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Velcade 3,5 mg pulbere pentru solutie inject:rbi]:‘i (bortezomib):

Atenfionare privind identificarea §i manipularea ﬂécoanelbr fisurate/sparte
de medicament Velcade | |

Stimate profesionist din domeniul sAn&tatii/furnizor de servicii medicale,
|

|
Compania Janssen-Cilag International NV, prin intermediul reprezentanei sale din
Roménia, Johnson&Johnson Romania SRL, doreste s& vi adued la cunogtinga
urmatoarele: '

Rezumat |

* Recent, s~au primit dous reclamatii cu privire lai identificarea unor flacoane
de Velcade 3,5 mg fisurate/sparte, una provenind din Germania, jar cealalts
din 8.U.A. In urma unor inspectii suplimentare in cursul procesului intern de
ambalare secundari, efectuate Inainte de eliberarea pentru punere pe piafi a
produsului, au fost identificate inci patru flacoane fisurate/sparte.

* numa unei investigaii detaliate la nivelul intregului 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 deteriorarea flacoanelor. De asemenea, analiza
realizatd la nivelul sistemului companiei de monitorizare a reactiilor adverse
nu a evidentiat niciun caz de flacoane fisurate/sparte si nu a relevat nieio
informatie privind modificarea profilului de sigurantid al medicamentului
Velcade ca urmare a acestor incidente referitoare la aparitia de flacoane
fisurate/sparte. { -

* Comunicarea de fafii are drept seop informarea dumneavoastrd cu privire la
-riscul potential pentru pacienti i personalul care manipuleazi flacoane de
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Velcade 3,5 mg, fisurate/sparte in timpull distribuirii i prepararii
medicamentului. i

Prezente comunicare este transmisd de comun acord cu Agenfia Europeand a
Medicamentului (European Medicines Agency - EMA) si Agentia Nationald a
Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale (ANMDM).

“ - . - ,
Informatii suplimentare cu privire la problema de siguran(a 5i recomanddrile respective:
|

] ‘ i - | s -
Medicamentul Velcads (bortezomib) se administreazi in monoterapie sau in cadrul unor scheme
de chimioterapie, in tratamentul pacientilor adulti eu mielom multiplu,

Medicamentul Velcade este autorizat sub forma farmaceutica de mg §i 3,5 mg pulbere pentru
solutie injectabilZ; flaconul de 1 mg este destinat numai pentru administrare intravenoasd, in timp
ce flacoanele de 3,5 mg se¢ administreazi atdt intravenos, eft §i subcutanat, dupd reconstituire, In
Romdnia, este disponibild pe piag forma de 3,5 mg pulbere penu‘-u solugie injectabila,

fn vederea reducerii riscului potenfial pentru pacienfi si pen:tru profesionistii din domeniul
sanitdfii care manipuleazi flacoanele de medicament Velcade, va prezentam situatiile de risc pe
care le puteti Intdlni in activitatea dumneavoastrii;

o Lipsa sterilitiitii: Fisurarea flaconului poate afecta integritatea acestuia, ceea ce are ca
rezultat pierderea sterilitéfii. Administrarea perfuzici cu solujia nesterild poate duce la
cregterea riseului de aparitie n infectiilor, cu potential letal.

|
» Prczenta de particule de sticld in flacon: Flacoanele F:'surate sau sparte de medicament
Velcade pot congine particule de sticld, ceea ce poate ‘duce la aparitia de evenimente

tromboembolice, cu potential letal, 1
|

» Expunerea accidentald: Flacoanele sparte pot fi identificate cu usurinfd §i aruncatg,
Flacoansle sparte pot determina expunerea accidentald Ia medicament a personalului care

manipuleazi flacoanele, avind ca rezultat lczxum cu por.cn;xal letal.
|
Avind in vedere riscul potential pentru pacient, compania Janssen vil recomandd urmitoarele

maésuri la distribuirea/prepararea injectiei cu medicament Velcade:
I

» Inspectafi cu atentie flaconul pentru 2 observa prezenfa fisurilor sau altor deteriorkiri;
» Dac3 descoperifi un flacon sparticompromls nu admxmsr;ap cnn;mutul
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. Purtan intotdeauna minugi de proteciie/ protectie pcnu-u ochi/ protectie pentru fajd i
echipament personal de protectie; !

« In caz de ingestie accidentals, contactaji imediat un centm roxicologic sou un medic,
deoarece acest lucru poate avea rezultat letal; ;

o In cazul expunerii cutanate accidentale, v rugim si vi dezbrﬁca;i imediat, s3 v3 scoate}i
pantofii §i si vi spilai cu apa si sipun. In cazul expunerii oculare accidentale, clatigi
ochii eu api timp de 15 minute, {n ambele situajii, vi rugim si contactati imediat un
medic.

In cazul in care descoperifi un flacon deterlorat/eorapromis, vi rugdm si vil adresafi
Departamentului de suport pentru produse Janssen, la adresele dc‘ email;

Safety Romania; RA-INJRO-JC@)jrs.inj.com sau |

Quality Romania: RA-INJRO-OR@jts.ini,com. |
Puteti fi rugat(8) s& returnati flaconul deteriorat la compania Janssen, jac rambursarea se va face
prin intermediul distribuitorului. ’

Apel la raportarea reactiilor adverse i
|

Este important s raportaji orice reacfie adversi suspectati, asociati cu administrarca
medicamentelor, céitre Agengia Najionald a2 Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale
(www.anm,ro), in conformitate cu sistemul national de raportare spontand, prin intermediul
»Figel pentru raportarea spontand a reactiilor adverse la medicamente”, disponibild pe pagina
web a Agenjiei Nafionale 2 Medicamentului $i a Dispozitivelor Medicale/Medicamente de wz
uman/Raporteazi o reactie adversy, trimisd citre:

Centrul Najiona] de Farmacovigilentd
Str. Aviator SAn#teseu nr. 48, Sector 1,
011478 Bucuregti, Roménia

fax: +4 021 316 34 97

tel: +4 0757 117 259

e-mail: adr@anm.ro

Totodats, rescfiile adverse suspectate se pot raporta §i citre reprezentania in Rominia a
Detingtorului eutorizatiei de punere pe piagl, la urmitoarele date de contact:

Johnson&Johnson Romania SRL
Str. Tipografilor nr. 11«15 ) |
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Clidirea S-Park
Corp A2, etajul 5
013714 - Bueuresti

|
) |

Email Safety Rotmania: RA-JJNJRO-JC@its.jnj.com |
|

Pentru orice Intrebiiti, vA rugdm si contactaji Serviciul de Suport pentru Produse Janssen, la
adresele de email: Safety Romania RA-INJRO-JC@its.ini.com sau Quality Romania RA-
INJRO-QR(@its.jnj.com, 5

|

|
V& mulfumim pentru sprijinul acordat in aceastd privingl §i ne cerem scuze pentru orice neplaceri

cauzate,

Cu stim3, i
|

Mihaela Camelia Bratu :
|

Director Medical

Johnson&Johnson Romania SRL
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