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In conformitate cu adresa ANDM nr, 9357E/19.11 2018, Tnregistrata la CN.A.S. cu nr,
RV 8155/26.11.2018 va aducem Ia cunostinta masurile intreprinse de Agentia Nationalad a

Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si compania Roche Romania SRL cu
scopul de a informa profesionistii din domeniul sanalatil cu privire la modificarea confinutului
din ambalajul medicamentului NeoRecormon (epoetind beta) solutie injectabila in seringa
preumpluta.

Va rugam sa luali masuri de informare a fumnizorilor de servicii medicale $i
medicamente prin afisarea pe pagina electronicd a casei de asigurari de sanatate, in loc
vizibil, a documentului ,NeoRecormon (epoetind beta) solutie injectabila in seringa
preumpluta. Informatii referitoare la modificarea continutului din ambalaj”

Anexam in fotocopie documentul respectiv.

Cu stima,

Razvan
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Vi aducem la cunostingd misurile intreprinse de Agenlid Najionalz a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si compania
ROCHE ROMANIA S.R.L. cu scopul de a informa profesionistii din

dorneniul sindtdfii cu privire la modificarea conginutului din ambalajul

medicamentului NeoRecormon (epoetind beta) solujie injectabils in seringa
preumpluta. '
Mediceii cu specialitatea_oncologie, nefrologie si medicii specialisti

= ¥ ' T o \ W Ty
calificafi In abordarea transplantului, precum si farmacigtii sefi din farmactile

de spital Sunt astfel informafi T legawra cu acest aspect de siguranta, prin

intermediul unui document tip ,,Comunicare directs citre profesionigtii din
domeniul sandtatii”,

Aceastd modalitate de informare, utilizatd sistematic in Uniunea
Europeand, are ca scop avertizarea profesionistilor din domeniul sdndtatn
asupra unor probleme de siguranti In adiministrarea unor medicamente.

ANMDM a avizat textul scrisorii de informare citre profesionistii din
domeniul sinatatil. De asemenea, mentiondm cd ANMDM va publica pe
website (www.anm.ro) aceeasi informatie, la rubrica — Medicamente de Uz
Uman - Farmacovigilentd -~ Comunicéri directe citre profesionistii din
domeniul sdnatai.

Anexam la aceastd adresd documentul mentionat anterior.

Precizdm c@ aceasti informatic a fost transmisi si Ministerului
Sanatdfii — Directia politica medicamentului si a dispozitivelor medicale,
Coleginlui Medicilor din Romania si Colegiului Farmacistilor din Romania,

Coordonator Serviciu Farmacovigilenta
si managementul riscului
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NeoRecormon (epoelind beta) -~ solulie injectabild in seringd preumpiutd

informatii referitoare la modificarea continutului din ambalaj

Stintate profesionist din domeniul sdnatdsii,

__D_e_r:czmun_aQOLd_c.u_&gsntLawthonﬁw_a_Mem@memmpuﬁ pozitivelor Medicale

(ANMDM), compania farmaceutic® F. Hoffmann-La Roche Ltd. (denumitd in continuare
Roche), prin reprezentanta sa locald Roche Roménia S.R.l., doreste s3 v# informeze cu
privire la urmétoarela aspecta:

Rezrumat

» In Europa, Roche va introduce o noud prezentare pentru NeoRecormon (epoeting
beta) solutie injectabild in seringd preumplutd, care va contine si un sistem de
sigurantd pentru ac, pentru ambalajele care contin 1, 4 sau 6 seringl preumplute.

Informatil suplimentare referitoare Ia confinutul ambalajulti

Roche va introduce o noud prezentare pentru NeoRecormon (epoetind beta) sclutie
Injectablid in seringd preumplutd, prin includerea in ambalaj a sistemului de sigurantd pentru
ac¢, in concordantd cu Directiva Uniunii Europene (2010/32/EU) pentru prevenirea inteparii
accidentale, Noua configuraiie a ambalajelor de NeoRecormon (epoetind beta) sclutie
Injectablléd Tn seringd preumplutd va contine un sistem de sigurantd pentiu ac (Terumo
SurGuard 3).

Astfel, se va modifica configuratia ambalajulul care, nu va mai congine seringa
preumplutéd/seringlie preumplute si acale n blister, ¢ va contine n ambalaj o casets
separatd cu numarul corespunzdtor de ace SurGuard impachetate sl asezate in partea de sus
a seringilor, Aceastd noua configuratle este aplicabllg pentru ambalajale care contin 1, 4 sou
6 seringl preumplute.

