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NeoRecormon (epoetini beta) - solutie injectabils in serings preumpiuts

Informatil referitoare Ia modificaraa continutuiui din ambaiaj

Stimate profesionist din domeniul s3ndtstii,

De comun acord cu Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
(ANMDM), compania farmaceutic§ F. Hoffmann-La Roche Ltd. (denumitd in continuare
Roche), prin reprezentanta sa locald Roche Roménia S,R,L.,, doreste s& vi informeze cu
privire la urmitoarele aspecte:

Rezumat

e In Europa, Roche va introduce O noud prezentare pentru NeoRecormon (epoetind
beta) solutie injectabild in seringd preumplutd, care va contine si un sistem de
sigurants pentru ac, pentru ambalajele care contin 1, 4 sau 6 seringl preumplute,

Informatii suplimentare referitoare Iz coniinutul ambalajului

Roche va introduce o noud prezentare pentru  NeoReceormaen (epoeting beta) solutie
injectabils in seringd preumpluts, prin includerea in ambalaj a sistemulul de slgurantd pentru
ac, in concordantd cu Directiva Uniunij Europene (2010/32/EVU) pentry Prevenirea intepérii
accidentale. Noua configuratie a ambalajelor de NeoRecormon (epoeting beta) solutie
injectablld in seringd preumpluts va confine un sistem de slgurantd pentru ac (Terumo

Astfel, se va modifica configuratia ambalajulul care, nu va mal  contine seringa
preumplutd/seringile preumplute si acale In bilstar, ¢l va contine in ambalaj o casety
separatd cu numirul corespunzitor de ace SurGuard impachetate §i agezate Tn partea de sSus
@ seringilor. Aceasts nouj configuratie este aplicabili pentru ambalajele care contin 1, 4 sau
6 seringi preurnplute.

NeoRecormon® gunmmsnm
serlupie InJrceanits seringé preumpiun

J Sl 1l Iatavenos
Thodicomssg 0 KITPOREAnTIN RO

: " =
ool
— - owre) L Ao o e ¢
B o vnpich rirasd o hEEON) Ve {

Instructiunile actualizate privind utilizarea acestui sistem activ de sigurant} pentru ac fac

W

parte din Rezumatu] caracteristicilor produsyluj NeoRecormon (epoeting beta)
(«NeoRecormon seringa preumpluts, Instructiuni pentry utilizare”) si sunt publicate pe site-
ul Agentiel Europene pentru Medicamente (EMA). O copie a acestor Instructiuni actualizate

este anexatd acestel comuniciiri.
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Apel Ia raportarea de reactii adverse

Este Important s raportati orice reactie adversy suspectatd, asociat¥ cu administrares
medicamentului NeoRecormen (epoetind beta), citre Agentia Nationald a Medicamentului si
a Dispozitivelor Medicale, fn conformitate cu cistemul national de raportare spontand,
utilizdnd formularele de raportare disponibile pe Pagina web a Agentiel Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicala (www.anm,ro), la sectiunea Raporteazd o reactie
adversa.

Agentia National} a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator S8nétescu 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 si cétre reprezentanta locald g
detindtorului autorizatiei de punere pe piata (DAPP), la urm&toarele date de contact:

ROCHE ROMANIA S.R.L.

Piata Presei Libere, Nr. 3-5 -
Clédirea City Gate - Turnul de Sud
Departarmentul Medical, etaj 6, Sector 1
013702 - Bucurestl, Romania
Departament-Farmacovigilen;é:

Tel: +4021 206 47 48
Fax: +4037 200 22 90
e-mail: romania.drug_safety@roche.com

Coordonatele de contacrt ale reprezentantel jocale aile Detindtorului de atitorizatie
de punere pe piats
Pentru Intrebdri si informatii  suplimentare referitoare la utilizarea rmedicamentului

NeoRecormon (epoetind beta), v rugam sa contactati Departamentul Medical al Companiei
ROCHE ROMANIA S.R.L.:

