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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CABINET PRESEDINTE

Calea Ciléragilor nr. 248, Bloc 819, Sector 3, Bucuresti IR
CN A E-mail:cabinet.presedinte@easan.ro Tel. 0372.309.270, Fax 0372300231 ROMANIA
Ry B1SS /06 .12 %48

Catre,
Casa de Asigurari de Sanatate ........oocoviiiiinn

in atentia,
Doamnei/Domnului Presedinte - Director General

In conformitate cu adresa ANDM nr, 9357E/19.11.2018, inregistrata la C.NLA.S. cu nr.
RV 8155/26.11,.2018 va aducem la cunostintd mésurile intreprinse de Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si compania Roche Romania SRL cu
scopul de a informa profesionistii din domeniul sanatatii cu privire la modificarea continutului
din ambalajul medicamentului NeoRecormon (epoetind beta) solutie injectabila Tn seringa
preumpluta.

Vé rugam sa luati masuri de informare a furnizorilor de servicii medicale si
medicamente prin afisarea pe pagina electronica a casei de asigurari de sanatate, in loc
vizibil, a documentului ,NeoRecormon (epoetind beta) solutie injectabila n seringa
preumnplutd. Informatii referitoare la modificarea continutului din ambalaj”

Anexam in fotocopie decumentul respectiv.

Cu stima,
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Vi aducem la cunogtintd masurile Intreprinse de Agenfia Najionali a
‘\/Iedzcamentulm si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si compania
ROCHE ROMANIA S.R.L. cu scopul de a informa profeswmg,tu din
; domeniul sindtitli cu privire la modificarea conginutului din ambalajul
medicamentului NeoRecormon (¢poetind beta) solufie injectabild in Seringd
preumpluta.
Medicii cu specialitatea oncologie, neﬁol_gm si medicii spemalmtl
calificati in abordarea transplantului, precum si farmacistii gefi din faxmacuie
de spital sunt astfel nformati Tn legfturi cu acest aspect de sigurantd, prin
intermediul unui document tip ,,Comunicare directd citre profesionistii din
domeniul sanatatii”,
Aceastd modalitate de informare, utilizatd sistematic Tn Uniunea

02 7,{ X B@rﬁmulm Presedinte Razvan Teohari Vulcinescu

- U\/ Buropeand, are ca scop avertizarea profesionigtilor din domeniul s#n#tstii
’h’/ asupra unor probleme de siguran{i in administrarea unor medicamente.

= f@ ANMDM a avizat textul scrisorii de informare citre profesionistii din
?jF'T“\ " domeniul sinftatii. De asemenea, mentiondm ci ANMDM va publica pe

website (www.anm.ro) aceeasi informatie, la rabrica — Medicamente de Uz
Uman - Farmacovigilentd — Comunicari directe citre profesionistii din
domeniul sinAtatii.

Anexim la aceastd adresd documentul mentionat anterior,

Precizim o aceastd informatie a fost transmisi §i Ministerului
Sanatatil — Directia politica medicamentului si a dispozitivelor medicale,
Colegiului Medicilor din Romaénia si Colegiului Farmacigtilor din Romania.

Coordonator Serviciu Farmacovigilenta
si managpmyentul riscului
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NeoRecormon {(epoeting beta) - solutie injoctabils in seringd preumpluid

Informatii referitoare la modificarea continutului din ambalaj

Stimate profesionist din domeniul sanatitii,

e comun acord cu Agentia Natlonald a Medicamentului i .a Dispozitivelor Medicale

(ANMDM), compania farmaceuticd F. Hoffmann-La Roche Ltd. (denumitd in continuare
Roche), prin reprezentanta sa locazla Roche Romdnia S.R.L., doregte s& va informeze cu
privire la urmétoarele aspecte;

Rezumat

» fn Europa, Roche va introduce o noua prezentare pentru NeoRecormon (epoetind
beta) solutie injectabild in seringd preumplutl, care va contine si un sistem de
sigurantd pentru ac, pentru ambalajele care contin 1, 4 sau 6 seringi preumplute.

