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in atentia,

Doamnei/Domnului Presedinte - Director General

In conformitate cu adresa ANDM nr. 9357E/19.11.2018, 1
RV 8155/26.11.2018 va aducem la cunostintd masurile intreprinse de Agentia Nationala a
Medicamentului $i 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.

Va rugdm sd luati masuri de informare a furnizorilor de servicii medicale si
medicamente prin afisarea pe pagina electronicd a casei de asiguréri de sanstate, in loc
vizibil, a documentului ,NeoRecormon (epoetind beta) solufie injectabila in seringa
preumnplutd, Informatii referitoare la modificarea continutului din ambalaj”

Anexam in fotocopie documentul respectiv.

Cu stima,

Razvan
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Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si compania
ROCHE ROMANIA S.R.L. cu scopul de a informa profesionigtii din
domeniul sin&tdfii cu privire la medificarea confinutului din ambalajul
medicamentului NeoRecormon (epoetind beta) solutie mjectabll® In seringd
preumpluta.

Medicii cu specialitatea oncologie, nefrologie si medicii_specialigti
cahﬁcap in abordarea transplantulm preoum si farmacigtii s sef cIl_rf farchﬁe

intermediul unui document tip ,,Comunicare directd cétre profesionistii din
domeniul s&natigii”,
Aceasti modalitate de informare, utilizatd sistematic In Uniunea
M Buropeand, are ca scop avertizarea profesionigtilor din domeniul séndtdii
/ asupra unor probleme de sigurantd in administrarea unor medicamente.
ANMDM a avizat textul scrisorii de informare citre profesionigtii din
domeniul sdnatifii. De asemenea, mentiondm c¢i ANMDM va publica pe
website (www.anm.ro) aceeasi informagie, la rubrica — Medicamente de Uz
Uman - Farmacovigilentd — Comuniciri directe catre profesionistii din
domeniul sandtitii.
Anexim la aceastd adresd documentul mentionat anterior.
Precizdm ci aceastd informatie a fost transmisid si Ministerulul
Sanatdtii — Directia politica medicamentului si a dispozitivelor medicale,
Colegiului Medicilor din Romania si Colegivlul Farmacistilor din Roménia.
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MeoRecormon (epoetind beta) - solutie injectabild in seringd preumplutd

Informatil referitoare la modificarea continutuiul din ambalaj

Stimate profesionist din domeniul s&ndtigii,
De comun acord cu Agentla Nationald a Medicamentului sia Dispozitivelor Medicale

(ANMDM), compania farmaceuticd F. Hoffmann-La Roche Ltd. (demumitd in continuare
Roche), prin reprezentanfa sa locald Roche Roménia S.R.L., doreste s& vE informeze cu
privire la urmétoareie aspecte:

Rezumat

» In Europa, Roche va introduce o noud prezentare pentru NeoRecormon (epoeting
beta) solutie injectabild Tn seringd preumplutd, care va contine si un sistern de
sigurantd pentru ac, pentru ambalajele care contin 1, 4 sau 6 seringi preumplute.

Informatii suplimentare referitoare la continutu! ambalajului

Roche va introduce o noud prezentare pentru NeoRecormon (epoetind beta) solutie
injectabild in seringd preumpiutd, prin includerea in ambalaj a sistemulul de sigurant® pentru
ac, in concordantd cu Diractiva Uniunll Europene (2010/32/EU) pentru prevenirea intepsril
accldentale. Noua configuratie a ambalajelor de NeoRecormon (epoetind bata) solutie
injectabild in seringd preumplutd va contine un sistem de sigurantd pentru ac (Terumo
SurGuard 3).

Astfel, se va modifica configuragia ambalajulul care, nu va mal contine seringa
preumplutd/seringile preumplute §i acele in blister, c¢i va congine in ambalaj o casetd
separatd cu numadrul corespunzator de ace SurGuard impachetate si agezate in partea de sus
a seringilor. Aceastd noua configuratie este aplicabild pentry ambalajele care congin 1, 4 sau
6 saringi preumplute,

NecRecormon®kD
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Instructlunile actualizate privind utilizarea acestui sistem activ de siguran{d pentru ac fac
parte din Rezumatul caracteristicilor produsuiui NeoRecormon (epoetind beta)
(«NeoRecormon seringa preumplutd, Instructiuni pentru utilizare”) si sunt publicate pe site-
ul Agentiei Europene pentru Medicamente (EMA). O copie a acestor instructiuni actualizate
este anexatd acestel comunicri,
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Apel la raportarea de reactii adverse

Este Important s3 raportati orice reactie adversd suspactatd, asociatd cu administrarea
medicamentului NeoRecormon (epoeting beta), cdtre Agentia Nationald a Medicamentului si
a Dispezitivelor Medicale, Tn conformitate cu sistemul national de raportare spontand,
utilizénd formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a
Medlcamentuiul sl a Dispozitivelor Madicale (www.anm.ro), la seciiunea Raporteazé o reactle
adversa,

Agentia Nationald a Medicamentuiui si a Dispozitivelor Medicale
Slr-Aviator-SEnatescu-nr—48sector-;

Bucuresti 011478- RO, Romania
Fax: +4 0213 163 497
E-mail: adr@anm.ro

Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta sl cdtre reprezentanta locald a
detindtorului autorizatiel de punere pe platd (DAPP), la urmétoarele date de contact:

ROCHE ROMANIA S.R.L.