Dr. Carmen Motoc,

Group Medical Manager

ROCHE ROMANIA S.R.L,

Piata Presei Libere, Nr. 3-5

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

Receptia: +4021 206 47 01/02/03

Fax; +4037 200 32 90
e-mail: romania.medinfo@roche.com
Cu stimé,

Dr. Marius Ursa
Director Madical
Roche Romaénia S.R.L.
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NeoRecormon seringii preumpluti

Instructiuni pentru utilizare

Urmitoarele instructiuni explicd cum se administreazi injectia de NeoRecormon, Asigurayi-vii ci cititi,
Intelegeti §i urmati instructiunile de utilizare cat §i prospectul, thainte d¢ a administra NeoRecormon.
Medicul dumneavoastra trehuie s vil arate cum s preparati si s3 injectati NeoRecormon in mod
corespunzitor inainte de a utiliza acest medicament pentry prima dati. Nu vA injectagi NeoRecormon decal
daci afi fost instruit. Consultati-va medicul daca aveli nevoie de instrucjiuni suplimentare,
NeoRecormon poatc fi administrat in 2 moduri, iar medicul dumneavoastra va decide care este varianta
potriviti pentru dumneavoastra,

¢Administrare intravenoasi (intr-una din venc sau printr-un port injector), carc trebuije efectuats numaj

de ciitre un profesionist din domeniul sindtitii,
®Administrare subcutanatii (sub piele).

Tnainte si fncepeti
#Nu scoateti capacul de proteciie al acului pani cind nu suntefi gata si injectati NeoRecormon.
°Nu Incercati si dezmembrati seringa, sub nicio forma.
oNu reutilizati aceeasi seringi.
eNu utilizati dac3 ati scipat seringa pe jos sau este deteriorati,
®Nu lasafi seringa nesupravegheaty,
®Nu lisati seringa, acul gi recipientul rezistent la perforare sau recipientul pentru obiecte ascutite Ia
indemana copiilor.
eDaci daci aveti intrebiri, contactati-] pe medicul dumneavoastrs.

Instructiuni de plistraye
ePlstrafi scringa (seringile) nefolosite in cutia originald, Tn frigider, la temperaturi intre 2°C si §°C,
#Nu ldsati seringa de NeoRecormon Tn Tumina directd a soarelui.
*Nu congelayi.
eNu utilizafi daca seringa a fost congelati,
elastrafi intotdeauna seringa uscat,

Materiale necesare pentrs administravea in jectiei
Inclusc in cutie:
*NeoRecormon scringa(i) preumpluti(e).

Corp din sticla

Tiid @ pistonului Garniturd
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®Ac(e} 27G sau 30G cu capac de protectic (utilizate pentru pregétirea, ajustarea dozei si injectarea
medicamentului).

Sistem de
sigurants

Capac de protectie al acului

Notit: Fiecare cutie cu NeoRecormon contine 1 seringd/| ac, 4 seringi/4 ace sau 6 seringi/6 acc,
eInstructiuni de utilizare gi prospect,

Nu sunt incluse in cutie:
¢1 tampon cu alcool medicinal.
®1 tampon steril.

e1 recipient rezistent la perforare sau recipient pentru obiecte ascufite pentru indepértarea in siguranti a
capacului din cauciue, a capacului de protectie al aculvi i a scringii folosite.

Pregiitirea pentru administrarea in jectiei

1 Gasiti o suprafati de lucru bino luminata, curati si plan.
sScoatcti cutia care contine seringa (seringile) si acul (accle) din Frigider.

2 Verificafi dack cutia este deteriorati §i verificati daca data de expirare inscrisi pe cutie este depisitd,
*Nu utilizati dacii data expirare este depisitd, dacy seringa a fost sciipati pe Jos sau este deterioratd sau

dacii pare afectat, Daci observati acesle lucruri, continuati cu purctul 19 §i contactafi-1 pe medicu|
dumneavoastri,

3 Scoateti o seringd din cutie i un ac din cutia cu ace. Aveti griji cind scoatefi seringa. Asigurati-vi ci
tineti Tntotdcauna seringa aga cum apare in figura de mai jos.
*Nu Tntoarcefi cutia pentru a seoate seringa.
°Nu apucati seringa de piston sau de capacul de prolectie al acului.
Notd: Dacd ave(i un ambalaj muitiplu, punefi cutia cu celelelare Seringi §i ace rdamase in Jrigider,

