
In atentia.
Doamnei/Domnului Pregedinte - Director General

ln conformitate cu

RV 8155/26.1 1.2018 vd

adresa ANDM nr, 9357E/1 9,11,2018, inregistratd la C.N.A,S. cu nr.

aducem la cunogtin{d mdsurile intreprinse de Agen}ia Nafionald a
Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) $i compania Roche Romania sRL cu
scopul de a informa profesionistii din domeniul sanatatii cu privire la modificarea contjnutului
din ambalajul medicamentului NeoRecormon (epoetind beta) solu{ie injectabila in selnga
preumplutd.

Vd rugdm sd luali mdsuri de informare a fufnizorilor de servici; medicale gi

medicamente prin afigarea po pagina electronicd a casei de asigurdri de sdn5tate, in loc
vizibil, a documentuiui ,,NeoRecormon (epoetind beta) sotutie injectabila in seringa
preumplutd- lnformalii referitoare la modificarea continutului din ambalai',

AnexAm in fotocopie documentul respectiv.

Qu stimd,

scu
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.. _ M*i"ii cu spe c i_a_l!t_a Le a oncologie. ne frp.lqgie gi rnedicii specialiSri
cahlrcaF in abordarea transplantului, precrmr gi farmaci5rii $efi din -f-:r-il:rciil.-
oe sqlra.t. sunt astlet Lnlonnall in leg,lrura cu eces,l aspecl. de siguraDtd, pr.iir
intennediui unui docurlent tip ,,comunicere direc:t[ citre profesiorrisrii ctir.r
dorrreniul sdndtdli i".

Aceasttr. modalitate de informare, utilizatd sistematic in uniunea
Europeana, are ca scop aveftizarea profesionigtiior clin domeniul srn[ttr.tii
asupra unor probleme de siguranii in adrrlinistr-area unor medicarnente,

ANI\'IDM a avizat textul scrisorii ce infomra-r'e cEire profesionigtii <lin
domeniul sfufualii. De aseruenea, nrenlion[m ci A\]lvl]M va nubiica pe
rvebsite (rvrwv,anm.ro) aceeaqi informafie, la rubrica - Mcdicamentc de Uz
Uman * Fanr.racovigilenfi .- Comulic6ri directe cdre rrrofcsionistii cliir
domeniul senAtalii.

Anexlm la aceastA adr.esi documeirrul n-rerr!ionat anterior.
PreoizE-m ci aceasti infor;na1ie a fosr trarisr:ris[ gi lvlinisterr"rlui

sEnetalii Direclia politica medicarrrentulr-ri Ei a clispozitivelor mecjicale,
colegiului Medicilor dil Ronrairia qi colegiului Farmacitrtilor din Romdnia.

Coordouator Sgrvieiu F arrnacovlgitren{I
,si mann gf rfi antnl riscullri

t:
Ilr.lffir.ana S'{T?$E

" aAsA NATioNALA DE
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CASINgT PRESED INTE
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Noiembrie 20lB

NeoRecormon (epoettn& beta). soluttc injo€talri!* ?rr silrirrg]i preurnFlLrtJ

Informatii referitoare la modificaroa eontln N..!tului din arsl balai

st;ftate profesionist din dorneni!,rl s6n5tdtii,

Q-e comun acord cu Aile$ln -ltlitfonitll ii Morllcnm{.rrfuf !i ila---.tDisp-r\Tif ivo io r Me(ii.,rr .!
(ANMDM), compania fal'macoLrtlcl F. Hoffmenn-La Roche Ltd, (denunlit; in continuale
Roche), prin reprezentanla sa localJ Roche lLomenia S.R.L., dofesle si vi inl,ormeze cu
privlre la urmEtoarele ilspecte:

Rezumat

* in Europa, Roche va introduce o nouE prezentare pentru NeoRecornron (epoetinb
beta) solulie injectabili in seringE preumplutS, care va con!ine 9t un sjstem de
siguran16 pentru Ec/ pentru ambalajell3 carl3 con!ln 1, 4 sau 6 serlngl preumplute.

