30 junie 2014
Velcade 3,5 mg pulbere pentru solutie injectabilii (bortezomib):

Atentionare privind identificarea si manipularea flacoanelor fisurate/sparte
de medicament Velcade |

Stimate profesionist din domeniul sinfitigii/furnizor de servicii medicale,

Compania Janssen-Cilag International NV, prin intermediul reprezentantei sale din
Roménia, Johnson&lohnson Romania SRL, doreste .sa vii aducd la cunostintd
urmatoarele:

Rezumai |
s Recent, s+au primit doud reclamatii cu privire la identificarea uner flacoane
de Veleade 3,5 mg fisurate/sparte, una provemnd din Germania, ar cealaltd
din S.U.A. In urma unor inspectii suplimentare § m cursul procesului intem de
ambalare secundard, efectuate inainte de ehbera:pa pentru punere pe piafd 2
produsului, au fost identi;ﬁcate e patru ﬂacoané fisurate/sparte.

e n vrma unei mvestlga;u detaliate la nivelul mtregu.lul lang de distributie, nu
s-au observat anomalii sau disfunctionalitifi care ar fi putut determina
fisurarea sau spargerea flacoanelor. Nu a fost 1dcnt1ﬁcata nicio cauzéd de
sistem care sd explice deteriorarea ﬂacoanelor De asemenea, analiza
realizati la nivelul sistemului companiei de mcmtonzarc a reactiilor adverse
nu 2 evidenfiat niciun caz de flacoane ﬁsu:ate/sParce si nu a relevat nicio
informatie privind modificarea profilului de sigurant al medicamentului
Veleade ca urmare a acestor incidente referitoare la aparifia de flacoane
fisurate/sparte. : '

¢ Comunicarea de fafi are drept scop informarea dummavoastrﬁ cu privire la
riseul potential pentru pacien{i si personalul ca:c manipuleazi flacoane de
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Velcade 3,5 mg, fisurate/sparte in timpul distibuini §i preparirii
medicamentajui.

Prezenta comunicare este transmisi de comun acord cu Agengia Europeana a
Medicamentului (Europcan Medicines Agency - EMA) si Agentia Nationald 2
Medicamentului §i 2 Dispozitivelor Medicale (ANMDM)

Informatii suplimentare eu privire la problema de siguran(G si recomanddrile respective:

3 " : - %
Medicamentu! Velcade (bortezomib) se administreazi In monoterapie sau in cadrul unor scheme
de chimioterapie, in tratamentul pacientilor aduli ev mielom multiplu.

Medicamentul Velcade este autorizat sub forma farmaceuticd dc 1 mg si 3,5 mg pulbere pentry
solutie injectabils; flaconul de 1 mg este destinat numai pentru administrare intravenoasd, in timp
¢e flaconnele de 3,5 mg se administecazs atdt intravenos, ¢t si suhcumnat dup# reconstituire, In
Romdnia, este disponibili pe piagh forma de 3,5 mg pulbere pentru solutie injectabila,

in vederea reducerii riscului potential pentru paciengi si pcntru profesionigtii din domeniul
sindtifii care manipuleazi flacoanele de medicament Velcade, v{‘. prezentam situagiile de rise pe
care le putefi intAlni in activitatea dumneavoastra: |

» Lipsa sterilitiii: Fisurarea flsconului poate afecta mtegntatea acestuia, ceea ce are ¢
rezultat pierderea sterilitAfii, Administrarea perfuziei cu solutia nesterild poate duce la

crésterea viseului de aparitie a infecgiilor, cu potential letal.
|

¢ Prezenta de particule de sticlid in flacon: Flacoanele fisurate sau sparte de medicament
Velcade pot confine particule de sticl¥, ceea ce poate duce ia aparitia de evenimente
tromboembolice, cu potential letal, |

¢ Dxpunerea accidentali: Flacoanele sparte pot fi 1denu£‘ cate cu uguringd §i aruncale,
Flacoanele sparte pot determina expunerea aceidentali !a medicament 2 personalulm care

manipuleaza flacoanele, avind ca rezultat leziuni eu potent:al letal,

|
AvEnd in vedere riscul potential pentry pacient, compania Janssen v recomanda urmétoarele

masuri la distribuirea/prepararea injectiei cu medicament Vclcadc

» Inspectati cu atenjie flaconul pentru a observa prezenga fi_sunlor sau altor deteriordri;
|

! -
o Dach descoperifi un flacon spart/eompromis, nu administrati confinutul,
i
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» Purtaji intotdeauna minugi de protecyie/ protectic pentru ochi/ protectic pentru fagd si
echipament personal de protectie;

fn caz de ingestie accidentald, contactaji imediat un centru toxicologic sau un medic,

deoarece acest lueru poate aves rezultat letal;
|

| .

= In cazul expunerii cutanate accidentale, Vi rugim % va dezbricati imediat, 53 v scoateq

pantofii §i s3 vi spalefi cu api §i sipun. In cazul expunerii oculare aceidentale, cliti

ochii v ap3 timp de 15 minute, In ambele situatii, v& rugim s4 contactagi imedint un
medie,

In cazul In care descoperifi un flacon deteriorat/compromis, vi rugim si VA adresafi
Departamentului de suport pentru produse JTanssen, la adresele de email:

Safety Romania: RA-INJRO-JC@i1s,inj.com sau
Quality Romania: RA-INJRO-QR@its,inj.com,

Puteti fi rugat(#) si returnati flaconul deteriorat la compania Janssen, iar rambursarea se Va face
prin intermediul distribuitorulu,

Apel la raportarea reacyitlor adverse

Este important s& raportafl orice reactic adversd suspectath, asociatfi cu. administrares
medicamentelor, citre Agengia Nagionald a Mcdicamcmului"i si a Dispozitivelor Medic?lc
(www.anm,r0), in conformitate cu sistemul national de raportare spontand, prin intcmcc{lul
+Fisel pentru raportarea spontani a reactiilor adverse la medicamente”, disponibili pe pagina
web a Agentiei Najionale 2 Medicamentului si 2 Dispozitiveicér Medicale/Medicamente de uz
uman/Raporteazi o reactie advers, trimisi citre: |

|

Centrul National de Farmacovigilen{d .
Str. Aviator Sanfitescu nr. 48, Sector 1, i
011478 Bucuregti, Roménia |
fax: +4 021 316 34 97 |
tel: +4 0757 117 259 !
e-mail: adr@anm.ro ‘_

| o
Totodatd, reacfiile adverse suspectate se pot raporta §i ciifre roprezentanie In Roménia &
Detinstorului autorizatiei de puncre pe piatd, la urmitoarele datc/de contnet:

Johnson&Johnson Romania SRL

Str. Tipografilor nr.11-15 '
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Clédirea S-Park
Corp A2, etajul 5
013714 - Bucuresti

Email Safety Romania: RA-TNJRO-JC@its.jnj.comm

Pentru orice intrebiri, va rugim si contactafi Serviciul de Suport pentru Produse Janssen, la

adresele de email; Safety Romania RA-INJRO-JC@its,j 1mcom sau Quality Romania RA-
JINJRC-OR®@its.ini.com.

+ - | -3 1
V& mulfumim pentru sprijinul acordat in aceastd priving® §i ne cerem scuze pentru onee neplicen
cauzate,

Cu stim4,
Mihaela Camelia Bratu i

Director Medical l

Johnson&Johnson Romania SRIL |
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