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Velcade 3,5 mg pulbere pentru solutie mjectablla (bortezomlb)

Atentionare privind identificarea si manipularea flacoanelor ﬂsurate/sparte
de medicament Velcade
|
i
| |
Stimate profesionist din domeniul sin#tatii/fumizor de servicii medicale,
|
}
Compania Janssen-Cilag International NV, prin intermediul reprezentantei sale din
Romiénia, Johnson&Jobnson Romdnia SRL, doresté si vd aducd la cunostintd
urmétoarele: }
Rezumat 1
« Recent, s-au primit doud reclamatii cu privire la identificarea uoor flacoane
de Velcade 3,5 mg fisurate/sparte, una provenind din Germania, iar cealaltd
din S.U.A. fn urma unor inspectii suplimentare in cursul procesului intern de
ambalare secundard, efectate Tnainte de eliberelzre:a péntru punere pe piafa a
produsului, au fost identificate inci patru flacoane fisurate/sparte.

o Inuma unei investigafii detaliate la nivelul ‘imz%'egului lang de distibutie, nu
s-au observat anomalii sau disfunctionalitii care ar fi putut determina
fisurarea sau spargerea flacoanelor. Nu a fost identificatd nicio cauzd de
sistem care si explice deteriorarea flacoanelor. De asemenea, analiza
realizatid la nivelul sistemulul companiei de moﬁltonzare a reactiilor adverse
nu 2 evidenfiat niciun caz de flacoane ﬂsu:ate/sparte i nu a relevat nicio
informagie privind modificarea profilului de siguranti al medicamentului
Veleade ca urmare a acestor incidente referitfoa.rg la aparifia de flacoane

fisurate/sparte. | |
|

» Comunicarea de fafi are drept scop mfonnarea; dumneavoastri cu privire la
-niscul potential pentru pacienti §i personalul ca:c mampuleaza flacoane de
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Velcade 3,5 mg, fisurate/sparte in tlmpul dlsmbuml §1 prepararil
medicamentului.

Prezenta comunicare este transmisi de commun acord cu Agenfia Europeani 2
Medicamentului (European Medicines Agency - EMA) §i Agentia Nafionald a
Medicamentului §i 2 Dispozitivelor Medicale (ANMDM)

|
|
Informatii suplimentare cu privire la problema de sigurantd si recomanddrile respective:

Medicamentul Velcade (bortezomib) se administreazi in monoterapie sau in cadrul unor scheme
de chimioterapie, in ratamentul pacientilor adulti cu mielom multiplu,

Medicamentul Velcade este autorizat sub forma farmaceutics dc 1 mg §i 3,5 mg pulbere pentru
solutie injectabils; flaconul de 1 mg este destinat numai pentru administrare intravenoasa, in timp
ce flacoanele de 3,5 mg se administreazs atdt intravenos, eit 51‘ subcutanat, dupd reconstituire. fn

Rominia, este disponibild pe piatd forma de 3,5 mg pulbere pen|tm solutie injectabila,

In vederea reducerii riscului potential pentru pacienfi si pcfnn'u profesionistii din domeniul
sénadifii care manipuleazi flacoanele de medicament Velcade, vi prezentam situatiile de risc pe
care le puteti Intlni in activitatea dumneavoastrii; |

. - L] s’ . 1 -
* Lipsa sterilitifii: Fisurarea flaconului poate afecta integritatea acestuia, ceea ce are ca
rezultat pierderea sterilitaii. Administrarea perfuziei cu solutia nesterilt poate duce la

cresterea riscului de aparitie a infectiilor, cu potential let:al.
|

* Prezenfa de particule de sticld in flacon: Flacoanele t"xsurate. sau sparte de medicament
Velcade pot congine particule de stield, ceea ce ponte duce la aparifia de evenimente

womboembolice, cu potential letal,
|

» [Expunerea accidentall: Flacoanele sparte pot fi 1dentxﬁcate cu uguringd §i aruncate,
Flacoanele sparte pot determina expunerea aceidental la medicament a personalului care
manipuleaza flacoanele, avind ca rezultat leziuni cu potem;tal letal,

|
Avénd In vedere riscul potential pentru pacient, compania Janssen vi recomandi urmitoarele

masuxi la distribuirea/prepararea injectiei cu modicament Velcade:

* Inspectafi cu atengie flaconul pentru a observa prezenga fisurilor sau altor deteriorsrs;
|

"o ) - . a ] L3 |-
* Dac descoperifi un flacon spart/compromis, nu administrapi continutul,
‘ ‘

|
|
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» Purtayi intotdeauna minngi de proteciie/ protectie pcrlltru ochi/ protectie pentru fad si

echipament personal de protectie; I

. - - ] a | y - = .
« fn caz de ingestie accidentald, contactafi imediat un centru toxicologic sau un medic,
deoarece acest lucru poate avea rezultat letal;

o in cazul expunerii cutanate accidentale, vi rugiim s vﬁl dezbricai imediat, si vi scoatefi
pantofii si &3 vA spilati cu ap3 i sipun. In cazul expuncm oculare accidentale, clatigi
ochii cu api timp de 15 minute. In ambele situagii, vﬁ rugim s% contactafi imediat un
medic.

in cazl in care descoperifi un flacon deteriorat/compromis, vA rugim s vi adresafi
Departamentuluf de suport peatry produse Janssen, la adresele Qe ematl:

Safety Romania: RA=INJRO-JC@its.jnj.com sau
Quality Romania: RA-INJRO-QOR@its jni.com.

Putesi fi rugat(Z) X remurnapi flaconul deteriorat la compania Janssen, iar rambursarea se va face
prin intermediul distribuitorului.

Apel la raportarea reacgiilor adverse |
|
Este important s3 raportafl orice reactie adversi Suspectatﬁ asociatd cu administrarea

medicamentelor, citre Agentia Nagionali a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
(www.anm,ro), in conformitate cu sistemul national de rapo’rtare spontand, prin intermediul
»Fisei pentru raportarea spontanii a reactiilor adverse la medicameme"’, disponibild pe pagina
web a Agentiei Nagionale a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale/Medicamente de vz
uman/Raporteazii o reactie adversy, trimisd citre: !
Centrul National de Farmacovigilent3 |
Str. Aviator SanAtescu nr. 48, Sector 1,
011478 Bucuregti, Roméania

fax: +4 021 316 34 97

tel: +4 0757 117 259

e-mail: adr@anm.ro |

Totodats, reactiile adverse suspectate se pot raporta §i cltre reprezentanta in Roménia a

Detindtorului autorizatiei de punere pe piatk, la urmitoarele date de contact:

[
Johnson&Johnson Romania SRL
Str. Tipografilor nr,11-15

I
I
|
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Clidirea S-Park
Corp A2, etajul 5
013714 - Bucuregti

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

Pentru orice intrebiri, v rugim si contactali Serviciul de Sluport pentru Produse Janssen, la
adresele de email: Safety Romania M@Q@gﬂgm sau Quality Romania RA-

INJRO-QR@its. inj,com.

Vi mulfumirm pentru sprijinul acordat in nceasts privings si ne cerem scuze pentru orice neplaceri

cauzate,

Cu stim3,

Mihaela Camelia Bratu

Director Medieal

Johnson&Johnson Romania SRL
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