I nfs rtnatl I su p I ImentarP refeiifoaie la co nti h utu ! a fi b 6 laj t r I u i
Roche va introduce o nouE prezentafe pentfu l'leoRecormon (epoetinE bela) solulie
InjectabllS in serlng5 preumplUtS, prin inCluderea in ambataj iJ sistenruluj de siguranl5 pentru
ac, in cOncordan!i cu Directiva Uniunii Europene (2010/32/EU) p,:ntru prel,/enirea intepErii
accidentale. Noua contiguraiie a ambalajelor de l',leoRecof n')o n (epoetind beta) solutie
lnjectabliS in seringd preumplut; va conline un sistem de siguran!X pentru ac (Terurro
5UrGUard Jt.

Astfel/ se va modifjca configurdlia ambalajului care, nu va mai contine seringa
preu m plutS/serlng lle preumptute gi ac,tlo in blist4r, ct va corr!ine in ambataj o co$ettr
separatE cu numHrul corespunzdtor de ace SurGuorq impachetate sl aSezate in pa,"tea c1e s;r.r:;

a seringilor. AceastE noul conflguralle este apllcabllF penl:ru afnbalajele c0re con!ln 1,4 sau
6 serlngl preumplute.

Ne0RccormonoEtSEffi@
pl!!'c 

'dol1.blu 
h r(nnol rroul'trJutA ]dtr4tr{ror.ri rx''reF r oP.{a!p*r'rn 3o lr!r!uq4c(pu{0q! l

EpoethS bela/ [noeflaH 6etu
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Insfrucliunile actualizate prlvind utlllzarea acestUi siqtern activ de slgu|an!5 pentru ac fac
parte din Rezurnatul ca ract'3ristlcllo r produsului Neonecormon (opoe nli beta)
(,,NeoRecormon serlngE preumplutE/ InstruCUL|nl po4tru ufltizare") qi sunt publicate pe sitrl-
ul Agenllei Europene pentru lvledlcamente (EMA). O dopie a acegtor instrucliuni actu.rlizate
este E n exatu acastol comudlclri.
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Apet la raportarea de r$actii adverse

Esto lmportant s5 raportafi orice reaclle adversg suspectat;, asociati cu admlnlstrarea
medicanrentului NeoRecormon (epoetlnE beta), c;trg Agenfia NdtionalE a rviedlcanrentulul 9l

a Dispozitivelor Me.]icale. ?n conformitate cu sistemul nafional de raport:rre spontanS,
utilizAnd formularele de raportare disponibili:J pe paglna web a Agentiei Nationale d

l40dlcamentului $i a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la secllunea Rap0fteazd s r'r-''3r:lrc

a d vers5,

,qgeirtia i'{a9idnts15 a Medlcamentl!lui 9i a Dispozitive}or Medicale

------ 
=-€ tr-. Arrlatorsffitescu-fir. +e,-ector-

Bucuresti 011478- Ro, RomAnia
Fax: +4 0213 L63 497
E-mail: ad r@an m. ro

Totoddi;, re3c!iile advcrse sLrspectate se pot r3p('n3 9; citlc fcprezerltanta lJca d d

deiin6tofului autorlzallel de punere pe platl (DAPP), la urmitoarele date de contact:

ROC[-tE ROMANT,t S.R.t-.
PIa!a Presel Llbere, Nr, 3-5
Clddlrea Clty Gate - Turnul de sud
Dcpartarnerltul Medical, etaj 6, Sectof 1

Ol37 Q2 - Bucuregti, Ronrdnia
Departsmen! Farmacovi gilentii ;

€oordonatele de coftfact
de punere pe piag5

Pentru intrebirl gl InformaUl supllnrentare
NeoRecormon (epoetinE beta), vE rugSm sE con
ROCHE ROMANIA S.R,L.:

Dr, Carmon lvlotoc,
Gfoup Medlcal l'la nager
ROCHE ROI'4ANIA 5, R, L,

Plala Presei Libere, Nr. 3-5
ClSdlrea City Gate - Turnul de 5ud
Departarrentul Medlcal, et6j 6, Sector I
Qf3702 - Bucuregti, Romdnia
Receplle: +4021 206 47 0t/02/43

ala reprezentantel lapale ale Delirrdtorului de autorizalie

Iet:
Fax r

e-tnarl:

LU SUrna/

Dr, Ma rlus Ursa

Dlrecto r Modlcal

Roche Romfinla S. R. L.