Informatii suptimentare referitoare Ia continutul ambalajulfui

Roche va introduce © noud prezentare pentru NeoRecormon (epoetind beta) solutie
Injectabild n seringd preumplutd, prin includerea In ambalaj a sistemului de sigurantg pentru
ac¢, in concardantd cu Directiva Uniunil Europene (2010/32/EU) pentru prevenirea intepari
accidentale, Noua configuratie a ambalajelor de NeoRecormon (epoetind beta) solutie
Injectablld Tn seringa preumplutd va contine un sistem de siguran{d pentru ac (Terumo
SurGuard 3).

Astfel, se va maodifica configuratia ambalajului care, nu va mal congine seringa
praumpiutd/seringile preumplute si acele Tn blister, ci va contine In ambalaj o casetd
separatd cu numarul corespunzitor de ace SurGuard impachetate gi agezate In partea de sus
a seringilor. Aceastd noud configuratie este aplicablld pentru ambalajele care contin 1, 4 sau
6 seringi preumplute.

NeoRecormon® M0
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Instructiunile actualizate privind utilizarea acestul sistem actlv de sigurantd pentru ac fac
parte din Rezumatul caracteristiclior produsuiul NeoRacormon (epoetind beta)
(«NeoRecormon seringd preumplutd, Instructiuni pentru utilizare”) si sunt publicate pe site-
ul Agentiei Europane pentru Medicamente (EMA). O copie a acestor instructiuni actualizate
este anexatd acestei comuniciri.
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Apel la raportarea de reactii adverse

Este Important sd raportali orice reactie adversd suspectat#, asociatd cu adminlstrares
medicamentului NeoRecormon (epoetind beta), citre Agentia Nationald a Medicamoentului si
a Dispozitivelor Medicale, Tn conformitate cu sistemul national de raportare spontand,
utitizénd formularele de raportare disponiblle pe pagina web a Agentiei Naiionale @
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectlunes Raporteazd o reaciie
adversa,

Agentia Mationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale

Str—Aviator-Séndtescu-nr49sector—i;
Bucuresti 011478~ RO, Romania

Fax: +4 0213 163 497

E-mzil: adr@anm.ro

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta gi citre reprezentanta locald a
detinéitorului autorizatlei de punere pe piatd (DAPP), la urmitoarele date de contact:

ROCHE ROMANIA S.R.L,

Piata Presel Libere, Nr, 3-5

Cladirea City Gate - Turnul de Sud
Departamentul 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 reprezentantei locaie ale Defindtorului de autorizatie
de punere pe piatd
Pentru Tntrebari sl Informatli suplimentare referitoare la utilizarea medicamentulyi

NeoRecormon (epoeting beta), vd rugam s& contactati Departarnentul Medical al Companiei
ROCHE ROMANIA S.R.L.:

Dr. Carmen Motocg,

Group Medical Managar

ROCHE ROMANIA S.R.L.

Piata Presei Libere, Nr. 3-5

Ctadirea City Gate - Turnul de Sud
Departarnentul Medical, etaj &, Sector 1
013702 - Bucuresgti, Roménia

Receptie: +4021 206 47 01/02/03

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

2r. Marius Ursa
Director Meadical
Roche Roménia S.R.L.
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NeoRecormon seringd preumpluti
Instrecfiuni penira wtilizare

Urmétoarele instructivni explicd cum se administreazi injectia de NeoRecormon. Asigurati-va ci cititi,
intelegeti §i urmati instructiunile de utilizare cét i prospectul, inaintc de a administra NeoRecormon.
Medicul dumneavoastré trebuie s va arate cum si preparati §i si injectaji NeoRecormon In mod
corespunzitor inainte de a utiliza acest medicament pentru prima daté. Nu v injectati NeoRecormon decdt
dacd aji fost instruit. Consultati-va medicul dacd aveti nevoie de instructiuni suplimentare,