4 Inspectati cu atentie seringa si acul

#Verificati seringa si acul pentru orice deteriorare. Nu utilizai seringa dac ati scpat-o sau daci orice
component a acesteia pare deteriorats,
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*Verificati data de expirarc de pe seringi si ac. Nu utilizati seringa sau acul dacd data dc expirare este
depagita.

e Verificati lichidul din seringd. Lichidul din seringd trebuie s fie limpede si incolor, Nu utilizagi
seringa daci lichidul este tulbure, decoloral sau congine particule,

S Asezati seringa pe o suprafaji curate, pland.
*Lésati seringa s& ajungd la temperatura camerei, timp de 30 de minute. In acest timp, Jasaii capacul
de protectie al acului pe pozitie.
eNu gribiti acest proces prin nicio metods §i nu puneti seringa in cuptorul cu microunde $i nici nu
incélziti in api calds,
Notd: Dacd nu ldsayi seringa sd ajungd la femperatura camerel, este posibil 5d prezentati o senzafie de
disconfort la administrarea infecfiei 5i sd intdmpinayi dificultiyi o apdsarea pistonului,

R S T e ATO RN LR Y SRR A

6 Atagati acul la seringd,
sindepartati acul din ambalaj.
#Scoateti capacul din cauciue (A).
°Aruncati imediat capacul din caucing intr-un recipient rezistent Ja perforare sau Tntr-un recipient
pentru obiecte ascufite.
©Nu atingeti capatul scringii.
sNu apisati sau trageti pistonul.
#Tinefi seringa de corpul acesteia §i apisati acul Spro seringd (B).
°Rotiti ugor pana cind este atagat complet (C).

Capac din caugiuc

A)
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B)

C)
7 Asezai seringa pe o suprafati curate, pland, péni cind sunteti gata de injectare.
8 Spalati-va mainile cu apa si sapun.

9 Alegeti un loc de injectare:
eLocurile de injectare recomandate sunt Pe partea superioardi a copasei sai pe partes inferioars a
abdomenului, sub ombilic (buric). Nu injectati in zona circulara de S centimetri din jurul ombiliculvi,
®Alegeti un loc diferit de injectare pentru fiecare nouil injectie.
eNu injectati in alunite, cicatrici, vanatdi sau zone in care pielea este sensibili, rogie, intdriti sau nu
esle intacta,
®Nu injectati in veni sau in mugchi.

= joc de injectare
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10 Stergeti locul injectirii cu un tampon cu alcool medicinal si Jasai s
oNu ventilati sau suflati asupra zonei curijate,
oNu atingeii zona de injectare tnainte de a vi se administra injectia.

& se usuce timp de 10 secunde.

Administrarea injectiei subcutanate

11 Indepirtati sistemul de siguranti de ac, in directia corpului seringii.

12 Tineti seringa si acul ferm §i trageti cu atentie capacul de protectie al acului.Utilizati seringa in decurs
de 5 minute de la indepértarea capacului; altfel, acul se poate bloca.
*Nu apisati pistonul in timp ce indepirtati capacul de p
®Nu atingeti acul dupa ce ali Indepiintat capacul de prot
#Nu reatasati capacul de protectie al acului,
Aruncati imediat capacul de protectie al acului tnir-

rotectie al acului,
ectie al acului.

un recipient pentru obiecte ascutite.
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13Tinefi seringa cu acul indreptat in sus, Indep#rtati bulele de aer de dimensiuni mari prin lovirea ugoars,
cu degetele,  corpului seringii, pind cind bulcle d

¢ aer ajung la partea superioard a seringii. Apoi,
apisati usor pistonul pentry a impinge bulele de aer in afara seringii,