+4Q2L 206 4.7 48
+403 7 200 32 90
roma n la. d rug-sBfety@ rocho. com

+4037 200 32 90
roma nia. med jnfo@ roche.com

rofarllc'l\rp l.r rlrlr,/,.rpa medic.tmenLUiu;'"'f "'" - "
tacliali Departarnentul Mediqal ol Companiei

Po€i? :/l I
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corespunzltor inainte de a utiliza acest modioament pinfi!
dacl eli fost instruit. Consultelti-vd rredicul dacd ave{i nevo

f,lcoRccorulon scringri p uIt!plutI

trnstrucgiuni penxru tilizarc

Urntrtoarele iostrucfiuni cxplic[ cum sc adrninistreazi inj a de NeoRecormon. Asigurali-vA c[ citigi"
inlelegefi 5i urmali instrucfiunilc de utilizare cit tj pro l. inainte de a admin istra NeoRccorrnon,

qi sA iojecngi Ncol{ecormon in modMedicul dumneavoastrri hebuie sh vl arate cum si
ma datl. Nu vir ifijeclati NeoRecormon decir.
dc instrucliuni suplimentare .

oAdministrfl.re subcutanoti (sub pieie).

l&ninta si llrcepcii
oNu scostoti capacul dc protcclic al acului plinir cind nu synteli gata se injectflij NeoRecormol.
oNu incerceli s6 dezmembrali seringa, sub nicio fontri.
oNu rcutilizali aceeagi seringd.
oNu utilizali daci afi scdpat seringa po jos sau esti detefiofatl.
oNu lfuati scringa ncsupravcgheat[.
oNu idsafi seringa, acul gi recipientul rezistent la perforale] seu lecip!entul pentru obiectc ascutitc la

indemana copiilor.
oD3cd dccd aveli Tntrebdri, contacteli-j pe mcdicul dumnc4voastr!.

nnstrucfiuni dc pfu trare
sPasn'afi serin8a (seringile) nefolosite in cutia originali], in fr'igider, h temperaturi intre 2'C pi S'C,
e Nu l5sali seringa de NeoRecotmon in lumina directl a soiarelu j.

cNu congelali.
eNu utilizati daci seringa a fost congeletd.
eP?isbati intotdeauna seringa uscatd,

lHaterialc ncccsare pcntfu sdminislrarea i4jccfici
Inclusc in cutic:

or.,NeoRecornron seringa(i) preumpluta(e).

Tijd a piston ulu ! Genrituld



'Ac(e) 27G sou 30G cu capac dc protecl;c (Lrtilizate irentr{l pregltjrea, aiusterea dozel $i jnjcctiuca
ln e d ic an) e n1x lu i).

Sistem de
sigufa nie

Capac d6 protectie al acului
Nottrr Fiecare cutie cu NeoReconnon continc 1 seringli,/1 ac;4 seringi/4 ace sau 6 seringi/5 ace.

olostrucliuni de utilizare gi prospect.

Nu sunt iaclusc in cutic:
o1 tampon cu alcool medicinal,
al tampon sleril.
o 1 recipieot rezistent la perforare sau recipient pcntru obicctc ascufite penfiu indepirtarea in siguranfi a

cepacului din cauciuc. a capscului de protcclie al acului$i a seringii fo)osite.

Prcgtrtirea pentru :rdrninistraren injeef ici

1 Gnsili o suprofatl de lucru binc lumina$, curati $i plan!.
.Scosteli cutia carc conline serings (seringile) 9i acul (ocele) din frigider.

2 Veriflcati daci'r cutia este deterioratd. ti verificali dacd dpto de explrare inscrisd pe cutie este depA$itn.
eNu utiliz!{i dacl data expirore este deptrFiti, dacd seringa a fost scipatA pe jos sru este deterioratd sau
dacl pare afectat. Dactr observali aceste lucluri, continqali cu punctltl .19 qi contactatri-l pe nredicul
dumneavoasttl.

3 Scoateli o sering[ djn cutie gi un ac din cufia cu ace. Arieli griji cfud scoatefi seringl. Asigura;i-vI cI
fincti intotdcauna seringa aia cum apare in figura de mqijos.
eNu iutoarceti cutia pentru a sooate scringa,
eNu spucati seringa de piston sau de capacr,il de protecjie rl acului.

Not'i: Dacd aveli ut antbalaj ntultiplra, puneli cutia cu celel'plate seringi ;i acc rdnasc in frigider.

