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Velcade 3,5 rng pulboro pcntru sdtutie injecrtibilai (bortezomib):

Atenfionare privinril identificarea gi manipuhrea fllcoanelor fi surate/sparte
de rnedicarnent Velcade

, i
Stimate profesionist din domeniul sEnlt{ii/furniaor de servicii medicale,

Compania Janssen-Cilag Intemational NV, prin lnterrddiot reprezentaniei sale d.in
Romdrriq Johnson&Johnsoa ft66finia SRL, doregte sE vE aducil la cunoEinld
urmEtoarele:

Rezwnat

. Recent, s-au prinit douE rcclanatii cu privire lrtlidentificarea unor flacoane
de Vclcade 3r5 mg fisurate,/sparte, una'provenfurd din Germenig iar cealaltE
ditr S.UA. ln urma unor inspecfii srplimentare in cursul procesului intem de
ambalare secundarfi efectuate lnainte de eliberarea penttl punere pe piatE a
produsului, au fost identificate lnctr patnr flacoane fizurate/sparte'

. tn unna unei investigafii detaliate la nivelul lnfreeultti Ia4 de distnbugre, nu
s-au obserrat anomalii sau disfirncfionalitiili care ar fi putut determiaa
fisurarea sau spargerea flacoanelor- Nu E fost idEntificat6 nicio cauze de
sistem care sf, eXplice deteriorarea flasoaoe,lor, De asemene4 amliza

realizatil la nivelul sisternului conpaniei de morritoriuare a reacliilor advorse
nu a evidentiat nicirur caz lle flacoane fuurate,/spane gi nu a relevat nicio
informatie privind u.odificarea profilului de sigruantE al medicamentului
Velcade ca uflnare f, acestor incidente referitoare Ia ,aparitia de flacoane

fisurate/sparte -

r Comunicarea de falE are drept scop infotmarea dumneavoastrH. cu privire Ia

risfll potenlial pentru pacictrti gi personalul carc manipuleazf, flacoane de



Prczcata comunicare este trarsmisfl de cof,un
Medicarnenillui (Ewopean Medicines Ageucy
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Velcade 3,5 ffig, fisruate/spane tn timpurl
medicamennrlui.

.

disuibuirii gi preparfirii

acord cur Agenlia EuropeanE a
- EldA) +i iAeenila Nationalil a

Medicameutului gi a Dhpozitivelor Medisale (AI..ll\4Dli/I).

Informaltt supllmenldrc caprlvirc laprablenzn de siguranld gi'rlr'amandflrlle respectlve:

Medicamentul Veleadc (bortezomib) sc administreazE, irr monomrnpie sau in oadrul unor schcme
de chimioterapic, in nrtnmcntul paoicntilor adu[i cu mielom muhiplu.

Msdicementul Velsadc este autorizat sub forma farrnaceuticE rle 1 rng qi 3,5 mg pulbcrc pcntltt
solugic injcctabilil; flaconul dc I mg este destinat numai panfir Jldminf;strare intrsvenossL ln timp
ce flacoanstc dc 3,5 mg sc admlnistrcaztr atflt intravcnos, cfit gi iubcuunat, dupfi reconstituire, ln
Romlrrie, cste disponibil[ pe pialil formc de 3,5 mE prlbere pentru soXulie injectabilS,

ln vcderoa rcducerii risoului potcntial pcntru pacienfi si periru profesionigtii din domcniul
sandtflgii carc manipulcazE flacoanclc dc medicament Vclcade,'vE pfciacntarrr sltuaflile de risc pc

carc lc Futcti lnUilni in activitatea dumncloosuE: 
i

r Lipst stcrilitifii: Fisurfira flEoonului poatc afccta integritatea,acEs'tui4 ceea ce are ca
rezultar pierderea srerilitEgii. Adrninisuarca perfuzici c,ri solugia nasterill poate duce Ia
orc$tereariscului de aparilie a infccaiilor, cu potential letel.

r PrcEcnlo de partlcule de sticltr ln flaconl Flacoancle l5surarc slu spane dc mcdicament
VclcEdc pot conlinc particule dc stiolE, ccea ce poateriduce la apadfa dc evenimenre

nomboembolicc, cu Fotsgitl lctal.

