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Noiembrie 2018

NeoRecormon (epoetind beta) - solujie injectabila in seringd preumpluta

Informatil referitoare la modificarea continutului din ambalaj

Stimate profesionist din domeniul sén&tatii,

De  comun. acord cu. Agenfia Nag‘lnnal.‘fl a Medicamentulul ¢l 2 Dispozitivelor Medicale

3/

(ANMDM), companla farmaceuticd F. Hoffmann-La Roche Ltd, (denumitd in continuare
Roche), prin reprezentanta sa locald Roche Romadnia S.R.l., doreste sa va informeze cu
privire la urmétoarele aspecte;

Rezumat

« In Europa, Roche va introduce o noud prezentare pentru NeoRecormon (epoetind
beta) solugie injectablld n seringd preumplutd, care va contine si un sistem de
sigurantd pentru ac, pentru ambalajele care contin 1, 4 sau 6 seringi preumplute.

Informatii suplimentare referitoare la continutul ambalajului

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

Astfel, se va modifica configuratia ambalajului care, nu Vva mai contine seringa
preurnplutd/seringile preumplute si acele in blister, ci va contine in ambalaj o casetd
separatd cu numarul corespunzitor de ace SurGuard impachetate si agezate in partea de sus
a seringllor. Aceastd noud configuratie este aplicabild pentru arnbalajele care contin 1, 4 sau
6 seringl preumplute.
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Instructiunile actualizate privind utllizarea acestul clstem actlv de sigurantd pentru ac fac
parte din Rezumatul caracteristicllor produsulul NeoRecormon (epoetind beta)
(,NeoRecarmon sering preumpluta, Instructiuni pentru utilizare”) si sunt publicate pe site-
ul Agentiei Europene pentru Medicamente (EMA), O copie a acestor instructiuni actualizate
este anexatd acestei comunicari.
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Aped la raporéarea de reactii adverse

Este important sd raportafl orice reactle adversd suspectatd, asociatd cu administrarea
medicamentului NeoRecormon (epoetind beta), cétre Agentia Natlonald a Medicamentului si
a Dispezitivelor Medicale, in conformitate cu sistemul naflonal de raportare spontand,
utilizand formularele de raportare disponiblle pe pagina web a Agentiel Nationale a

M;dlcapentuMi si a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunea Raporteazd o reactie
adversa,

Agentia National% a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale

Str-Avictor-Sindtescunr48-sector-1;
Bucuresti 011478~ RO, Roménla

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta §i citre reprezentanta locald a
detindtorului autorizatiel de punere pe piatd (DAPP), la urmitoarele date de contact:

ROCHE ROMANIA S.R.L.

Piata Presel Libere, Nr. 3-5

Cladirea City Gate - Turnui de Sud
Departamentul Medical, etaj 6, Sector 1
013702 - Bucurestl, Roménia
Departament Farmacovigilenta:

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

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale ale Detindtorului de autorizatie
de punere pe piatd

Pentru intreb3ri si Informatil suplimentare referitcare la utilizarea medlcamentului
NeoRecormon (epoetind beta), va rugém s& contactati Departamentul Medical al Companiel
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
Departamentu} Medical, etaj 6, Sector 1
013702 - Bucuresti, Romé&nia

Receptie: +4021 206 47 01/02/03

Fax: +4037 200 32 90
e-mall: romania.medinfo@roche.com
Cu stima3,

Dr. Marlus Ursa
Director Medical
Roche Roménla S.R.L.
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NeoRecormon seringd preumpluti
Instructivni pentru utilizare

Urmatoarele instructiuni explici cum se administreazi injectia de NeoRecormon. Asigurati-va ¢d cititi,
Intelegeti §i urmati instructiunile de utilizare cat si prospectul, inainte de a administra NeoRecormon.
Medicul dumneavoastra trebuie si vi arate cum si preparai si s& injectati NeoRecormon in mod
corespunziitor inainte de a utiliza acest medicament pentru prima dat3. Nu vi injectati NeoRecormon decit
daca ai fost instruit, Consultati-vi medicul daca aveti nevoie de instructiuni suplimentare.