4 InspectaJi cu atenlie seringa qi acul
oVerificali scringa;i acul pcntru orice deteriorars. Nu

comooncnt a acostcia Dare deterioratar.
tilizafi seringa dacar ali scapat-o sau dacl orice

P.ic q/I1



"yJJift::' dc'* de expirare de pc scringl $i ac, r\u utirizali seringa sau acur crac& <jara dc e>rpirarc esre

c\/erificari lichidul din serinetr. Lichidul din seringd rrbbuie sd fie rrmpedc qi incolor. Nu .tirizatriseringa daci lichidul este tulbure, clecoiorat sau Joutif" po,ti"u t,

5 Agezafi seringa pe o suprafalii cur.ate, ptand.
t,t1t_"_l.t:lli*: * ajungtr la temperatur.o camerei, rinrp dc 30 de mrnur,_,. in ace:t tinp, lrsrli capuculde protectis al aoului oe oozitiede protecfis al aoului pe pozilie.

disconfart la adnrinistrorea injecliei ;i sd inrc)npinti

Capac din cauciuc

'I:"t:*T:::.::yges prin nicie metode $i nu puncli seringr in cuprorul cu mic:.oundc ;i n jci nuin^j1l-iri

Notd: Dacd unu ldsali seringa sd sjmgd la tentp€raruro :rci, a.,te postbil .til pr,:;errtali o sen:aii: dc
lAIi Lt apcsarea pi.tlonlllui.

Pd0c 5/1r
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Alafafl acul Is scringi.
olndeptutali acui din ambalaj.

"Scoatcgi cepacul din ceuciuc (A),

''\runcati imediat capocul din cauciuc intr -un recipient rezistent Ia perfolare sau intr-un recipicnrpentru objecte asculite.
oNu aringcli capltul seringii.
eNu ep6sati sau ffigeti pisronul.
oJincli scringa de corpul acesteia pi apd.sali acul spre scqingi (B).
eRotili usor paqi cand este ets+&t complet (C).



c)

7 Agezaii scringa pe o supratala curate, planii, piinir cind suoteli gata de iujectare.

Sp afi-v[ mAinila cu ap[ Si sipufl.

Alegefi un loc de injectare:
oi-ocurile de injecL.ue fgcomandatc sunt pc partca supufiotri a copai:ei sau pc partca inferioar;i a

abdonreuului, sub orrrbilio (buric). I{u in.icctali in zr\ni, circulilri d.r 5 centirnctri din-julul ombijicului.

"AlegBIi un loc diforit de ifljec$re pentru fiecare nouii fnjecqie.
sNu injeclaii in alurile, cicatlici, vindt5i sau zore in cdre pieler csts scnsibil6. rofic, irltdriIA sau u

este Intactd,
eNu injeotafi in vcni sau in mugclii.

Wffi = lcc de in ctareM
t;,je 6/) .l
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10 $tergeli locul inicctS.rii cs urt tampon cu alcool medicinal si iisali st sc usucc timp <ic 10 sccunclc.
olrlu ventilafi sau sufla1i 3supra zonej curitare.
oNu otingcli zona de injectare inainte de a vi se sdmjnistra injcclia.

Adrninistrrrer injecfiei subcutanate

.- + , _lr rnocpirtall srstemui de sigurmiE de ac, in direclia corpuluiscringii.

l2 Tin_cfi scringa Si acul ferm Si trageli c alenfie capacul de proteclje al acl lui. Utiliza;i seringa in deculs
dc 5 minute dc la indepirtarea capacLrlui; altfel, acul ." ioot" ,.,,o"o.
oNu apisafi pistonulin tinlp ce indEpirtofi capacul de p1.otcclie al acului.
6l\iu atingeli acul dupd ce ali indsptrrtar copacul de protqctrie al acului.
oNu reatasafi capacul de prolcctie i]l acului.

Aruneafi inrediat capacui de proteclie al acului intr-un recipipnt pentlu obiecte asc,tite.
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l3Jinegj seringa cu acul indrePtat in sus. Lrdepirtatri bulelp de aer rlc dimensiunj mari prio lovirea.,loar..
cu.degeteler a.corpului scringii, pana cind burele de ceL a.iung rtr pertea supcrioarr a scringii. Apoi,
apf,saJi ugcrr pistonul per)tru a impinge bulele de aer in afara s=ennrlrr.

14 Ajustnli pinA la doze prescrisn prin impingerea ugoari e pistonului.
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16 Injectali incct doza prescrisi prin apdsrrsa uloa.rJ., p&nA la capit, a pistonului

"in,lep&rtali acul, inpreuni cu seringa, d9 la locul d.: in]jcctlrc, in scslirsj unghi in czrre l-aii introdLrs.

