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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CABINET DIRECTOR GENERAL ,

Calea Cilaragilor nr. 248, Bloc §19, Sector 3, Bucuregti -
CNA S E-mail: director,gencral@casan.ro 0372 309274; Féx 0372 309288
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CASA JUDETEANA DE ASIGURARI

Citre, DE SANATATE GIURGIU
Casa de Asigurari de Sanatate ..............c.uves SECRETARIAT
in atentia, i |Nr, inreg..%/../..%.’{..g......o ta ZUAUGNL

Doamnei/Domnului Pregedinte - Director General

in conformitate cu adresa M.S. nr, 27601E/21.07.2014, inregistratd la
C.NAS. = RG cu nr. 10024/11.08.2014 va aduce:m la cunosgtintda masurile
intreprinse de Agentia Europeana a Medicamentului (IEMA), Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru informarea
profesionistilor din domeniul sanatatii/furnizorilor de: sewic'u medicale privind
identificarea si manipularea flacoanelor fisurate/sparte de medlcament Velcade.

Va& rugdm s luafi mésuri de informare a furmzorilor de servicii medicale prin
afisarea pe pagina electronicd a casei de asigurri dq sédnitate, Tn loc vizibil, a
documentului ,Afentionare privind identificarea si| manipularea flacoanelor

fisurate/sparte de medicament Velcade”.
Anexam Tn fotocopie documentul respectiv.

Cu stima,
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Velcade 3,5 mg pulbere pentru solutie injectrbili (bortezomib):

Atentionare pnvmd identificarea §i manipularea flacoanelor ﬁsurate/sparte
de medicament Velcade

Stimate profesionist din domeniul s&n&taii/furnizor de |servicii medicale,

Compania Janssen-Cilag International NV, prin intermediul reprezentantei sale din
Roménia, Johnson&Johnson Romadnia SRL, doregte |si vi aducd la cunostintd
urmitoarele: ‘

Rezumar

» Recent, s-au primit doud reclamatii cu privire la. identificarea unor flacoane
de Velcade 3,5 mg fisurate/sparte, una provenmd din Germania, iar cealalts
din S.U.A. !n urma unor inspectii suplimentare in cursul procesului intern de
ambalare secundard, efectuate inainte de eliberarea pentru punere pe piagi 2
produsului, au fost 1dentxﬁcate inc3 patru ﬂacoanc ﬁsurate/spane.

¢ Inumma unei mvestxgap: detaliate la nivelul mtregulm lant de distributie, nu
s-au observat anomalii sau disfunctionalititi care ar fi putut determina
fisurarea sau spargerea flacoanelor. Nu a fost |1denuﬁcata nicio cauzi de
sistern care si explice deteriorarea ﬂacoanelor De asemenea, analiza
realizatd la nivelul sistemului companiei de momtonzare a reactiilor adverse
nu a evidentiat niciun caz de flacoane ﬁmate/spme sioua relevat nicio
informatie privind modificarea profilului de sxguranta al medicamentului
Veleade ea urmare a acestor incidente refentoa:e la aparitia de flacoane
fisurate/sparte. ' | :

l
e Comunicarea de fati are drept scop informarea dumneavoastrﬁ cu privire la

. riscul potential pentru pacienti §i personalul carc mampuleaza ﬂacoane de
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Velcade 3,5 mg, fisurate/sparte fn timpul distribuirii 5i prepararii
medicamentului. }
|

Prezenta comunicare este transmisd de comun acord cu Agenpa Eurcpeand a
Medicamentului (European Medicines Agency - EMA) si Agentia Nationald a
Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM).

Informatil suplimentare cu privire la problema de siguranti si\recomanddrile respective:

Medicamentul Veleade (bortezomib) se administreazi in monOtmple sau in cadrul unor scheme
de chimioterapie, In tratamentul pacienilor adulti cu mielom multxplm ;

Medicamentul Veleade este autorizat sub forma farmaceutici de 1 mg §i 3,5 mg pulbere pentu
solutie injectabil; flaconul de 1 mg este destinat numai pentru ndmlmstrare intravenoasd, n timp
ce flacoanele de 3,5 mg sc administreaz atdt intravenos, ¢t i subcur.anat, dupi reconstituire, n
Romdénia, este disponibilZ pe piagi forma de 3,5 mg pulbere pcntm solupe injectabild,