NeoRecormon poate i administrat in 2 moduri, iar medicul dumneavoestrd va decide care este vatianta

potrivitd pentru dumneavoastrd.
¢ Administrare intravenoasi (intr-una din vene sau printr-un port injector), care trebuie efectuats numai
de ciitre un profesionist din domeniul sEnataii,
»Administrare subcutanati (sub piele).

nainte s Tncepeti
»Nu scoateti capacul de protectie al acului pani cdnd nu sunteli gata s injectai NeoRecormon.
oNu Incercati si dezmembrati seringa, sub nicio formi,
eNu reutilizati aceeasi sering,
oNu utilizati dacii afi sciipat seringa pe jos sau este deteriorati.
oNu [3safi seringa nesupravegheati.
oNu idsafi seringa, acul 5i recipientul rezistent 1a perforare sau recipientul pentru obiecte ascutite la
indemdna copiilor.
eDaci dac# aveti intrebiri, contactasi-1 pe medicul dumneavoastra,

Instructiuni de pastrare
e Pistrafi seringa (seringile) nefolosite in cutia original, in frigider, la temperaturi ntre 2°C si §°C.
=Nu I3sati seringa de NeoRecormon in lumina directi a soarelui. ’
oNu congelati.
«Nu utilizati daci seringa a fost congelata.
#Plstrati intordeayna scringa uscati.

Materiale mecesare pentru administrarea injecfici
Incluse fn cutie:

eNeoRecormon seringa(i) preurnpluti(e).

Corp din sticld

Tij% a pistonujui Garniturd
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sAc(e) 27G sau 30G cu capac de protectie (utilizate pentru pregitirea, ajustarea dozei si injectarea
medicamentului),

Sistem de
siguranié

Capac de protectie al acului

Notii: Fiecare cutie cu NeoRecormon contine 1 seringi/] ac, 4 seringi/4 ace sau 6 seringi/6 ace,
eInstructiuni de utilizare §i prospect.

Nu sunt ioclusc in cutic:
] tampon cu alcool medicinal,
o] tampon steril.
o1 recipient rezistent la perforare sau recipient pentru obiecte ascutite pentru indepiirtarea In siguranti a
capacului din cauciue, a capacului de protectie al acului si a seringii folosite.

Pregiitirea pentru admiristrarca injectiei

1 @Gasiti o suprafatd de lucru bine luminatd, curati si plani.
»Scoateti cutia care contine seringa (seringile) si acul (acele) din frigider,

2 Verificaji dacd cutia este deteriorati §i verificati daci data de expirare Tnscrisa pe cutic este depagita.
eNu utilizati dacd data expirare este depligitd, daci seringa a fost scipati pe jos sau este deterioratd sau
daca pare afectat. Dacii observati aceste lueruri, continuatfi cu punerwd 19 §i contactafi-1 pe medicu!
dumneayoastra,

[#7]

Scoateti o seringd din cutie §i un ac din cutia cu ace. Aveti griji cind scoateti seringa. Asigurati-va ¢d
fineti Intotdeauna seringa asa cum apare in figura de mai jos.

eNu intoarcefi cutia pentru a scoate seringa.

oNu apucati seringa de piston sau de capacul de protectie al acului,

Nota: Daca aveti un ambalay multiplu, puneyi cutia cu celelelate seringi §i ace ramase in frigider.

4 Inspectati cu atentie seringa si acul
oVerificati scringa gi acul pentru orice deteriorare, Nu utilizati seringa daci ati scipat-o sau dacl orice
coruponent a acesteia pare deteriorati.

