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

30 junie 2014

Atentionare privind identificarea gi manipularea ﬂacoanelbr fisurate/sparte
de medicament Velcade

Stimate profesionist din domeniul sﬁnﬁtﬁ;iiffumizor-de servicii medicale,

Compania Janssen-Cilag International NV, prin intermediul reprezentaniei sale din
Roménia, Johuson&Johnson Romania SRL, doreste sd vi aducd la cunogtinid
urméatoarele: '

Rezumat

e Recent, s-au primit don reclamatii cu privire la identificarea umor flacoane
de Veleade 3,5 mg fisurate/sparte, una proveninld din Giermania, iar cealaltd
din 8.U.A. In urma unor inspectii suplimentare #n cursul procesului intern de
ambalare secundard, efectuate inainte de eliberalrea pentru punere pe piafa &
produsului, au fost identificate inca patru flacoane fisurate/sparte.

o fourma unei investigafii detaliate la nivelul tntregului lant de distributie, nu
-au observat anomalii sau disfunctionalititi care ar fi putut determina
fisurarea san spargerea flacoanelor. Nu a fost|identificata nicio cauzi de
sistem care si explice deteriorarea flacoanelor. De asemenea, analiza
realizat la nivelul sisteraului companiei de monitorizare a reactiilor adverse
nu 2 evidentiat niciun caz de flacoane ﬁsu:atel{spa:te si nu a relevat nicio
informatie privind modificarea profilului de siguranti al medicamentului
Velcade ca urmare a acestor incidente refcritu'l.an_a la aparifiz de flacoane
fisurate/sparte. ' \

o Comunicarea de faii are drept scop informarea dumneavoastrd cu privire la

riscul potentiel pentru pacienti §i personalul ca:rc ma:jipuleazi flacoane de
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Velcade 3,5 mg, fisurate/sparte in timpul distribuirii §i prepararii
medicamentului. \

Prezenta comunicare este transmisd de comun, acorld cu Agenfia Europeani a
Medicamentulni (European Medicines Agency - BMA) si Agentia Nationald a
Medicamentului 5i 2 Dispozitivelor Medicale (ANMDM)

: |
Informafii suplimentare cu privire la problema de siguranfa si recomandarile respeciive:

Medieamentul Veleade (bortezomib) se administeeazi in monoterapie sau in cadrul unor scheme
de chimiaterapic, tn watamentul paciengilor adulii cu mielom multiplu,

Medicamentul Velcade este autorizat sub forma farmaccuticd dt: 1 mg si 3,5 mg pulbere penteu
solutie injectabila; flaconul de 1 mg este destinat numai pentru adm inistrare intravenoasd, in timp
ce flacoanele de 3,5 mg se administeeazi atdt intravenos, efr si suhcutanat, dupi reconstituire, fn
Romdnia, este disponibili pe piath forma de 3,5 mg pulbere pentru solutie injectabila,:

fn vederea reducerii risculni potential pentrn pacienti si pcntru profesionistii din domeniul
sfinfitiii care manipuleazi flacoanele de medicament Velcade, Vﬁ prezentam situagiile de risc pe
care [e puteti Intdlni in activitatea dumneavoastrii; J
o Lipsa sterilitifix: Fisurarea flaconului poate afecta intfgritatea acestuia, ceea ce are c¢a
rezultat pierderea stexilitdfii. Administrarea perfuziei cu solutia nesterild poate duce la
cregterea risenlui de aparitie a infaotiilor, cu potengial letéll.
I

* Prezen{a de particule de sticld in flacon: Flacoanele fisurate sau sparte de medicament
Velcade pot contine particule de stlclf, ceea ce poate| duce Ia aparifia de evenimente
tromboambolice, cu poten';:al letal.

» DLxpunerea accidentald: Flacoanele sparte pot fi :d:nuﬁcme ¢u usuringd $i aruncate,
Flacoancle sparte pot determina expunerea aceidentald la medicament 2 personalului care
manipuleazX flacoanele, avind ca rezultat leziuni eu poten;;al letal,

Avind in veders tiscul potential penteu pacient, compania Jans§en vii recomanda urmétoarele
miisuyi |2 distribuirea/prepararea injectiei eu medicament Velcade:
|
o Insp:ctati co atentie flaconul pentru a observa prezenia ﬁsurilor sau altor deterioriri;

e Dacl descoperiti un flacon sparvcompram:s, nu adm:mstran cantmutul
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e Purtafi intotdeauna minugi de protectic/ protectic punltm ochi/ protectic pentru falf si
echipament personal de protectie;

= Jn eaz de ingestie accidentald, contactagi imediat un cenf.m toxicologic sau un medic,
deoarece acest lucru poate avea rezultat letal;

o fn nazul expunerii cutanate accidentale, v ruglim sit v dezbricati imediat, s& vi scoateti
pantofii §i 3 vi spilaji cu apl si sipun. In cazul expunerii aculare accidentale, clatii
ochii eu api timp de 15 minute, in ambele situagii, vA rugim si contactagi imediat un
medic.

in cazul in care descoperiti un flacon dctcnoratfcompzomzs, vé rug&m s vil adresati
Departamentului de suport pentru produse Janssen, la adresele de email:

Safety Romania: RA- its.jnj.com sau
Quality Romania: RA-INJRO-OR(@its,ini.com.

Puteri fi rugat(3) si returnagi flaconul deterjorat la compania Jansscn, iar rambursarea se va face
prin intermediul distribuitoruloi,

Apel la raportarea reactitlor adverse

|
Este important s& raportajl orice reacjic adversi suspectatd, asociatd cu ndministrarea
medicamentelor, clitre Agengia Naglonald a M:dicamentulux si a Dispozitivelor Medicale
(www.anm.ro), in conformitate cu sistemul nagional de raportare spontand, prin intermediul
wFigei pentry raportarea spontand a reactiilor adverse Ia medlcamcnte" disponibild pe pagina
web 2 Agentiel Nagionale a Medicamentului si a Dsspozmvalor Medicale/Medicamente de vz
uman/Raporteazi o reaciie adverss, trimis3 catre:

Centrul Na;ional de Farmacovigileng

Str, Aviator Sinfitescu nr. 48, Sector 1, i

011478 Bucuregti, Roménia '-

fax: 4 021 316 34 97 |

tel: +4 0757 117 259 I

e-mail: adr@anm.ro |
Totodats, reactiile adverse suspectate se pot raporta §i cﬁtge reprezentanta Tn Roménia a
Detinitorului autorizagiei de punere pe piagh, la urmitoarele date de contact;

Johnson&Johnsan Romania SRI,
Str. Tipografilar nr,11-15
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Cladirea S-Park
Corp A2, etajul §
013714 - Bueuregti

Email Safety Romania: RA-INIRO-IC@its,jnj.com |

Pentru orice: Tntrebiiri, vA rugim si contactati Serviciul de Suport pentru Produse Janssen, la

adresele de email: Safety Romania MM.EM sau Quality Romania RA-
mIRO-OR@_tsqm.com.

V& mulfur.im pentea sprijinul acordat in aceast2 privingi §i ne cerem scuze pentru orice nepléceri
cauzate,

Cu stim3,
Mihaela Camelia Bratu

Director Medigal

Johnson&Johnson Romania SRL
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