Piata Presel Libere, Nr, 3-5

Cladirea City Gate - Turnul de Sud
Departamentul Medlcal, etaj 6, Sector 1
013702 - Bucurestl, Romania
Departament Farmacovigilenté:

Tel: +4021 206 47 48
Fax: +4037 200 32 90
e-mail: romania.drug_safety@roche.com

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale ale Delindtoruiul de autorizaiie
de punera pe piatd

Pentru intrebdri si informatii suplimentare referitoars la utllizarea medicamentului
NeoRecormon (epoetind beta), vd rugdm s3 contactati Departamentul Medlcal al Companiei
ROCHE ROMANIA S.R,L.:

Dr. Carmen Motoc,

Group Medical Manager

ROCHE ROMANIA S.R.L.

Plata Presel Libere, Nr, 3-5

Cladirea City Gate ~ Turnul de Sud
Departamentul Medical, etaj 6, Secter 1
013702 - Bucuresti, Roméania

Receptie: +4021 206 47 01/02/03

Fax: +4037 200 32 90
e-maill: romania.medinfo@roche.com
Cu stima,

Dr. Marius Ursa
Dlirector Medical
Roche Roeménia S.R.L.

fage 2/11
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NeoRecormon seringii preumplutd
Instructiuni pentru wtilizare

Urmitoarele instructiuni explici cum se administreazi injectia de NeoRecormon. Asigurati-va ¢& cititi,
intelegeti i urmati instructiunile de utilizare cét si prospectul, Inainte de a administra NeoRecormon,
Medicu] dumneavoastri trebuie s3 vA arate cum si preparafi §i s injectati NeoRecormon in mod
corespunzitor inainte de a utiliza acest medicament pentru prima datd, Nu va injectati NeoRecormon decit
daci aii fost instruit. Consultafi-vd medicul daca aveti nevoie de instructiuni suplimentare.

NeoRecormon poate fi administrat in 2 tmoduri, iar mgdienl dumneayoastrd va decide care este varianta

potrivitd pentru dumneavoastri,
e Administrare intravenoas3 (intr-una din vene sau printr-un port injector), care trebuic efectuata numai
de ciitre un profesionist din domeniul sdnatatii,
«Administrare subcutanati (sub piele).

Enainte si fncepeti
eNu scoatefi capacul de protectie al acului pinii cind nu suntefi gata s4 injectati NeoRecormon.
sNu fncercati 3 dezmembrati seringa, sub nicio formi.
oNu reutilizafi aceeasi seringi,
@Nu utilizati dacd ati scapat seringa pe jos sau este deterioratd.
»Na I&sati scringa nesupravegheati.
#Nu 1Zsaji seringa, acul si recipientul rezistent la perforare sau recipientul peniru obiecte ascutite Ja
indeména copiilor.
eDaci daci aveti intrebiri, contactati-1 pe medicul dumneavoastra,

Instructiuni de pistrare
ePistrai seringa (seringile) nefolosite in cutia originald, in frigider, la temperaturi intre 2°C i 8'C.
eNu l&sati seringa de NeoRecormon in lumina directi a soarelui.
oNu congelati.
®Nu utiliza{i dac seringa a fost congelati,
o Pistrati intotdeauna seringa uscati.

Materiale necesare peatru administrarea injectiei

Incluse In cutie:
oNeoRecormon seringa(i) preumpluti(e).

Corp din sticlé

Tijd a pistonului Garniturd

Page 3/11
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s Ac(c) 27G sau 30G cu capac de protecie (urilizaie geniru pregitires, ajustarea dozei §i injectarea
medicamentului).

Sistem de
sigurantd

(]

(%)

Capac de protectie al acului

Noti; Fiecare cutic ¢t NeoRecormon confine 1 seringi/] ac, 4 seringi/4 ace sau 6 seringi/6 ace.
o[nstructiuni de utilizare §i prospect.

Nu sunt inciuse in cuties
] tampon cu alcool medicinal.
1 tampon steril.
o1 recipient rezistent la perforare sau recipient pentru obiscte ascutite pentru indepiirtarea in sigurants a
capacului din cauciuce, a capacului de protectie al acului §i a seringii folosite,

Pregiitirea pentre administrarea injectiet

1 GHsiti o suprafati de lucru bine luminatd, curat si plané.
sScoatefi cutia care contine seringa (seringile) st acul (acele) din frigider.

