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Nojembrie 2018

NeoRecormon (epoetind beta) - solulie injectabild in seringd prevmplutd

Informatii referitoave la modificarea continutului dirn ambalaj

Stimate profesionist din domeniul sEndtitii,

 pe comun_acord_cu_Agenfla Nationalli a Madicamentulul si_a Dispozitivelor Medicale

(ANMDM), compania farmaceutics F. Hoffmann-La Roche Ltd, (denumité in continuare
Roche), prin reprezentanfa sa locald Roche Romania S.R.L., doresie si va informeze cu
privire la urmétoarele aspecte:

Rezumat

» In Europa, Roche va introduce o noud prezentare pentru NeoRecormon (epoetind
beta) solutie injectabild in seringé preumplutd, care va contine gl un sistern de
sigurantd pentru ac, pentru ambalajele care contin 1, 4 sau 6 seringl preumplute.

Informatll suplimentare referitoare a continutul ambalajuii

Roche va introduce o noud prezentare pentru NeoRecormon (epoetind beta) solutie
injectablld Tn seringd preumpiutd, prin includerea fn ambalaj a sistemului de sigurantd pentru
ac, in concordantd cu Directiva Uniunii Europene (2010/32/EU) pentru prevenirea fneparii
accidentale, Noua configuratie & ambalajelor de NeoRecormon (epoetind beta) solutie
injectablld Tn seringd preumplutd va contine un sistem de sigurantd pentru ac (Terumo
SurGuard 3).

Astfel, se va modifica configuragia ambalajului care, nu va mai congine seringa
preumplutd/seringlle praumplute §i acele in blister, ¢i va conting fn ambalaj o casetd
separati cu numérul corespunzator de ace SurGuard impachetate i agezate in partea de sus
a seringilor. Aceastd noudl configuratle este aplicabild pentru ambalajele care contin 1, 4 sau
6 seringl preumplute.
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Instructiunile actualizate privind utllizarea acestui sistem actlv de sigurantd pentru ac fac
parte din Rezumatul caracteristicilor produsulul NeoRecormon (epoetind beta)
(,NeoRecormon seringd preumplutd, Instructluni pantru utllizare”) si sunt publlcate pe site-
ul Agentiei Europene pentru Medicamente (EMA). O copie a acestor instructiuni actualizate
este anexatl acestel comunicéri. '
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Apel Ia raportarea de reactil adverse

Este Important si raportati orice reactie adversd suspectaté, asociaté cu administrarea
medicamentului NeoRecormon (epocting beta), cétre Agentia Nationald a Medicamentului i
a Dispozitivelor Medicale, in conformitate cu sistemul national de raportare spontand,
utilizénd formularele de raportare disponibile pe pagina web @ Agentlei Natlonale &
Medicaénentulul sl a Dispozitivelor Madicale (www.anm,ro), la sectiunea Raporteaza o reaclie
adversd,

Agentia Nationald a Medicamentului 51 a Pispozitivelor Medicale

Ser-Aviator-Sanatescunr—48sectorl;
Bucuresti 011478- RO, Roménia

Fax: 44 0213 163 497

E-rmail: adr@anm.ro

Totodats, reactile adverse suspectate se pot raporta sl citre reprezentanta locald a
detindtorului autorizatiei de punere pe platd (DAPP), la urméatoarele date de contact:

ROCHE ROMANIA S.R.L.

Piata Presei Libere, Nr. 3-5 -
Clédirea City Gate — Turnul de Sud
Departamentul Medical, etaj 6, Sector 1
013702 ~ Bucurestl, Romania
Departament Farmacovigilenté:

Tel; +4021 206 47 48~
Fax: +4037 200 32 20
e-rnail: romania.drug_safety@roche.com

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale ale Dejindtoruiui de autorizaiie
de punere pe piafd

Pentru intrebdri si  informatii suplimentare referitoare la utilizarea medicamentului
NeoRecormon (epoetind beta), v rugdm s# contactati Departamentul Medlcal al Companiei
ROCHE ROMANIA S.R.L.:

br. Carmen Motog,

Group Medical Manager

ROCHE ROMANIA S.R.L.

