NV, prin intermediul reprezentangei sale din
Rominia, Johnson&Johnson Roméania SRL, doreste|sd vi aducd la cunostintd
urmatoarele: )

|

Rezumat i

|
e Recent, s-au primit doud reclamatii cu privire Ia identificarea unor ﬂacoane
de Veleade 3,5 mg fisurate/sparte, una provemnd din Germania, iar cealaltd
din S.U.A. fn urma wnor inspectii suplimentare 1 1{1 cursul procesului intern de
ambalare secundari, efectuate inainte de ehberarea pentru punere pe piafi a

produsului, au fost 1denuﬁcate inci patru ﬂacoanc fisurate/sparte.

¢ nurma unei mvest:ga}:u detaliate la nivelul im:reglﬂm lang de distributie, nu
s-au observat anomalii sau disfuncfionalititi :care ar fi putut determina
fisurarea sau spargerea flacoanelor. Nu 2 fost|identificatd nicio cauzi de
sistem care si explice deteriorarea flacoanelor. De asemenea, analiza
realizatd ]a nivelul sistemului companiei de momtonzare a reactiilor adverse
nu a evidenfiat niciun caz de flacoane ﬂ.mraie/lspa:te i DU 2 relevat nicio
informatie privind modificarea profilului de siguranti al medicamentului

Velcade ca urmare a acestor incidente refentciaxe la: aparifia de flacoane

fisurate/sparte. ' l[

e Comunicarea de faZ are drept scop informarea dumnea.voastrﬁ cu privire la
. riscul potenfial pentru pacienti §i personalul carc mampulca.za ﬂacoane de
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Velcade 3,5 mg, fisurate/sparte in timpul distribuirii si prepararii

medicamentului.
|

Prezenta comunicare este transmisi de comun acor:d cu Agentia Europeani 2
Medicamentului (Eumpean Medicines Agency - EMA) si -Agentia Nationall a
Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM)

Informayii suplimentare cu privire la problema de siguranti si recomanddrile respective:

Medicamentul Velcade (bortezomib) se administreazs in monoterapie sau in cadrul unor scheme
de chimioterapie, Tn tratamentul pacientilor adulti cu n'ue]om multlplu.

Medicamentul Velcade este autorizat sub forma farmaceuticd de 1 mg §i 3,5 mg pulbere pentru
solutie injectabild; flaconul de 1 mg este destinat numai pentru ndm inistrare intravenoass, in timp
ce flacoancle de 3,5 mg se administreazt atde intravenos, ¢t gi subcur.a.nat, dupi reconstituire, In
Roménia, este disponibild pe piat forma de 3,5 mg pulbere pentm solutie injectabila,

In vederea reducerii riscului potengial pentru paciengi si pmlm'u profesionistii din domeniul
sinditdfii care manipuleazi flacoanele de medicament Velcade, vii prezentam situagiile de risc pe

care le putefi intdlni in activitatea dumneavoastyd; |

o Lipsa sterilitifii: Fisurarea flaconului poate afecta mtegntatca acestuia, ceea ce are ca
rezultat picrderea sterilitafii. Administrarea perfuzici cu solufia nesteril¥ poate duce la
cregterea riscului de aparigie a infectiilor, cu potengial Ictzg.l

| .
» Prezenga de particule de sticld a flacon: Flacoancle fisurare sau sparte de medicament
Velcade pot congine particule de sticls, ceea ce poate duce la aparitia de evenimente

trombocmbol:cc, cu potengial letal.
I

o Expunerea accidentali: Flacoanele sparte pot fi idnr‘itiﬁcme cu ugurinjd §i eruncate.

Flacoanele sparte pot determina expunerea accidental} la medicament a personalului care

manipuleaza flacoanele, avind ca rezultat leziuni cu potential letal,

|
Avénd Tn vedere riseul potential pentru pacicnt, compania Jansseu vi recomanda urmdtoarele
misuri la distribuirea/prepararea injectiei cu medicament Velcndu

o Inspectati cu atentie flaconul pentru a observa prezenta ﬂ'sunlor sau altor deteriorliri;

e Dacii descoperiji un flacen spart/compromis, nu admmlstmrl con;mutul
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¢ Purtai intotdeauna mﬁhusi de protecyie/ protecjie pentru ochi/ protectic pentru fagi si
echipament personal de protectie;

e In caz de ingestie accidentals, contactafi imediat un centru toxicologic sau un medic,
deoarece acest lucru poate avea rezultat letal;

o In cazul expunerii cutanate accidentale, vi rugim si vi dezbricati imediat, s vA scoateti
pantofii §i s3 vi spiilaji cu apk §i sfpun. in cazul expunerii oculare accidentale, clitigi
ochii ¢u api timp de 15 minute. in ambele situagii, v4 rugim s% contactai imediat un
medic.

In cazl in care descoperiti un flacon dctcrioratfcompro::lﬁs, vd rugim sd vi adresafi
Departamentului de suport pentru produse Janssen, la adresele de email:

Safety Romania: RA-INJRO-JC@its.inj.com sau
Quality Romania: RA-INTRO-QOR@its.jnj.com.

Puteti fi rugat(3) si rerurnati flaconul deteriorat la compania Janssen, iar rambursarea se va face
prin intermediul distribuitorului.

Apel la raportarea reacfiilor adverse

Este important s& raportafi orice reacfic adversi suspectati, asociati cu administrarea
medicamentelor, citre Agengia Nagionali a Mcdlcamnnmlul si a Dispozitivelor Medicale
(Wwww.anm,10), in conformitate cu sistemul natienal de raporta:e. spontand, prin intermediul
»Figei pentru raportarea spontani a reaciilor adverse la medlcamente” disponibild pe pagina
web a Agengiei Nagionale 2 Medicamentului i a Dlspozmvclor Medicale/Medicamente de uz

uman/Raporteazi o reactie adversd, trimiss citre:

Centrul National de Farmacovigilensd
Str, Aviator Sin#tescu nr. 48, Sector 1,
011478 Bucuresti, Rom4nia

fax: +4 021 316 34 97

tel: +4 0757 117 259

e-mail: adr@anm.ro

Totodats, reactlile adverse suspectate se pot raporta si cﬁtfe reprezemanta. in Roménia a
Detindtorului autorizagiel de punere pe piat}, la urmitoarele date de contact;
Johnson&Johnson Romania SRL !

Str. Tipografilor nr,11-15
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Email Safety Romania: RA-INJRO-JC@its.jnj.com |

| ;
Pentru orice Intrebiiri, v rugim si contactagi Serviciul de Suport pentru Produse Janssen, la
adresele de email: Safety Romania RA-.TNJ'RO-.TC@its.ini‘.com sau Quality Romania RA-

JNJRO-QOR@its.jnj.com. '

V& mulpumim pentru sprijinul acordat in aceasts privinii si ne cerem scuze pentru orice nepliiceri

cauzate,
I

Cu stim3,

Mihaela Camelia Bratu
Director Medical
Johnson&Johnson Romania SRL
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