NeaRecormen® EEEE0E
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Instructiunile actualizate privind utllizarea acestui sistern activ de slgurantd pentru ac fac
parte din Rezumatul caracteristicllor produsulul NeoRecormon (epoeting beta)
(.NeoRecorrmon seringd preumplutd, Instructiunl pantru utllizare”) si sunt publicate pe site-
ul Agentlei Europene pentru Medlcamente (EMA). O copie a acestor instructiuni actualizate
este anexatd acestel comunlcdri.




Apef la raporiarea de reactii adverse

Este Important sid raportati orice reactie adversd suspectatd, asociatd cu administrarea
medicamentului NeoRecormon (epoeting beta), catre Agentia Nationald a Medicamentulul §i
a Dispozitivelor Medicale, in conformitate cu sistemul national de raportare spontand,
utilizdnd formularele de raportare disponibile pe paglna web a Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunea Raporteazd o reactie
adversa,

Agentia Nationald 2 Medicamentului si 2 Dispozitivelor Medicale

———————StrAvietor-Sanatesar N 48, sector L
Bucuresti 011478~ RO, Romania
Fax: +4 0213 163 427
E-mail; adr@anm.ro

Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentante locald &
detindtorului autorizatlei de punere pe platd (DAPP), la urmdtoarele date de contact:

ROCHE ROMANIA S.R.L.

Plata Preseil Libere, Nr, 3-5

Clédlrea City Gate - Turnul de 5Sud
Departamentu! Medical, etaj 6, Sector 1
013702 - Bucuresti, Romania
Departament Farmacovigilentd:

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

Coordonatefe de contact ale reprezentantel iocale afe Delindtorului de sutorizatie
de punere pe piatd

Pentru  Tntrebarl si  informatil suplimentare referitocare la  utilizarea medicamentulul
NeoRecormon (epoetind beta), vd rugdm sé contactati Departarnentul Medical al Companiei
ROCHE ROMANIA S.R.L.:

Dr. Carmen Motog,

Group Medlcal Manager

ROCHE ROMANIA S.R.L.

Plata Presei Libere, Nr. 3-5

Cladirea City Gate - Turnul de Sud
Departamentul Medlcal, etaj &, Sector 1
013702 - Bucuresti, Romania

Receptie: +4021 206 47 01/02/03

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

Dr. Marius Ursa
Director Madlcal
Roche Romaéanla S.R.L.
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MNcoRecormon seringi preumplutld
Instructiuni pentru ptilizare

Urmitoarele instructiunj explicd cum s¢ administreazd injeciia de NeoRecormon. Asigurati-va cd citifi,
infelegefi si urmati instructiunile de utilizare ¢t si prospectul, inainte de 2 administra NeoRecormon.
Medicul dumneavoastrii trebuie si vA arate cum si preparaf] si s4 injectati NeoRecormon in mod
corespunzator inainte de a utiliza acest medicament pentru prima data. Nu va injectati NeoRecormon decit
dacd afi fost instruit. Consultafi-va medicul daca aveti nevoie de instructiuni suplimentare.

NeoRecormon poate fi administrat in 2 modur, iar medicul dumneavoastra va decide care este varianta

potrivitd pentru dumneavoastri.
*Administrare intravenoasi (Intr-una din vene sau printr-un port injector), care trebuie efectuati numa;
de cdtre un profesionist din domeniul sinatifii.
s Administrare subcutanati (sub piele).

fnainte si fncepeti
#Nu scoateti capacu] de protecfic al acului pini ciind nu sunteti gata si injectagi NeoRecormor.
eNu incercati sa dezmembrati seringa, sub nicio forma.
oNu reutilizaji aceeasl seringi.
¢Nu utilizafi daci ati scipat seringa pe jos sau este deterjoratd.
oNu l&sati seringa nesupravegheala.
oNu lasafi seringa, acul $i recipientul rezistent la perforare sau recipientul pentru obiecte asculite la
indemaéna copiilor.
eDacd dacl aveti intrebdri, contactati-1 pe medicul dumncavoastra.

Instructiuni de plstrare
ePéstrafi seringa (seringile) nefolosite n cutia originald, in frigider, la temperaturi intre 2°C si §°C.
eNu l3sati seringa de NeoRecormon in lumina directd a soarelu.
sNu congelati,
eNu utilizagi daci seringa a fost congelata.
ePistrafi intordeauna seringa uscata,

Materiale necesare pentru administrarea injectiei

Izcluse in cutic:
sNeoRecormon seringa(i) preumpluta(e),

Corp din sticla

|
= iR

Tijé a pistonului Garniturd
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eAc(e) 27G sau 30G cu capac de protectic (utilizate pentru pregitirea, ajustares dozel §i injectarca
nedicamentului),

Sistem de
siguranié

Capac ds protectie al aculiui

Noté: Fiecare cutie cu NeoRecormon confine 1 seringi/1 ac, 4 seringi/4 ace sau 6 seringi/6 ace.
sInstructiuni de utilizare si prospect.