Dupir in.!cctarc

17 Este posibil sd apare sengeraro la locul d9 injectarc. ]inleqi aphsat ugor un tanrpon steril uscat, la locul
injecrErii. Nu masali iocul de injectare.
cDacA este necesar, puteli acoperi locul ipject&rii cu un ic pansamcnt.
eln cazul irr care pielea intr[ in contact cu medicamcn l. spiliili zona respectivar cu :rPii.

18 lndepirtali sistemuJ de siguranlA, sub un unghi de 90", corpul seringii(A).
finegi seringa ctl o m6ntr, apdsali sistemul de sigurangl in
fermi, p6nd auziJi uo sunet de "clio" (B).

spre o suprtrfaJl planh, cu o migccre rapid6,

.DacI nu auzili un sunet do "clic", vcrifipali dsci scul ecoperit complet de sistemul de sigurrnltr.
ofineli intotdcauna degetele in spntele siFtemuiuide gi deParte de ac,

P<]ge 9/11
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19 Puneli seringa int-un recipient pentru o$iecte ascuiite ediat dupi utilizare.
eNu inoercali sA indepirtali acul folosit qle pe seringa 1i osirtr.
eNu reataqali capacul de protecfie al tcului,
oNu amncali seringa in gunoiul rnenajer,

trlr!portaflt: Nu ldsali recipientelc pcnru obiVete ascutite Ia copiilor.

Pngc 10/: I



UrmAtoarele instrucfiuni cxplicl cum sc administreazii inj ir de NeoRecomron. Asigurali-vii cir citili,
I, inainte de a administra NeoReccrnlorr.?njclcgcii 5i urmagi instrucliunile de utilizare cdt gi

Administrarca ilrjecfici intravenorrsc
Pl'egtrtirea pentru adnrinistrareo injecfiei: urrnali punctele l 6lrs

loc.
eNu injectafi intr-o zoni inroqitS. sau cu uinfl{turi.
oliu injecrali inrr-un m uqchi.

$tcrgcli pielea de deaspura venei cu un tcmpon imbibat cLr medicrnal gi lisali sf, se r.rsuce.
oNu ventiiafi sau suflali asupra zonci cur5Jalc,
$Nu stingoti zona de injectare inainte de a vj se injecyJa.

10 Preg6tjli s+ringa 5i ac\lI: urmali punctele I I pini Ja 14.

15 Iltroduceqi acul in veni,
oNu fincti sau aptr*qali pistonul in (imp cc inrroduca!i

16 Injectali incet doza prescrisd prin aplsarpo ugoari,
.,1.-

h. capil. a pistonuJui. hdepinali acr.l,
impreuni cu seringa, de la locul de injectare, in acelaSi

Duptr injectue, urlnoli punctele I 7 pind la 19.

iil care l-a1i introdus.

{rNstrucfiurli pentrrr administnarc (lcstiltAte r]oar profcsi

Urrtritoerele instrucfiuni sunt destihstc doar p16fesion i5ri I

,4.dmiuistrsrca intravcnoasi r injec;iei printr-tn port i
Pregdtirea pentru administrorea injecliei: urrneli purlctul 'l

9 $tergeli pielea de deasupra portului inieotor cu un tam
usuce.

Dupd injectare, umraJi pulctele I7 pdnI lc I9.

n iltilor din dorneniul sftlrtrti1ii

din domcn jul r;iirltiiJrii:

eclo r-

Ii E.

CuriJali portul injector conform instrucliuuilor furnjzoruiui
cNu ventilati sau sufl*fi asupra zonei curtitfl(e,
cNu atingeli zona de injectore inainto dc a vi se injec!ia.

10 Pregltili seribga $i ocul: urrnafi punctcle 11. p0u[ la I

15 Introduceli acul in portui injector (urnrali instrucliunile

n'imbibat cu alcoal medicinaL 5i i6sa1i sd se

mizoruIui portului injector)

"Nu lincfi sau aplsali pistonul in timp ce introduceti acul.
16 Injecrali incet doza prescrisi prin:ptrsalpa u$o3fl, pAn{ la capit, a pistonului. indepiirtali acul,
impreunir cu seringa, de la locul de injectcre,'in acela;i unihi in care l-a1i introdLrs.