. Expqnerea rccideutaltrl Flacoanele sparte pot fi identificate cu uqurinld pi uruncate,

Flacoanele spflrte Fot dctcrmina e,(puncrea accidentalE ld medicament a pemonalului care

muriputeaei flacoanele, avAnd carczultst l€uiunicu potenfial lctal,

Avflnd ln vcdcrc riscul potenfial penuu pacienq comprnin Jan*son vfr rccomrandfl urmitonrcle
mssurl Ia disuibuirea/prepararca injecgiei cu medicament Vclcado:

. Inspecrsd cu atenlie flacouul Fcntru a obscrva prezcnp filurilor sau alrtor deterior[ri;

r DecE dcscopcrigi un flacc,n spart/comproftis, nu admini*rali conginurul.

2ta



r Purtsii intotdeauna fiilnu$i de proteclie/ prqtecliq pentru ochi/ protecfie penku fa1tr 9i
echipement personul dc protccfie;

. In csz de ingestie accidentalf,, contrctaii imediat un clnuu toxicologic sau un rnedic,
deoatecc acest lufiu Feate Bves recultat letel;

. In cazul expunerii $utsnflte seoidcntalc, v5, rugilm s[ vE dezbrlcagi imediaq sE vil scoatcli
pantofii gi str vtr s5rElali cu apil gi sflpun. in cazul ex;runetii oculare accidentole, clEtili
ocbii cu apE timp de l$ minutc. ln ambele sinralii, v[ rugf,m s[ contnctngi imediar un
rncdlc.

in oazul ln care descopcrigi un flacon dctcriorat/compro:mis, v[ rugdm s6 vfi, adresafi
Deprrtemcntului de supon pcntru produsc Jarrssen, la adrcsele de cmail;

Safet! Romanie: R-I\-JNJROJC@lts.ini.com sau ,

QualityRonanialE@.

Puteli fi rugqt([) sf, renrrnagi flaconul deteriorat Ia compania Janssen, iar tambursarea se va face
prin intcrmediul distfi buitorului,

Apel Ia mpoilarffi nrctiilor tdverse

Este importnnt sE raportafi orice rcacgic adversil Euspecrutr5, nsociad cu qdminifistEs

medicamentelor, c[trc Agcngia Nalionalfl a Medicamentutui gi * Dispozitivclor Medicale
(www.arrm.ro), ln sonformiute eu sistcmul daliorral de raportare spontanE, prin intermcdiul

,,Figei pentnr raFortffca spontantr a tcadtiilor adverse ta medicarnente", disponibill pc pagina

web a Agcnlici Nagionale a Mcdicamcntului gi a Dispozitivelqr McdioaleModissmeotc dp uz
uman/Raporteazd o rcactie advcrsfi, timis[ ctrhe:

Centrul Nalional de Farmacovigilen$
Str. Avietor $[n[tescu nr. 48, Sectot l,
0l I478 Bucuru5ti, Romdnia
fsx; +4 021 3I6 34 97
tcl: *4 0757 ll7 259
c-mail: adr@anm.ro

Totodatd, reacgiile adverse suspectate se pot raporta +i ciltlc rctr)rczcntsnla in Rominia a

Delindtorului autorizalici de punere pe piafl, la utrnltoarele dlt'c de contlch

Johnson&Johnson Romania SRL
Str, TiPogralilor rtr.l l-15



CltrdLea $-Park
CorpA2, etajul5
0137t4-BucurcEi

V[ rnulprnim pentnu sprijinuf acordat tn rccaa[ privlnltr
cauaatc.

Cu stim{

Mihaola CamcllaBranr

DirectorMcdical
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sau Quality Rornania p!
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Pentnr oricc tnnebEri, vtr rufiEm sE contactagi Servioiul
edre$+le de +mcil: Safety ff.omania RA-JNIRO-JCG}i
II{JRO.OR@its.,ini, com.