NeoRecormon poate fi administeat in 2 moduri, iar.medicnl dumneavosstri.va decide cara este vacianta

o/

potrivitd pentru dumneavoastra.
o Administrare intravenoasi (intr-una din vene sau printr-un port injector), care trebuie efectuat numai
de citre un profesionist din domeniul sinatatii.
e Administrare subcutanati (sub piele).

Enainte si incepeti
oNu scoatei capacul de protectie al acului pand cdnd nu sunteti gata s& injectati NeoRecormon.
#Nu incercati s4 dezmembrati seringa, sub nicio formé,
eNu reutilizati aceeasi seringi.
oNu utilizati daci afi sc#ipat scringa pe jos sau este deteriorati.
¢Nu lasai seringa nesupravegheata.
oNu lasafi seringa, acul si recipientul rezistent la perforare sau recipientul pentru obiecte ascutite la
indeména copiilor.
eDach daci aveti intrebard, contactafi-1 pe medicul dumneavoastri.

Instructiuni de péstrare
#Pistrafi seringa (seringile) nefolosite in cutia originald, in frigider, la temperaturi intre 2°C si 8°C.
oNu Iasafi seringa de NeoRecormon in lumina directi a soarelui.
oNu congelati.
oNu utilizati daca seringa a fost congelaté.
oPistrati intotdeauna seringa uscati.

Materiale necesarce pentru administrarca injectiei

Incluse in cutie:
#NeoRecormon seringa(i) preumpluti(e).

Corp din sticld

.

|

Tij¥ a pistonului Gamiturd
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aAc(e) 27G sau 30G cu capac de protectie (utilizate pentru preghtirca, ajustarea dozei gi injectarea
medicamentului).

Sistem de
siguranta

6/

13

Capac de protectie al acului

Notii: Fiecare cutie cu NeoRecormon contine 1 seringd/1 ac, 4 seringi/4 ace sau 6 seringi/6 ace.
sInstructiuni de utilizare i prospect.

Nu sunt incluse in cutic:
«1 tampon cu alcool medicinal.
o] tampon steril.
e recipient rezistent la perforare sau recipient pentru obiecte ascutite pentru indepirtares in sigurantd a
capacului din cauciue, a capacului de protectie al acului si a seringii folosite.

Pregfitivea pentru administrarca injectici

1 Gasiti o suprafatd de lueru bine luminati, curatd si plani.
»Scoatefi cutia care congine seringa (seringile) si acul (acele) din frigider,

2 Verificati dacd cutia este deterioratd 5i verificati daci data de expirarc inscrisd pe cutie este depasiti.
oNu utilizati dack data expirare este depisit, daci seringa a fost scpat? pe jos sau este deterioratd sau
dacy pare afectat. Daca observati aceste lucruri, continuati cu puncrid 19 si contactati-1 pe medicul
dumncavoastra.

3 Scoatefi o setinga din cutie §i un ac din cutia cu ace, Aveti griji cénd scoateti seringa. Asigurafi-va ci
fineti intotdeauna seringa aga cum apare in figura de mai jos.
oNu intoarceti cutia pentru a scoate seringa.
eNu apucati seringa de piston sau de capacul de protectie al acului.
Notié: Dacd avefi un ambalaj multiplu, puneti cutia cu celelelate seringi si ace rdmase in Jrigider.

4 Inspectati cu atentie seringa si acul

eVerificati seringa §i acul pentru orice deteriorare. Nu utilizati seringa dacé afi scéipat-o sau dach orice
component a acesteia pare deteriorata.

Page 4/11



10-12-18;13:563 mures ;0372309231 # 7/ 13

uVeriﬁf:ati data de expirare de pe seringd si ac. Nu utilizati seringa sau acul daci data de expirare este
depisita.