Nu sunt incluse in cutie:
#| tampon cu alcoo! medicinal,
o | tampon steril.

o | recipient rezistent la perforare sau recipient pentru obiccte ascufite pentru indepartarea in sigurantd a
capacului din cauciue, a capacului de protectie al acului § a seringii folosite,

Pregitirea pentru administraren injecticl

1 Gisiti o suprafad de lucru bine luminatd, curatd gi pland.
o Sceatefi cutia care confine seringa (seringile) si acul (acele) din frigider.
2 Verificati dacd cutia este deterioratd 5i verificati daci data de expirare inscrisd pe cutie este depagita.
eNu utilizaji dacl data expirare este depasitd, dacd seringa a fost scipatd pe jos sau este deterioratd sau

dacd pare afectat. Daca observati aceste lucruri, continuati cu puncrw! 19 si contactati-1 pe medicul
dumneavoastra,

3 Scoateti 0 seringd din cutie 3i un ac din cutia cu ace. Aveti griji cind scoateti seringa. Asiguragi-vi cid
tineti Tntotdeauna seringa asa cum apare in figura de mai jos.
eNu Intoarcefi cutia pentru a scoate scringa.
eNu apucafi seringa de piston sau de capacul de protectie al acului.
Notar Daca aveti un ambalaj mudtiple, punert cutia cu celelelate seringi st ace rdmase in feigider,

.
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4 Inspectati cu atentie seringa st acul

eVerificati seringa si acul pentru orice deteriorare. Nu utilizati seringa daci agi scapat-o sau daci orice
component a acesteia pare deterioratil.
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»Verificali data de expirare de pe seringl ¢i ac. Nu utilizati serinpa saw acul daci data de explrare est
depisia.

*Verificafi lichidul din seringa. Lichidul din seringil trebuie sé fie limpede si incolor. Nu utilizafi
seringa daci lichidul este tulbure, decolorat sau contine paiticule.

=

Agsezafi seringa pe o suprafaph curate. plan,

oLisati seringa si ajungi la temperatura camerei, timp de 30 de minute. In acest timp, Jasati capacul
de protectie al acului pe pozitie.

*Nu oribifi acest proces prin nicio metoda si nu punei seringa Tn cuptorul cu microunde siqici nn

incilzitl in api caldy,

Notd: Dacd nu ldsayi seringa sd ajunga la temperatura camerei, este posibil séi prezentafi o senzatic de
disconfort la administrarea injectiei §i 5 intdmpinafi dificuliéri la apésarea pistorului,

0

Atagafi acul la seringa.

oIndepartai acul din ambalgj.

eScoateli capacul din cauciuc (A),

°Aruncafi imediat capacul din cauciue intr-un recipient rezistent la perforare sau Tntr-un recipicat
pentru obiecte ascutite,

»Nu atingeti capatul seringii.

oNu apasafi sau tragesi pistonul.

= Tineti seringa de corpul acesteia si apasati acul spre seringd (B).

*Rotiti ugor pina cand este atagat complet (C).

Capac din cauciue

A)
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Agezafi seringa pe o suprafagd curate, pland, pini cind sunte(i gata de injectare.
Spilafi-v& mainile cu apa si sdpun.

Alegeti un loc de injectare:

eLocurile de injectare recomandate sunt pe partea superionrd a copasel sau pe partea infericari a
zbdomenului, sub ombilic (buric), Nu injectafi in zong circulard de 5 centimetet din juru! ombilicului,

sAlegeti un loc diferit de injectare pentru fiecare noud injectie.

eNu injectati 1n alunite, cicatrici, vanitai sau zone in care piclea cste sensibild, rogie, ntdritd sau nu
este intactd,

eNu injectafi In vena sau Tn mugchi.

= |ae de injectare
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18 Stergeii locul injeetarii cu un tampon cu alcool medicinal s1 1asafi 84 s= usuce Lmp de 10 secunde,
eNu ventilati sau suflati asupra zonei curitate.
@Nu atingeyi zona de injectare inainte de a vi se administra injectia.

N

Administrarea injectiei subcutanate

11 Tndcp&rta‘gi sisternul de siguranta de ac, in directia corpului seringi.

¥2 Tineti seringa si acul ferm §i trageti cu alentie capacut de protectie al acului.Utilizati seringa in decurs
de 5 minute de la indepirtarea capacului; altfel, acul se poate bloca.
*Nu aplsafi pistonul in timp ce Indepértati capacul de protecyic al acului.
¢Nu atingeti acul dupi ce ati Indepirtat capacul de protectie al acului.
eNu reatasafi capacul de proteciie al acului.
Aruncafi imediat capacul de protectic al acului intr-un recipient pentry obiecte ascufite.
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13Tinefi seringa cu acul indreptat in sus. [ndepdrtapi bulele de aer de dimensiuai mari prin lovirea usoari
cu degetele, a corpului seringii, pina cind bulele de aer gjung, la partea supsricars a sering!