2 Verificafi dacil cutia este deteriorata si verificati dac data de expirare Inscrisi pe cutie este depigiti.
oNu utilizati daci data expirare este deplsita, daca seringa a fost sciipatl pe jos sau este deterioratd sau
dacl pare afectat. Daci observati aceste Iucruri, continuafi cu punciul 19 §i contactati-1 pe medicul
dumneavoastri. '

3 Scoatefi o seringit din cutie si un ac din cutia cu ace, Avefi griji cdnd scoatefi seringa. Asigurafi-va cil
tineti intotdeauna seringa aga cum apare in figura de mai jos.
#Nu Intoarceji cutia pentru a scoate seringa.
oNu apucati seringa de piston sau de capacul de protectie al acului.
Notd: Dacd avefi un ambalaj multiply, punefi cutia cu celelelate seringi 5i ace ramase in frigider.

4 Inspectati cu arentic seringa si acul
aVerificafi seringa §i acul pentru orice deteriorare. Nu utilizati seringa daca afi scipat-o sau dacd orice
component a acesteia pare deterioratd,

Page 4/L1
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*Verificati data de expirare de pe seringi si ac. Nu utiliza{i seringa sau acul daca data de expirare este
depégiti.

sVerificafi lichidul din seringd. Lichidul din seringd trebuie s fic limpede §i incolor. Nu utilizati
seringa daci lichidul este tulbure, decolorat sau contine particule.

S Asezali seringa pe o suprafafd curate, plani.
sLésafi seringa s& ajungi la temperatura camerei, timp de 30 de minute. in acest timp, lasati capacul
de protectie al acului pe pozitic.
oNu gritbifi acest proces prin nicio metodi si nu puneti seringa in cuptorul cu microunde §i nici nu

13

nellzifi-in-api-caldad:
Noti: Dacd nu ldsayi seringa sd ajungd la temperatyra camerei, este posibil sii prezentafi o senzapie de
disconfort la adminisirarea injectiei §i sé intdmpinafi dificulidyt la apdisarea pistonului,

6 Atasaii acul la seringa,
oindepirtati acul din ambalaj,
e Scoateti capacul din cauciue (A).
» Aruncafi imediat capacul din cauciuc intr-un recipient rezistent la perforare sau fntr-un recipient
pentru obiecte ascutite.
»Nu atingeti capatul seringii.
oNu apisati sau tragefi pistonul. _
o Tinefi seringa de corpul acesteia §i apiisati acul spre seringi (B).
oRotiti usor pdnd cind cste atagat complet (C).

Capac din cauciuc

A)

Page 5/11
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7 Agezati seringa pe o suprafafi curate, pland, pini ciind sunteli gata de injectare.
& Spilati-vd méinile cu api si sipun,

9 Alegeti un loc de injectare:
eLocurile de injectare recomandate sunt pe partea superioari a copasei sau pe partea inferioari a
abdomenului, sub ombilic (buric). Nu injectati in zona circulars de 5 centimetri din jurul ombiliculul.
eAlegeti un loc diferit de injectare pentru fiecare noud injectie,
wNu injectali In alunife, cicatrici, vanitii sau zone in care pielea este sensibild, rogie, fntdritd sau nu
este intacta.
eNu injectafi in vend seu n mugchi,

= |oc de injectare

Page 6/11
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10 Stergeti locul injectirii cu un tampon cu alcool medicinal §i Jsagi 53 se usuce timp de 10 secunde.
eNu ventilafi sau suflati asupra zonei curatate.
eNu atingeii zona de injectare inainte de 2 vi s¢ administra injeciia.

-

©

Administrarea injectici subcutanate

11 Indepartati sistemul de siguranti de ac, in direcfia corpului seringii.

-

12 Tineti seringa §i acul ferm i trageti cu atentie capacul de protectie al acului, Utilizati seringa in decurs
de 5 minute de la indepirtarea capacului; altfel, acul se poate bloca,
¢Nu apésati pistonul n timp ce Indepartati capacul de protectie al acului.
oNu atingeti acul dupi ce ayi Indepiirtat capacul de protectie al acului.
o[Nu reatasafi capacul de protectie al acului.
Aruncagi imediat capacul de protectie al acului intr-un recipient pentru cbiecte ascutite,

Page 7/L1
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13Tineti seringa cu acul indreptat In sus. Indepartati bulele de aer de dimensiuni mari prin lovirea usoara,
cu degetele, a corpului seringii, pina cénd bulele de aer ajung la partea superioarii a seringll. Apoi,
apasati vgor pistonul pentru a Impinge bulele de aer in afara seringii.