*Verificati lichidul din seringd. Lichidul din seringi trebuic s fic limpede §i incolor. Nu utilizati
seringa daci lichidul este tulbure, decolorat sau confine particule.

5 Asezafi seringa pe o suprafati curate, pland.

sLsafi seri.nga s ajungé la temperatura camerei, timp de 30 de minute. in acest timp, lasati capacul
de protectie al acului pe pozitie.

#Nu gribiti acest proces prin nicio metod §i nu punefi seringa in cuptorul cu microunde¢ §i nici nu

incalziti-in-epi-caldé:

1\{01’&': Dacd nu ldsayi seringa s3 ajungd la temperatura camerei, este posibil s prezentafi o senzafie de
disconfort la administrarea injectiei i sd intdmpinafi dificultdfi la apdsarea pistonului.

6 Atagati acul la seringl,
eindepirtati acul din ambalaj.
aScoateti capacul din cauciue (A).
e Aruncati imediat capacul din cauciuc Intr-un recipient rezistent la perforare sau Intr-un recipient
pentru obiecte ascutite.
aNu atingeti capatul seringii.
«Nu apiisaji sau trageti pistonul.
#Tineti seringa de corpul acesteia 5i apasafi acul spre seringi (B).
eRotifi ugor pana cind este atagat complet (C).

Capac din cauciuc

A)
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7 Asezafi seringa pe o suprafatd curate, pland, pénd cind sunteti gata de injectare.
8 Spalafi-va méinile cu apd §i sdpun.

9 Alegeti un loc de injectare;
oLocurile de injectare recomandate sunt pe partea superioard a copasei sau pe partea inferioari a
abdomenului, sub ombilic (buric), Nu injectati in zona circulard de 5 centimetri din jurul ombilicului.
eAlegeti un loc diferit de injectare pentru fiecare noud injectie.
oNu injectati In alunite, cicatrici, vanitii sau zone Tn care pielea este sensibild, rogie, Intdritd sau nu
este intacta,
eNu injectai In vend sau in muschi.

= joc de injectare
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10 Stergeti locul injectirii cu un tampon cu alcool medicinal §i Jasati s& se usuce timp de 10 secunde.

sNu ventilati sau suflati asupra zonei curétate.
aNu atingeti zona de injectare Tnainte de & vi s¢ administra injectia.

<

[V}

Administrarea injectiei subcutanate

11 Indepirtafi sistemul de siguranta de ac, in directia corpului seringii.

12 Tineti seringa §i acul ferm 5i trageti cu atentie capacul de protectic al acului.Utilizati seringa Tn decurs

de 5 minute de la indepértarea capacului; altfcl, acul s¢ poate bloca.

eNu ap#sati pistonul in timp ce indepartati capacul de protectie al acului.

oNu atingeti acul dupa ce afi indepiirtat capacul de protectie al acului.
«Nu reatasati capacul de protectie al acului.

Aruncai imediat capacul de protectie al acului intr-un recipient pentru obiecte ascutite.
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13Tineti seringa cu acul ?'ndro:ptat in sus. Indepirtati bulele de aer de dimensiuni mari prin lovirca ugourd,
cu deg.etele, n.corpu!ux seringii, pini cind bulele de aer ajung la partea superioard a seringii. Apoi,
apdsati usor pistonul pentru a fmpinge bulele de aer in afara seringii.

il <

1.000—

1.000—

4.000 ~
Qo —

15 Prindeti o portiune de piele de la locul de injectare ales i introduceti acul, pe toati lungimea sa, sub

un unghi tntre 45° §i 90° cu o migcare fermd, rapida.
eNu atingefi pistonul in timp ce introduceti acul in piele.

eNu introduceti acul prin imbriiciminte.

Odata ce acul este introdus, dati drumul pliului de piele format i tineti seringa form, In acecasi poziie.
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!