Piata Presel Libere, Nr. 3-3

Clddirea City Gate ~ Turnul de Sud
Dapartarnentul Medical, etaj 6, Sector 1
013702 - Bucurestl, Romania

Receptle:  +4021 206 47 01/02/03

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

Dr. Marius Ursa
Director Medical
Roche Romédnia S.R.L.
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NeoRecormon seringd preumplutd
Imstructiuni pentrn utilizave

Urmétoarele instructiuni explicd cum se administreazi injectia de NeoRecormon, Asigurati-va cf citift,

intelegeti gi urmagi instruesivnile de utilizare cit 5i prospectul, inainte de a administra NeoRecormon.

Medicul dumneavoasted trebuie si vi arate cum si preparafi i s injectaji NeoRecormon in mod

corespunzitor inainte de a utiliza acest medicament pentru prima dats, Nu vii injectati NeoRecormon decit

dacZ ayi fost instruit. Consultati-vA medicul daci aveti nevoie de instructiuni suplimentare.

NeoRecormon poste i administeat {0 2 moduri, jar medicul dumneaveastri va decide care este varianta ..

potrivitd pentru dumneavoastril,
e Administrare intravenoasi (intr-una din vene sau printr-un port injector), care trebuic efectuati numai
de ciitre un profesionist din domeniul sén#téii,
» Administrare subcutanati (sub piele).

Inainte si tncepeti
oNu scoateti capacul de protectie al acului pini cind nu suntefi gata s3 injectati NeoRecormor,
eNu fncercati si dezmembrafi seringa, sub nicio formd.
oNu reutilizafi aceeasi sering,
oNu utilizati daci ati scdpat seringa pe jos sau este deterioratd.
oNu lAsali seringa nesupravegheatd.
#Nu lasaji seringa, acul si recipientul rezistent la perforare sau recipientul pentru obiecte ascutite la
indeména copiilor.
eDaci daci aveti Intrebiiri, contactafi-l pe medicul dumneavoastri.

Instructiuni de pisirare
wPistrati seringa (seringile) nefolosite in cutia originals, in frigider, I temperaturi intre 2°C gi 8°C,
= Nu Jasati seringa de NeoRecormon in lumina directd a soarelui.
eNu congelati.
oNu utilizati dac3 seringa a fost congelati,
oPistrati Intotdeauna seringa uscatd.

Materiale necesare pentru administrarea injectici

Incluse fn cutie:
aNeoRecormon seringa(i) prewmpluti(e).

Corp din sticlé

| i
)it

- Tijé & pistonului Garnitur

Page 3/11



PRIMIT 1@8/12/2@818 18:21

10-12-18;12:12 | alba 10372309231 # 6/ 13

e Ac(e) 27G sau 30G cu capac de protectie (wilizate pentru pregitirea, ajustarea dozel §i injectarea
medicamentului).

Sistem de
sigguranté

Capac de proteciie al acului

Not#; Fiecare cutie cu NeoRecormon contine 1 sering/) ac, 4 seringi/4 ace sau 6 seringi/6 ace.
eInstructiuni de utilizare i prospect.

Nu sunt incluse in cutie:
o1 tampon cu alcool medicinal.
o1 tampon steril,
o1 recipient rezistent la perforare sau recipient pentru obiecte ascufite pentru Indepértarea in sigurantiia
capacului din cauciuc, a capacului de protectie al acului i a seringii folosite.

Pregiitiren pentru administrarea injectiei

1 Gasili o suprafatii de lucru bine luminatd, curatd si pland.
aScoateti cutia care contine seringa (seringile) si acul (acele) din frigider.

2 Verificati daci cutia este deterioraté $i verificati daca data de expirare nscrisi pe cutie este depigiti.
oNu utilizaji dacii data expirare este depigit, dack seringa a fost sciipatdi pe jos sau este deteriorati sau
dacd pare afectat. Daci observati aceste hieruri, continuali cu punctul 19 si contactati-1 pe medicul
dumneavoastri.

3 Scoatefi o seringi din cutie i un ac din cutia cu ace. Aveti griji cind scoateti seringa. Asiguraji-vil ci
ineti intotdeauna seringa asa cum apare in figura de mai jos.
oNu intoarceli cutia pentru a scoate seringa.
oNu apucati seringa de piston sau de capacul de protectic al acului.
Natd: Dacd aveji un ambalaj multiphu, punefi cutia cu celelelate seringi gi ace rimase in Jrigider.