3

14 Ajustati pind la doza prescrisi prin Impingerca ugoard a pistonului.

15 Prindeti o portiune de piele de 1a locul de injectare ales §i introducefi acul, pe toatd lungimea s4, sub
un unghi Intre 45° §i 90°, cu o migcare ferm&, rapida.
eNu atingeti pistonul in timp ce introduceti acul in piele.
#Nu introduceti acul prin imbracaminte.
Odati ce acul este introdus, dati drumul pliului de piele format si {ineti seringa ferm, in aceeasi pozitie.

Fage 6/11
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16 Injectati incet doza prescrish prin apisarea ugoard, pand la capiit, & pistonului
eIndepirtati acul, impreund cu seringa, de la locul de injectare, n acclagi un ghi in care [-afi introdus.

Dupd injectare

%7 Este posibil sd apard singerare la locul de injectare, Tineti apisat ugor un tampon steril uscat, la locul
injectirii, Nu masati locul de injectare.
¢Dac3 estc necesar, putefi acoperi locul injectiirii cu un mic pansament.
oIn cazul in care pielea intri in contact cu medicamentul, spalali zona respectivi cu api.

18 Indepirtati sistemul de sigurants, sub un un ghi de 90°, de corpul seringii (A).
‘Tinefi seringa cu o ménd, apiisati sistemul de sigurantd i jos, spre o suprafata plani, cu o miscare rapidi,
ferma, pand auziti un sunet de “clic” (B),
oDaci nu auzifi un sunet de “clic”, verificati dacd acul este acoperit complet de sistemul de sigurant.
sTineti intotdeauna degetele Tn spatele sistemului de siguranti si departe de ac.

A)

Page 9/11
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B)

19 Puneti seringa intr-un recipient pentru obiecte ascutite imedist dupé utilizare,
eNu Tncercati s& Tndepirtali acul folosit de pe seringa folositi.
oNu reatasati capacul de protectie al acului.
eNu aruncati seringa in gunoiul menajer.
Important: Nu lasati recipientele pentru obiecte ascutite la indeména copiilor.

Page 10711
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Instructiuni pentra adminsstrare dectioats doar profesionistilor din domeniul sEndtiti
Urmétoarele instructiuni sent destinste doer prosessonistilor oin domeniul sAntafin:

Urmatoarcle instructiuni explicd cum s= acminsszes== injeciia d= NeoRecormon, Asigurati-va ci cititi,
intelegeti yi urmati instruc{iunile de umilizars o2t & prospecmul, inzinte de 2 administra NeoRecormon,

Administrarea injectiei intravenonse
Pregiitirea pentru administrarea injectiel: urmasi puncisle 1 pani la

g Alegﬁp_mﬁ__s_chlmha;l_ugna la flecare administrare pentru a2 proy =03 ’T"'"""'l" durerii lotr-un amcrnr

loc.
oNu injectafi intr-0 zond inrogitd sau cu umflaturi.
Nu injectali intr-un muschi
Stergefi pielea de deaspura venei cu un tampon imbibat cu alcool medicinal §i 1sati 53 se usuce,
eNu ventilati sau suflaji asupra zonei curigate.
»Nu atingeti zona de injectare inainte de a vi se administra injectia.

10 Pregitifi seringa §i acul: urmati punctele 11 pani la 14,

15 Introduceti acul in veni.

sNu {inei sau apésati pistonul in timp ce introduceti acul,
16 Injectati incet doza prescrisi prin apisarcs usoard, pdnd la capat, a pistonului, Indepirtati acul,
Impreund cu seringa, de la locul de injectare, In acelasi unghi Tn care I-ati introdus,

Dupd injectare, urmati punctele 17 péni la 19.

Administrarea in{ravenoasi a injectiel printr-un port injector
Pregatirea pentru administrarea injectiel: urmati punctul 1 pinala 8.

9 Stergeti piclea de deasupra portului injector cu un tampon imbibat cu alecool medicinal i 1asati sa se
usuce,
Curfitati portul injector conform instructiunilor furnizorului.
eNu ventils{i sau sufln{i asupra zonei curiiate.
=Nu atingeti zona de injectare Inainte de a vi se administra injectia.

10 Pregititi seringa i acul: urmati punctele 11 pani ia 14,
15 Introduceti acul in portul injector (urmati instructivnile furnizorului portului injector)
eNu {inefi sau apasafi pistonul In timp ce introduceti acul.
16 Injectafi incet doza prescris prin apdsarea usoard, pana la capdt, a pistonului, Indepdrtati acul,
Impreund cu seringa, de la locul de injectare, in acelagi unghi in care l-afi introdus.

Dup# injectare, urmati punctele 17 pand la 19.
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