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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATH

Octombrie 2022

NegRecormon {epoetind beta): Risc de eroare de medicatie — potentialii Iipsi
a etichetelor pe seringile preumplute de NeoRecormon din ambalajele unice

Stimate profesionist din domeniul sinftitii,

De comun acord cu Agentia Europeani pentru Medicamente (EMA) si Agentia
Nationala a Medicamentului 5i a Dispozitivelor Medicale din Roménia (ANMDMR),
compenia ¥, Hoffinann-La Roche Ltd. doregte si v informezes cu privire ia
urmétoarele;

REZUMAT

» Ahsenta etichetelor a fost raportatii pentru cinei seringi prenmplute individuaie
cu NeoRecormon incluse in ambalaje unice, care au fost distribuite n Franta.
Alte loturi de ambalaje unice cu seringi preumplate de NeoRecormon produase
in aceeasl perfoadii au fost, de asemenea, distribuite tn Itakia, Poloania, Rominia
si Stovenfa. Acest defect potential sc aplich doar joturilor de NeoRecormon
fabricate inainte de data de 28 martle 2022. In Anex# regisiti o listd a loturilor
de NeoRecormon potential afectate.

+ Seringile preumplute de NeoRecormon Bfird etichetdi NU TREBUIE
administrate pacienfilor, iar prezenfs acestni defect trebuie raportati. De
asemenea, contactafi compania Roche Rominpiz pentrn Instructianl
suplimentare.

« Profesionigtii din domeniul séndtitii TREBUIE SA VERIFICE seringile
prenmylute de NeoRecormon din ambalajele unice inainte de eliberare pentTu a
evita distribulrea oriciror seringi prenmplute fiird eticheti pacientilor.
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INFORMAT GENERALE DESPRE DEFECT

A fost identificate einci seringi preumplute de NeoRecormon firé etichets in ambalale individuale.
Lipsa etichetei a fost raportatd pentru trei seringi cu NeoRecormon 3000 Ul de citre un centra de
dializ din Franta la 20 iulie 2022, pentru ¢ seringd tu MecRecormon 6000 U1 de catre autoritatea
feancezd in domeniu] sandtitii, ANSM, la 22 iulie 2022 si pentru o seringé cu NeoRecormion 3000
Ul, de chtre un spital din Franta, pe 27 iulie 2027, Continutul celor cinci seringi preumplute cu
NeoRecomon nu 2 fost adminisirat pacientilor, Pénd Tn prezent nu mai fost raportatd absenia
etichetelor pe alts seringi cu NeoRecoruon,

Majoritatea (~94%) ambalajeior unice relevants, realizate inainte de data de 28 martie 2022, au fost
fabricate pentru piaja din Franta. Toate aceste loturi ab fost distribuite intsgral chtre spitale din
Frana pind la sfirgiml hinii angust 2022. Loturj posibil afeciate de aceasth nereguld au fost, de
asemenea, distribuite In alie patru tAr din Uniunea Europeand; Itafia, Polonia, Roméinla 5 Slovenia.

O investigatie realizati de companiz Roche a concluzionat c3 probabilitates existentei altor SCTing]
55 etichets ecta redusé, Roche continudl si livreze pe piafd loturi de NeoRecortion in ambalaje
unice peniru 4 agigura accesul neintrerupt al pacientului la medicatie.

Se anticipeaza un fmpact minim ol acestui defect asupta sigurantei pacientolui, care poate consta in
neadministrarea unor doze. NeaRecormon se administreazd pe intetvede lungi de timp g, prin
urmare, omiterea ocazionald v unor doze nu este de agtepiat 5 pib& wn cfect semnificativ asvpra
tratumentulu} pacientulul.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Nu utilizati NepRecormon sointie lujectablll In seringh preamplutd firk o eticheth. Profesionigtii
din domeniu! snlitiyii trebuie s3 raporteze defiectul §i orice reactie adversd suspectatii, asociath cu
administrarea medicamentului NeoRecormon solutie injectabild in seringd prenmplutd, chre
Agentia Nationsli 1 Medicamentului 5t & Dispazitivelor Medicale din Romé#nia, in conformitate cu
sistemul national de raportare spontand, utifizénd formularele de raportare disponibile pe pagina
web a Agentiel Nogionale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
(wevw.anm.ro), la secfiunes Medicamente de tz unan/Raporicazii o reactic adversi.

Agenfia Nationald s Medicamentulul i a Dispuzitivelor Medicale din Eominia
Str, Aviator Sankescu ar. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Fax: +4 0213 163 497

E-meil: ade@anm.ro
WO ANTT .G
Reportarc online la adresa: pttps//adr.anm. rof

Totodath, reactiile adverse suspectats se pot Tapotta §i citre detintitoru] autorizatici de puncre pe piaji,
la urmiitoarele date de contact:

ROCHE ROMANIA SR.L.
Bulevardul Poligrafici nr. J A,
Ciadires Ana Tower, etaj 13, Sector 1,
013704 - Bucuregtl, Roménia
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Depertement Farmacovigilents:

Tel: +402) 20647 43

Fex: +403720032 %

E-mail: romania.drug_safety@roche.com

Pentru intrebisi gi informatii suplimentare referitoare la utifizarea NeoRecormon solatie injectabild
in seringd prewmplwtd, vA rugim sé contactati Departamentul Medical al Companiei ROCHE
ROMANIA S RL.:

ROCHE ROMANIA S.R.L.
Bulevardul Poligrafiei nr. TA,
Clidirea Ana Tower, etz 15, Sector |,
Departamentul Medical

013704 - Bucuregti, Roméinia

Tel: +402) 206 47 48

Fax: 40372003290

E-mail: omaniamedinfo@roche.cam

Anexd - Listé a lotrilor de ambalaje unice cu setingi preumplute de NeoRecormon produse In
acecasi pericadd §i distribuite in Romdnia,

" Cu stima,
EBr. Dana Maria Matei
Director Medical
Roche Romanin 5.R.L.
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aceeasi perioadd gi distribuite in Roménia,
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|tinsnasge (| comcowegn | Mmoo | et | SRS
Rominia H1005HD? 30000 IL40.8 mL 138 28-1ul2021 31-Juk-2023
Romdanos H1BOSHET 30000 W5 mi 143 2B-Juk202Y Mol 2023
Reménia H1002407 30000 W06 il 136 1eApr2621 | H-Apr2023
Romins HOASAHON 30000 ILVO.6 mi. 192 F3-Sap2020 | 30-Sep-2022
Rovinia HOGG4H0Z 30000 WUA.6 mL 44 20-A0r 2020 | 31-Aug2022
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