PFage 4/11
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oVerificati data de expirare de pe seringi si ac. Nu utilizafi seringa sau acul daci date de expirare esic
depésgita.

eVerificati lichidul din seringd. Lichidul din seringd trebuie sk fic limpede gi incolor, Nu utilizati
seringa dack lichidul este tulbure, decolorat sau contine particule,

S Agezali seringa pe o suprafafii curate, plani.
eLsati seringa si ajungd la temperatura camerei, timp de 30 de minute. In acest timp, l4sati capacul
de protecgie al acului pe pozitie,
eNu griibifi acest proces prin nicio metod3 i nu punefi seringa in cuptorul cu microunde gi nici nu

Tnedlzdii-in-api-calda:
Not&: Dacd nu ldsati seringa sd ajungd la temperatura comerel, esie posibil sd prezentafi o senzafic de
disconjort la administrarea injectiei yi s intémpinagi dificultdfi la apdsarea pistonului,

¢ Atagati acul la seringd.
endepirtati acul din ambalaj.
sScoateti capacul din cauciue (A).
s Aruncati imediat capacul din cauciue Intr-un recipient rezistent la perforare sau intr-up recipient
pentru obiecte ascutite.
#Nu atingeti capdtul seringii,
oNu apiisati sau trageti pistonul.
»Tineti seringa de corpul acesteia §i apdsati acul spre seringi (B).
sRotiti ugor pina ¢énd este atagat complet (C).

Capac din cautive

A)

Page 5/11
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B)

&)
7 Agezafi seringa pe o suprafad curate, pland, pini cind sunteti gata de injectare.
8 Spilagi-vi mainile cu apa §i sdpun.

9 Alegeti un loc de injectare:
o] ocurile de injectare recomandate sunt pe partea superioard a copasei sau pe partea inferioar? a

abdomenului, sub ombilic (buric), Nu injectati In zona circulack de 5 centimetri din jurul ombilicului,

eAlegeti un loc diferit de injectare pentru fiecare noud injectie.

#Nu injectafi in alunite, cicatrici, vinatdi sau zone in care pielea este sensibild, rogie, Intaritd sau pu
este intactd,

eNu injectati in vend sau in muschi.

= loe de injectare

Page &/L1
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10 §tergeti locul injectirii cu un tampon cu aleool medicinal §i Jasafi s se usuce timp de 10 secunde.
«Nu ventilafi sau sufiati asupra zonei curiitate.
oNu atingeti zona de injectare inainte de a vi se administra injectia,

NS

Administrarea injectiei subcutanate

11 Indepartati sistemul de sigurantd de ac, in directia corpului seringili,

12 Tineti seringa §i acul ferm i trageti cu atentie capacul de protectie al acului. Utilizati seringa in decurs
de 5 minute de la indepértarea capacului; altfel, acul se poate bloca.
«Nu aplsafi pistonul in timp ¢e indepirtati capacul de protectie al acului.
®Nu atingeti acul dupi ce ati Indeplrtat capacul de protectie al acului.
#Nu reatagati capacul de protectie al acului.
Aruncati imediat capacul de protectie al acului intr-un recipient pentru obiecte ascutite.

Page 7/11
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13Tineti seringa cu acul indreptat in sus. Indepirtati bulele de aer de dimensiuni mari prin lovirea ugoari,
cu degetele, a corpului seringii, pina cind bulele de aer ajung la partea superioari a seringii. Apoi,
apiisafi ugor pistonul pentry a impinge bulele de aer in afara seringii.

14 Ajustati pand la doza prescrisi prin impingerea ugoari a pistonului,

15 Prindeti o portiune de piele de la locul de injectare ales si introduceti acul, pe toati lungimea sa, sub
un unghi Intre 45° $i 90°, cu o migeare fermd, rapida.
oNu atingeti pistonul in timp ce introduceti acul in piele.
oNu introduceti acul prin imbraciminte.
Odatd ce acul este introdus, dati drumul pliului de piele format §i tineti seringa ferm, in aceeagi poziie.

Page 8/11
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0 Injectati incet doza prescrisd prin ap3sarca ugoars, pani la capit, a pistonului
eIndepiirtati acul, impreuna cn seringa, de la locul de injectare, in acelasi unghi i care l-api introdus.