4 Inspectafi cu atenfie seringa gi acul
Verificati seringa si acul pentru orice deteriorare, Nu utilizafl seringa dacd ati scipat-0 gaw dacy orice
component a acesteia pare deteriorat,
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oVerificati data de expitare de pe seringii si ac. Nu utilizai seringa sau acul dacd data de eapirare este
depiigiti.

sVerificati lichidul din seringd. Lichidul din sering trebuie s fie limpede gi incolor. Nu utilizagi
setinga daci lichidul este tulbure, decolorat sau confine particule.

5 Agezafi seringa pe o suprafatil curate, plani.
«LAsaqi seringa s3 ajungd la temperatura camerci, timp de 30 de minute. In acest timp, léisati capacul
de protectie al acului pe pozitie.
oNu gribiti acest proces prin nicio metodd §i nu punei seringa in cuptorul cu microunde gi nici nu

Tnotiziti-in-apa-cealda:

Notéi: Dacd nu lasafi seringa sd ajungd la temperatura camerel, esie posibil séi prezentafi o senzapie de
disconfort la administrarea injectiei si s intdmpinai dificultéti la apisarea pistonudui,

6 Atagati acul la seringd.
eindepirtati acul din ambalaj,
eScoateti capacul din caucive (A).
» Aruncati imediat capacul din cauciuc intr-un recipient rezistent la perforare sau intr-un recipient
pentru obiecte ascutite.
oNu atingefi capitul seringit,
oNu ap#sati sau tragefi pistonul.
#Tineti seringa de corpul acesteia gi apisagi acul spre seringii (B).
eRotiti usor pani cind este atagat complet (C).

Capac din cautiue

A)
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B)

)
7 Asezati seringa pe o suprafatd curate, pland, piné céind sunteti gata de injectare.
8 Spilagi-vi mainile cu apd §i siipun.

9 Alegefi un loc de injectare:
sLocurile de injectare recomandate sunt pe partea superioard a copasei sau pe partea inferioard a
abdomenului, sub ombilic (buric). Nu injectaii in zona circulard de 5 centimetri din jurul ombilicului.
e Alegeti un loc diferit de injectare pentru fiecare noud injectie.
oNu injectati in alunife, cicatrici, vAnatdi sau zone in care pielea este sensibild, rogie, tiritk sau nu
este intactd,
oy injectati In vend sau in mugchi.

= |oe da injectare
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10 Sterpeti locul injectdrii cu un tampon cu alcool medicinal gi ldsati 88 s¢ usuce timp de 10 secunde.
aINn ventilai sau suflagi asupra zonei curdfate,
aNu atingefi zona de injectare Inainte de a vi se administra injectia.

Administrarea injectiei subcutanate

11 Indepittai sistemul de sigurantd de ac, in directia corpului seringii.

12 Tineti seringa §i acul ferm §i rageti cu atentie capacul de protectie al acului,Utilizati seringa in decurs
de 5 minute de la indepirtarea capacului; altfel, acul se poate bloca,
oNu apiisati pistonul in timp ce indepiirtaii capacul de protecie al acului.
oNu atingeti acul dupi ce afi indepartat capacul de protectie al acului.
oNu reatagati capacul de protectie al acului.
Aruncati imediat capacul de protecyie al acului Intr-un recipient pentru obiecte asoutite.
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13Tineti seringa cu acul indreptat in sus, Indepartati bulele de aer de dimensiuni mari prin lovirea ugoars,
cu degetele, a corpului seringii, pind céind bulele de aer ajung la partea superioard a seringii. Apoi,
apfsafi ugor pistonul pentru a impinge bulele de aer in afara seringii.