In vederea reducerii riscului potential pentru pacienti si pentru profcslomsm din domeniul
sEn&tatii care manipuleazi flacoanele de medicament Velcade, vi prezentam situatiile de risc pe
care le puteti Intdlni in activitatea dumneavoastrs: }

s Lipsa sterilitiii: Fisurarea flaconului poate afecta mtellgrimea acestuia, ceea ce are ¢a
rezultat pierderea sterilitifii. Administrarea pecfuziei i solutia nesterild poate duce la
cresterea risenlui de aparigie a infectiilor, cu potential lctt‘tl

¢ Prczenta de particule de sticki Tn flacon: Flacoanele ﬁsnrate sau sparte de medicament
Velcade pot contine particule de sticld, ceea ce poate duce la aparitia de evenirmente
. tromboembolice, cu potential letal.

¢ Expunerea accldcntnm Flacoanele sparte pot fi xdenuﬁcme cu ujuring@ §i aruncate.
Flacoancle spartc pot determina expunerea accidentald la medicament a personalulm care
manipuleazi flacoanele, avind ca rezultat leziuni cu potengxal letal.

Avénd in vedere riscul potential pentru pacient, compania Jans;en vi momandi urmitoarele
misuri la distribuirea/prepararea injectiei cu medicament Velca:dc:

» Inspectati cu atengic flaconul pentru a observa prezenta ﬂ]surilor sau altor deteriorkri;
e Daca descoperiti un flacon spart/compromis, nu adminiswati confinuwl,
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» Purtan intotdeauna mam.lsx de proteciie/ protecfic pentru ochi/ protectie pentru farf gi
echipament personal de protectie;

s In caz de ingestie accidentald, contactai imediat un c|antr'u toxicologic sau un medie,
deoarece acest lueru poate avea rezultat letal;

o In cazul expunerii cutanate accidentale, v ruglm s3 vi dezbrica;u imediat, 33 v3 scoatef
pantofii $i si vi spélafi cu api §i sipun. In cazul expunem oculare accidentale, clatifi
ochii eu ap3 timp de 15 minute. In ambele situaii, v& rugim s contactati imediat un
medic.

In cazl in care descoperifi un flacon detc;iorat/comprorl"lis. vd rugim si vi adresafi
Departamentului de suport pentru produse Janssen, 1a adresele de email:

Safety Romania: jts.jnj.com sau
Quality Romania: RA-INTRO-OR(@its.jni.com,

|

|

i |
Putegi fi rugat(®) s rerurnati flaconul deteriorat la compania Janssen, iar rambursarea se va face
prin intermediul distribuitorului,
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Apel la raporiarea reacgiilor adverse !
l
Este important s# raportaji orice reacfie adversd suspectatf, asocimtéi cu administrarea
medicamentelor, citre Agenfia NagionalX 2 Mediaamentulmi gi a Dispozitivelor Medicale
(www.anm.ro), in conformitate cu sistemul nagional de raportare spontand, prin intermediul
#Figei pentru raportarea spontand a reactiilor adverse la medlcamente“ disponibild pe pagina
web a Agentiei Nagionale a Medicamentului $i a Dlspozmvelor Medicale/Medicamente de uz
uman/Raporteazl o reactie adverss, trimisd citre:

Centrul National de FarmacovigilentZ

Sw. Aviator S#inditescu nr. 48, Sector 1, | ‘

011478 Bucuregti, Roménia |

fae: +4 021 316 34 97 |

tel: +4 0737 117 259 I
l

¢-mail: adr@anm.ro

TotodatS, reacfiile adverse suspectate se pot raporta §i citre reprezentanin in Rominia a
Detingtorului autorizatiei de punere pe piath, la urmitoarele datede contact:

Johnson&ﬁohnson Romania SRL !

Str. Tipografilor nr.11-15 '
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Clidirea S-Park
Corp A2, etajul §
013714 - Bucuregti |

Email Sefety Romania: RA-JNJRO-JC@its.jnj.com | ,
Pentru orice ntrebfri, v3 rugim s& contactati Serviciul de Slllpoﬁ pentru Produse Janssen, la
adresele de email: Safety Romania RA-INJRO-IC@its.ini.com saw Quality Romania RA-
INJRO-OR @iss.ni,com.

|
'

V& mulfumim pentru sprijinul acordat in aceastd privingl §i ne cerem scuze pentru orice nepliceri
cauzate,

Cu stimi,

Mihaela Camelia Brat ]
Director Medieal

Johnson&Johnson Romania SRL
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