1. Apol,
apasaft ugor pistonul pentru a Impinge bulele de aer in afara seringil.

15 Prindeti 0 portiunc de piele de la locul de injectare ales i introducei acul, pe toatd lungimea sa, sub
un unghi intre 45° 51 90°, cu o miscare fermi, rapida.
#Nu atingeti pistonul in timp ce introduceti acul in picle,
#Nu introduceti acul prin imbriciiminte,
Odara ce acul este introdus, dafi drumul plivlui de picle format $i pinefi seringa ferm, in aceeasi pozifie.

Page B/11




16 Injectagi Tncet doza prescrisd prin apdsarea usoard, péna la capil, @ pistonulul
sIndepértafi acul, impreund cu seringa, de la locul de injectare, in acelasi unghi in care l-ati introdus.

8k

e

Dupi injectare

17 Este posibil s apard singerare la locul de injectare. Tinefi apisat ugor un tampon steril vscat, la locul
injectérii, Nu masaii locul de injectare.
sDaci este necesar, puteti acoperi locul injectérii cu un mic pansament,
sIn cazul in care pielea intrd in contact ¢cut medicamentul, spalati zona respectivi cu apé.

18 Indepirtati sistemul de sigurants, sub un unghi de 90°, de corpul seringii (A).
“Tineti seringa cu o ménA, apdsati sistemul de siguranta in jos, spre o suprafatd plani, cu o miscare rapida,
fermi, pand auziti un sunet de “clic” (B),
e Daci nu auzifi un sunet de “clic”, verificati dacd acul este acoperit complet de sistemnul de sigurantd.
aTineti intotdeauna degetele in spatele sistemulul de sigurantd si departe de ac.

A)
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19 Punefi seringa intr-un recipient pentru obiects ascutite imediat dupi utilizare.
#Nu Incercai s indepartagi acul folasit de pe seringa folositd.
eNu reatasafi capacul de protectie al acului,
¢Nu aruncafi seringa in gunoiul menajer,
Important: Nu ldsafi recipientele pentru obigcte asculite la indeména copiilor.
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Instructiuni pentru administrare destinate doar profesionistilor din domeniel sinitiyii

T

Urmatoarele instructiuni sunt destinate doar profesionistilor din domeniul siinftitii

Urmitoarele instructiuni explicd cum se administreazi injectia de NeoRecorman. Asigurati-va ci citill,
infelegeti §i urmafi instruciiunile de utilizare cdt §i prospectul, inainte de a administra NeoRecormon.

Administrarea injecgiei intravenoase
Pregiitirea pentru administrarea injectiei: urmai punciele 1 pin& la §

9 Alegeti o vend, Schimbati vena la ficcare administrace penina prevent apacitia durerii inte-un siagur
loc.
«Nu injectati intr-o zon inrosita sau cu umflaturi.

#Nu injectafi intr-un muschi.
Stergefi pielea de deaspura venei cu un tampon imbibat cu alcool medicinal si lasati < se usuce.

#Nu ventilafi sau suflati asupra zonei curifate.
*Nu atingeti zona de injectare inainte de 2 vi se administra injectia,

10 Pregatiti seringa si acul: urmati punctele 11 pana [a 14.

15 Intreduceti acul in veni,

a[Nu tincyi sau apésafi pistonul in timp ce introduceti acul.
16 Injectati incet doza prescrisil prin apisarea ugoard, pina la capit, a pistonului. Indepinagi acul,
impreund cu seringa, de la locul de injectare, in acelagi unghi in care l-afi intradus.

Dupi injectare, urmati punctele 17 pind la 19.

Administrarea infravenoasi a injectiei priptr-un port injecter
Pregitirea pentru administrarea injectiei: urmati punctul 1 pana {z 8.

9 Srtergeti pielea de deasupra portului injector cu un tampon Imbibat cu alcool medicinal si lasati s se
usuce.
Curitati portul injector conform instructiunilor furnizorului.
sNu ventilafi ¢au suflati asupra zonei curiigate.
»Nu atingefi zona de injectare inainte de a vi se administra injectia,

10 Pregatiti seringa si acul: urnafi punctele 11 pind fa 14,
15 Intraduceti acul in portul injector (urmati instructivnile furnizorulut portulul injector)
oNu gincti sau apisati pistonul in timp ce introducesi acul,

16 Injeciafl incet doza prescrisd prin apisarea ugoard, pina la capit, a pistonulul. Indepirtagi acul,
impreund cu seringa, de la locul de injectare, in acelasi unghi in care l-afi introdus.

Dupd injectare, urmati punctele 17 pand la 19.
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