13

15 Prindeti o portiune de piele de la locul de injectare ales gi introduceti acul, pe toatd lungimea s4, sub
un unghi intre 45° §i 90°, cu o miscare fermé, rapida.
Nu atingetl pistonul in timp ce introducei acul in piele.
oNu introducesi acul prin imbraciminte.
Odati ce acul este introdus, dati drumul pliului de piele format §i {inefi seringa ferm, in acesagl pozifie,
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16 Injectafi incet doza preserisi prin apiisarea ugoard, pind la capit, a pistonului
olndepiirtati acul, impreund cu seringg, de la locul de injectare, in acelagi unghi in carc l-afi introdus,

..f—“-"'"-"-'__"-

N

ﬁ/

Dupd injectare

17 Este posibil si apar singerare la locul de injectare. Tinefi apasat ugor un tampon steril uscat, la locul

injectirii. Nu masati locul de injectare.
eDach este necesar, puteli acoperi locul injectérii cu un mic pansament,
oin cazul in care pielea intrd in contact cu medicamentul, spilati zona respectivi cu api.

18 Indepirtati sistemul de sigurand, sub un unghi de 90°, de corpul seringii (A).
“Tineti seringa cu o ménd, apisai sistemul de sigurantd in jos, spre o suprafatd plan

forma, pAni auziti un sunet de “clic” (B).
eDac nu auzifi un sunet de “clic”, verificati dac acul este acoperit complet de sisternul de sigurangi.

s Tineti intotdeauna degetele in spatele sistomului de sigurant? §i departe de ac.

4, cu o migeare rapids,

A)
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B)

19 Puncti seringa intr-un recipient pentru obiecte ascutite imediat dupd utilizare,
eNu incercati s indepiirtai acul folosit de pe scringa Tolositi.
oNu reatagafi capacul de protectie al acului.
oNu aruncati seringa in gunoiul menajer,
Importart: Nu [dsafi recipientele pentru obiecte ascujite la indemdna copiilor.
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Tnstructiuni pentiu administrare destinate dear profesionigtilor din domeniul sAnitaii
Urmatoarele instructieni sunt destinate doar profesionigtilor din domeniul sdndtafii:

Urmitoarele instructiuni explick com se administreazi injectia de NeoRecormon. Asigurafi-vé of oititi,
ingelegeti si urmati instructiunile de utilizare cét gi prospectul, inainte de a administra NeoRecormon.

Administrares injectiei intravenoase
Pregltirea pentru administrarea injectiei: urmati punctele 1 pind la 8

9 Alegeti o vensi Schimbagi vena.la. fiscare administrare pentru a preveni aparitia. durerii intr-un singue
loc.
eNu injectati intr-0 zona inrogitd sau cu vmflituri.
oNu injectati Intr-un mugehi.
Stergeti pielea de deaspura venei cu un tampon fmbibat cu alcool medicinal §i lisafi si so usuce,
aNu ventilati saw suflagi asupra zonei curifate.
oNu atingeti zona de injectare fnainte de a vi se administra injectia.

10 Pregititi seringa §i acul: urmagi punctele 11 pind la 14,

15 Tntroduceti acul In veni.

oNu {ineti sau apisati pistonul in timp ce introduceti acul. X
16 Injectati incet doza preserisi prin apisarca ugoart, pind la capit, 4 pistonului, Indepértati acul,
impreuni cu seringa, de la locul de injectare, in acelagi unghi in care l-afi introdus,

Dupi injectare, urmati punctele 17 pani la 19.

Administraren intravenonsi a injeetici printr-un port injector
Pregatirea pentru administrarea injectiei: urmafi punctul 1 pini la 8.

9 Stergeti piclea de deasupra portului injector ¢u un tampon mbibat cu aleool medicinal 51 l4sati sit s¢
usuce,
Curiiati portul injector conform instructiunilor furnizorului.

«Nu ventilafi san suflafi asupra zonei curitate.
oNu atingeti zona de injectare inainte de a vi se administra injecfia.

10 Pregitiii seringa gi acul: urmati punctele 11 péni la 14.
15 Tntroduccti acul in portul injector (urmati instructivnile furnizorului portului injoctor)
oNu tineti sau zpisati pistonul in timp ce introduceti acul. .
16 Injectati incet doza prescrisi prin aplisarea ugoard, pind [a capit, a pistonului, Indepdrtati acul,
fmpreund cu seringa, de Ja locul de injectare, in acelagi unghi in care l-ati introdus,

Dupi injectare, urmati punctele 17 pénd la 19.
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