16 Injectati incet doza prescrisd prin apisarca ugoard, pani la capit, a pistonului
sindepirtati acul, impreuna cu seringa, de la Jocul de injectare, in acelasi unghi in care l-afi introdus.

e b

Dupi injectare
17 Este posibil s apard singerare la locul de injectare. Tineti apdisat ugor un tampon steril useat, la locul
injectarii. Nu masati locul de injectare.
#Dac3 este necesar, puteti acoperi locul injectirii cu un mic pansament.
ein cazul in care pielea intrd in contact cu medicamentul, spilati zona respactivi cu api.

18 Indepartati sistemu! de sigurant3, sub un unghi de 90°, de corpul seringii (A).
Tineti seringa cu o ménd, apisati sistemul de sigurantd in jos, spre o suprafati pland, cu o migcare rapids,
ferm3, pAnd auzifi un sunet de “clic” (B).
eDaca nu auziti un sunet de “clic”, verificati dac acul este acoperit compl
oTineti intotdeauna degetele in spatele sistemului de siguranti §i departe de ac.

et de sisterul de siguranta,

A)
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B)

19 Puneii seringa intr-un recipient pentru obiecte ascutite imediat dupd utilizare.
oNu incercati s& indepirntati acul folosit de pe seringa folosita.
sNu rcatagati capacul de protectie al acului.
eNu aruncati seringa in gunoiul menajer.
Important: Nu lisati recipientele pentru obiccte ascufite la indeména copiilor.

Page 10711



10-12-18;13:83 mures ;0372309231 # 13/ 13

Instructiuni pentru administrare destinate doar profesionigtilor din domeniul sinatifii
Urmitoarele instructiuni sunt destinate doar profesionigtilor din domeniul sanatafii:

Urmitoarele instructiuni explicd cum se adminisircazi injectia de NeoRecormon. Asigurati-vi ci cititi,
Tntelegeti §i urmati instructiunile de utilizare ct §i prospectul, inainte de a administra NeoRecormon.

Administrarea injecjici intravenoase
Pregitirea pentru administrarea injectiei: urmati punctele 1 pani la 8
Q—-AJege{iuo—venifSchimba;i»wna—la:ﬁecap@admhmistmm—pcnima-prevcni—apapitia—dupepiiaiatr—mpsingup——.—-“———-
loc,
eNu injectati intr-o zond fnrogita sau cu umfléturi.
»Nu injectati intr-un musgchi,
Stergeti piclea de deaspura venei cu un tampon imbibat cu alcool medicinal gi lisati s& s& usucc.
sNu ventilati sau suflafi asupra zonei curifate.
oNu atingei zona de injectare inainte de a vi se administra injectia.

10 Pregititi seringa §i acul: urmati punctele 11 pén& Ja 14.

15 Introduceti acul in veni.

«Nu tineti sau apéisati pistonul in timp ce introduceti acul.
16 Injectaji incet doza prescrisi prin apsarea ugoard, péni la capit, a pistonului. Indepartati acul,
fmpreuni cu seringa, de la locul de injectare, in acelasi unghi in care l-ati introdus.

Dup3 injectare, urmati punctele 17 pénd la 19.

Administrarea intravenoass a injectiei printr-un port injector
Pregitirea pentru administrarea injectiei: urmati punctul 1 péni la 8.

9 SQtergeti pielea de deasupra portutui injector cu un tampon imbibat cu alcool medicinal §i 1asati i s¢
usuce.
Curitafi portul injector conform instructiunilor furnizorului.
»Nu ventilati sau suflafi asupra zonei curitate.
eNu atingeti zona de injectare inainte de a vi se administra injectia.

10 Pregititi seringa si acul; urmati punctele 11 pani la 14,
15 Introduceti acul in portul injector (urmati instructiunile furnizorului portului injector)
sNu tineti sau aplisafi pistonul in timp ce introducecti acul, ) ' ]
16 Injecta(i incet doza prescrisd prin apasarea ugoard, pini la capét, a pistonulut. indepértati acul,

impreund cu seringa, de la locul de injectare, in acelasi unghi in care l-ati introdus.

Dup? injectare, urmai punctele 17 pind la 19.
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