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Velcade 3,5 mg pulbere pentru solutie in ject:lszilﬁ (bortezomib):

Atentionare pnvmd identificarea §i manipularea flacoanelor fisurate/sparte

de medicament Velcade

Stimate profesionist din domeniul sanitii/furnizor de servicii medicale,

Compania Janssen-Cilag International NV, prin intermediul répmzentanyei sale din

Roménia, Johnson&lohnson Romaénia SRL, doregte
urmétoarele:

Rezumat

si vi aducd la cunogtintd

= Recent, s-au primit dond rectamatii cu privire la identificarea unor flacoane

de Veleade 3,5 mg fisurate/sparte, una provenind din Germania, iar cealaltd
din 8.U.A. In urma unor inspectii suplimentare in cursul procesului intern de
ambalare secundard, efectuate Inainte de elibarax:ea pentru punere pe piati 3
produsului, au fost 1dent:;ﬁcate Ined patru ﬂacoane fisurate/sparte.

In urma unei mvestxaa’;u detaliate Ja nivelul mtregxﬂm lang de distributie, nu
s-au observat anomalii sau disfunctionalititi care ar fi putut determina
fisurarea sau spargerea flacoanelor. Nu a fost identificatd nicio cauzi de
sistem care si explice detetiorarea flacoanelor. De: asemenea, analiza
realizati la nivelul sisternulul companiei de mommnzare a reactiilor adverse
nu a evidengiat niciun caz de flacoane ﬁsurate/sparte si nu a relevat picio
informagie privind modificarea profilului de sxlguran;a al medicamentului
Veleade ea ummare & acestor incidente refentoare la aparijia de flacoane

fisurate/sparte. ' i

Comunicarea de fafd are drept scop informarea dumneavoastrﬁ e privire la
. riseul potential pentru pacienti §i personalul carc mampuleaza flacoane de
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Veleade 3,5 mg, fiswate/sparte fn timpul distribuirii i prepariri
medicamentalui.

Prezents comunicare este transmisd de comun acord ¢u Agenfia Europeans a
Medicamentuluj (Europcm Medicines Agency - EMA) §1 Agentia Nationald a
Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale (ANMDI\!/I).

Informayit suplimentare cu privire la problema de siguranyi gi recamaud:‘irile respective:

|
Medicamentul Velcade (bortezomib) se administreazs in monoterapie sau in cadrul unor scheme
de ehimioterapie, in watamentul pacientilor adulti eu mxelnm mullhplu.

Medicarnentul Veleade este antorizat sub forma farmaceutics de 1 mg §i 3,5 mg pulbere penten
solutic injectabild; flaconul de 1 mg este destinat numai pantru aclm inistrars intravenoasd, in timp
¢z flacoancle de 3,5 mg se administreazl ardr intravenos, it gi subcutanat, dupi reconstituire, in
Romania, este disponibili pe piai forma de 3,5 mp pulbere pentru solugie injectabils,

In vederea reduceril riscului potential pentrn paciengi si pentru profesionistii din domeniul
sfnitigi care manipuleazi flacoanels de medicament Velcade, v prezentam situagiile de rise pe
care le puteti Intdlni in activitatea dumneavoastrd; _ \

« Lipsa sterilitifii: Fisurarea flaconului poate afecta mtegmatca acestuia, ceea ce are éa
rezultar pierderen sterilitagii, Administrarea perfuziei cu solutia nesterild poate duce la

cregterea riscului de aparitie a infeeyiilor, cu potengial Ietal '
|

¢ Prezenfa de particule de sticld in flacon: Flacoanale ﬁsurate sau sparts de medicament
Velcade pot confine particule de sticli, ceea ce poate duce 1 aparitia de evenimente
tromboembolice, cu potential letal, ’

» Expunerea accidentall: Flacoanele sparte pot fi identificate cu wguring¥ §i aruncate,
Flacoanele sparte pot determina expunerea aceidentals la! medicament a personalului cars
manipuleazi flacoanele, avind ca rezultat leziuni cu potential letal.

Aviénd In vedere riscul potential pentru pacient, compunia Janssen vii recomandi urmitoarele
miisuri la distribuirea/prepararea injectiei cu medicament Velcade:

» Inspectati cu atentie flaconul pentru a observa prezenta fisurilor sau altor deterioriri;

¢ Dacl descoperiti un flacon spart/compromis, nu admxmstmp c:on;mutul.
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» Purtgji Intotdeauna minusi de protectie/ protectie pentru achi/ protectic pentru fagh si
echipament personal de protectie: '

» Incaz de ingestie accidentald, contactati imediat un cclmtr'u toxicologic sau un medie,
deoatece acest lucru poate avea rezultat letal:

» incazul expunerii cutanate accidentale, vl rupim s va dezhricati imediat, 54 v scoatefi
pantofii gi 5 vi spillai cu ap# si sipun. In cazul expunerii oculare aceidentale, clititi
ochii cu api timp de 15 minute, In ambele sitwayii, va rugim si contactati imediat un
medic.

In cazu! In care descoperifi un flacon detcriorat/comprcn?is, vi ruglim s8 v adresagi
Departamentului de suport penteu produse Janssen, la adresele de email:

Safety Romania: RA- -JCELs.ini, com sau

Quality Romania: RA-INJRO-OR@its,ini.qom.

Puteti fi rugat(#) si returnati flaconul deteriorat la compania Janssen, jar rambursarea se va face
prin intermediul distribuitorului,
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Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important s4 raportaji orice reactie adversi Suspectati, asociatdi cu administrarea
medicamentelor, clitre Agengia Nationald a Medicamemului} §i a Dispozitivelor Medicale
(www.anm.ro), in conformitate cu sistemul national de raportare spontand, prin intermediul
wFigel pentru raportarea spontand a reactiilor adverse lg medicaments”, disponibild pe pagina
web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivolo'x' Medicale/Medicamente de uz
uman/Raporteazd o reactie adversd, trimisd citre:

Centrul National de Farmacovigilenti
Str. Aviator SEnfitescu nr. 48, Sector 1,
011478 Bucuresti, RomAnia

fax: +4 02) 316 34 97

tel: -+ 4 0757 117 259

e-mzil: adr@anm.ro
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Totodatd, reactlile adverse suspectate se pot raporta §i citre reprezentania in Roménia a

Detinfitorului autorizagiel de punere pe piaj¥, la urmatoarele date de contaet;
!

Johnson&Johnson Romania SRI,
Str. Tipografilor nr.11-18
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Clidirea S-Park
Corp A2, etajul 5
013714 - Bueuregti

Email Safety Romania: RA-INTRO-J C@its.jnj.com

Pentru orice inteeblird, vA rugim s3 contacta

adresele de email: Safety Romania RA

INIRO-QR@its.ini.com.

=INTRO.J!
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{i Serviciul de St.liport pentru Produse Janssen, la

sau Quality Romania RA-~

Vi muliumim pentru sprijinul acordat in aceasts privingi si ne eérem seuze pentru orice nepliceri

cauzate.

Cu stim3,

Mihaela Camelia Bratu

Director Medical
Johnson&Johnson Romaniz SRL
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