14 Ajustati pand la doza prescrisi prin Impingerea usoar a pistonylui.

15 Prindeti o portiune de piele de la locul de injectare ales §i introduceti acul, pe toatd lungimea sa, sub
un unghi intre 45° i 90°, ¢y o miscare ferma, rapida.
*Nu atingeti pistonul In timp ce introduceti acul in picle.
eNu introduccfi acul prin imbraczminte,
Odatd ce acul este introdus, dati drumul plivlui de piele format si tineti seringa ferm, in aceeasi pozitie,
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16 Injectai Incct doza prescrisi prin apisarea ugoard, panit la capit, a pistonului

de la locul de injectare, Tn acelagi unghi in care l-afi introdus,

sIndepiirtati acul, impreund cu seringa,

Dupi injectare

I7 Este posibil si apars sdngerarc la locul de i
injectarii. Nu masati locul de injectare,
*Dacd cste necesar, puteti acoperi locul injectirii cu un mic pans

sin cazul in carc piclea intrd in contact cu medicamentul, spilati

njectare. Tineti apisat usor un tampon steril uscat, la locul

ament,
zona respectivi cu apa,

18 Indepirtati sistemul de sigurantd, sub un unghi de 90°, de corpul seringii (A),
Tineti seringa cu 0 ména, apasafi sistemul de siguranti in jos, spre o suprafatd plani, cu o migcare rapidi,
ferma, pand auzifi un sunet de “clic” (B).

eDucii nu auziti un sunet de “clic”, verificati daci acul este aco

perit complet de sistemul de siguranii.
=Tineti intoldeauna degetele in spatele sistemului de sigurant

si departe de ac,

A)
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B)

19 Puneti scringa Tntr-un recipient pentru obiecte ascutite imediat dupZ utilizare.
®Nu incercafi s indepartati acul folosit de pe seringa folosita,
*Nu reatasati capacul de protectic al acului.
eNu arunca(i seringa in gunoiul menajer,

Important: Nu lsati recipientele pentru obiecte ascutite la indemana copiilor,
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Enstructiuni pentru administrare destinate doar profesionigtijor din domeniul siinatagii
Urmitoarele instructiuni sunt destinate doar profesionistilor din domeniul sAn&titii;

Urmitoarele instructiuni explicd cum s¢ administreazi injectiz de NeoRecormon, Asigurali-va ca citifi,
intelegeti si urmali instructiunile de utilizare cat §i prospectul, nainte de a administra NeoRecormon,

Administrarea injectici intravenoase
Pregitirea pentru administrarea injectiei: urmayi punctele 1 pind ia 8
9 Alegeti o vend, Schimbati vena la fiecare administrare pentru a preveni aparitia durerii fntr-un singur
loc.

aNu injectati intr-o zoni inrogitd sau cu umflaturi.
#Nu injectali intr-un mugchi.
Stergeti piclea de deaspura venei cu un tampon imbibat cu alcool medicinal si 18sati sa se usuce,
eNu ventilafi sau suflati asupra zonei curifate.
*Nu atingeti zona de injectare inainte de a vi se administra injectia.

10 Pregatifi seringa si acul: urmati punctele 11 pani fa 14.

IS Introduce(i acul in veni.

oNu tinci sau apéasayi pistonul in timp ce introduceti acul.
16 Injectati incet doza presorisy prin apiisarea ugoard, pana la capit, & pistonului, T.ndep-;irtapi acul,
impreuna cu seringa, de la locul de injectare, in acelasi unghi in care l-ati introdus,

Dupa injectare, urmayi punctele 17 péni la 19.

Administrarea intravenoass a injectiei printr-un port injector
Pregiitirea pentru administrarca injeetic: urmali punctul | pénd la 8.

9 Stergeti pielea de deasupra portului injector cu un tampon imbibat cu aleool medicinal §i lasati s s¢
usuce,

Curifafi portul injector conform instructiunilor furnizorului.
*Nu ventilafi yau suflafi asupra zonei curiitate,
*Nu atingefi zona de injectare inainte de a vi se administra injectia.

10 Pregititi seringa si acul: urmati punctele 11 pind la 14,
15 Introduceti acul in portul injector (urmati instructiunile furnizorului portului injector)
*Nu (ine(i sau apasati pistonul in timp ce introduceti acul.
16 Injectati ncet doza prescrisd prin apisarea usoars, pénd la capit, a pistonuhui, Indepirtati acul,

impreund cu seringa, de la locul de injectare, in acelasi unghi in care l-aii introdus.

Dupa injectare, urmati punctele 17 pandla 19,
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