Dupi injectare

17 Este posibil 53 apard singerare la locul de injectare. Tineti apAsat ugor un tampon steril uscat, la locul
injectirii. Nu masati locul de injectare.
¢Daci este necesar, puieti acoperi locul injectfrii ¢u un mic pansament.
sin cazul in care pielea intrd in contact cu medicamentul, spélati zona respectivi cu api,

18 fl‘idepartati sisternul de sigurantd, sub un unghi de 90°, de corpul seringii (A),
‘Tineti seringa cu 0 mén3, apisati sistemul de sigurant In jos, spre o suprafati pland, cu o migeare rapids,
ferm4, pand auzifi un sunet de “clic” (B).
aDaci nu auziti un sunet de “clic”, verificati daci acul este acoperit complet de sistemul de siguranta.
#Tineti intotdeauna degetele in spatele sistemului de sigurantd gi departe de ac.

A)
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B)

19 Puneti seringa Intr-un recipient pentru obiecte ascutite imediat dup utilizare.
eNu incercaji i indepirtati acul folosit de pe seringa folosita.
oNu reatagati capacul de protectie al acului,
eNu aruncafi seringa in gunoiul menajer.
Important: Nu lsati recipientele pentru obiecte ascutite la indeména copiilor.
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Fetr.

10-12-18;13:30 harghita 10372308231

Instrucfiuni pentra administrare destinate doar profesionistilor din domeniul sin3tifii
Urmatoarele instructiuni sunt destinate doar profesionigtilor din domeniul sdnatagii:

Urmitoarele instructivni explica cum se administreaza injectia de NeoRecormon, Asigurati-va o cititi,
intelegeti §i urmati instructiunile de utilizare cdt §i prospectul, inainte de a administra NeoRecormon.

Administrarea injectiei intravenoasc
Pregiitirea pentru administrares injectiei: urmati punctele 1 pini la 8

I—Alegeji-ovend-Schimbafi-vena-la-fiecare-administrare-pentu-a-preveni-aparifia-dureri-intr-un-singur
loc.
oNu jnjectati intr-o zond inrogitd sav cu umflaturi.
oNu injectati intr-un mugchi.
Stergefi pielea de deaspura venci cu un tampon tmbibat cu alcool medicinal §i Jisagi sd se usuce,
eNu ventilati sau suflai asupra zonei curiitate.
eNu atingeli zona de injectare inainte de a vi se administra injectia,

10 Pregititi seringa §i acul; urmati punctele 11 pand la 14,

13 Introduceti acul in vena.

oNu tineti sau apisati pistonul in timp ce introduceti acul,
16 Injectati ncet doza preserisd prin aplisarea vsoard, pand la capit, a pistonufui, Indepartati acul,
impreun cu seringa, de la locul de injectare, in acelagi uaghi in care l-aji introdus.

Dupd injectare, urmati punctele 17 pina la 19.

Administrarea intravenoasi a injeetici printr-un port injector
Pregatirea pentru administrarea injectiei: urmati punctul 1 pani la 8.

D Stergeti pielea de deasupra portului injector cu un tampoen tmbibat cu alcool medicinal si lasati si se
USVCE,

Curdtati portul injector conform instructiunilor furnizorului.
eNu ventila{i sau suflagi asupra zonei curiiate,
eNu atingeti zona de injectare inainte de a vi se administra injectia.

10 Pregititi seringa §i acul: urmafi punctele 11 pand Ia 14.

13 Introduccti acul in portul injector (urmatl instruetiunile furnizorului portulul injector)

oNu tinefi sau apésati pistonul in timp ce introduceti acul.
16 Injectati Incet doza prescrisi prin apisarca ugoard, pénd la capat, a pistonului. Indepartati acul,
impreund cu seringa, de la locul de injectare, In acelasi unghi In care I-afi introdus,

Dupi injectare, urmati punctele 17 pani la 19.
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