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Catre,
Casa de Asiguriri de Sanstate .....................

in atentia,
Doamnei/Domnului Pregedinte - Director General

i

Tn conformitate cu adresa ANDM nr. 9357E/19.14. 018\nregnstrata la C.N.AS ¢cu nr,

RV 8155/26.11.2018 va aducem la cunostin{d mésurile intreprinse de Agentia ationali a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si compania Roche Romania SRL cu

scopul de a informa profesionistii din| domenlul sanatatii cu privire la modificarea continutului

din ambalajul medicamentului NeoRecormon (epoeting beta) solutie injectabila in seringa
preumpluta, :

V& rugdm s8 luali masuri de informare a furnizorilor de servicii medicale i
medicamente prin afigarea pe pagina electronicd a casei de asiguriri de sanatate, in loc
vizibil, a documentului ,NeoRecormon (epoetind beta) solufie injectabila in seringa

- preumpluta. Informatii referitoare la modificarea continutului din ambalaf”

Anexam in fotocopie documentul respectiv.
Cu stima,
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Vi aducem la cunosting misurile intreprinse de Ageniia NalioDal} &
Medicamentuluiﬁ si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si compania
ROCHE ROMANIA S.R.I. cu scopul de a informa profesionistii din
domeniul sinstitii cu privite ]a modificarea continutului din ambalajul
medicamentului NeoRecormon (epoetini beta) solutie Injectabily 1o sefing®
preumplutz. -

Medicii cu specialitatea oncologie, nefrologie si medicii specialisti
calificati in abordarea transplantului, precum si farmacistit sefi din farmaciile
de spital SUt astfel nformayi 1 legiturd cu acest aspect de sigurantd, prin
intermediul unui document tip ,,Comunicare directi ciire profesionigtii din
domeniul san&titii”,

Aceasti modalitate de informare, utilizati sistematic Tn Uniunes
Europeand, are ca scop avertizarea profesionistilor din domeniul sanatagii
asupra unor probleme de siguranti in administrarea unor medicamente.

ANMDM a avizat textul scrisorii de informare citre profesionigtii din
domeniul sinititii, De asemenea, mentionéim c& ANMDM va publica pe
website (www.anm.ro) aceeasi informatie, la rubrica — Medicamente de Uz
Uman - Farmacovigilents — Comuniciri directe citre profesionigtii din
domeniul sinatitii. |

Anexiim la aceastd adresi documentul mentionat anterior.

Precizm ci aceasti informatie a fost transmisi si Ministerului
Sanatdfii ~ Directia politica medicamentului s$i a dispozitivelor medicale,
Colegiului Medicilor din Roménia si Colegiului Farmacistilor din Romania.

Coordonator Sgrviciu Farmacovigilents

si managementul riscului
| Dr.,rtgﬁ;na STROE
, , SRR
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NeoRecormon (epoetini beta) - solutie injectabill in seringd preumplutd

Informatii referitoare la modificarea continutului din ambalaj

Stimate profesionist din domeniul sanatitii,

De MMQMAMHLMMMEMMJLLDEMMQLMQME‘
(ANMDM), compania farmaceuticd E. Hoffmann-La Roche Ltd. (denumitd n continuare

Roche), prin reprezentanta sa locald Roche Romdnia S.R.L., doreste si v¥ informeze cu

privire la urmatoarele aspecte:

Rezumat

o In Europa, Roche va intreduce o noud prezentare pentru NeoRecormon (epoeting
beta) solutie injectabil§ in seringd preumplutd, care va contine si un sistem de
sigurantd pentru ac, pentry ambalajele care contin 1, 4 sau 6 seringl preumplute.

Infarmatil suplimentare referitoare I continutul ambalajuiui

Roche va introduce 0 noud prezentare pentru NeoRecormon (epoetind beta) solutie
injectabils in seringa preumpiuts, prin includerea in ambalaj a sistemului de sigurantd pentru
ac, In eoncordantd cu Directiva Uniunii Europene (2010/32/EU) pentru prevenirea intepérii
accidentale. Noua configuratie a 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 conﬂgjura;ia ambalajului care, nu va mai contine seringa
preumplutd/seringlle preumplute si acele in biister, ¢i va conting Tn ambalaj o casets
separaté cu numérul corespunzitor de ace SurGuard impachetate si asezate in partea de sus
a seringilor. Aceastd nou# configuratie este aplicabild pentru ambalajele care contln 1, 4 sau
6 seringt preumplute.

NesRecormon® EETUZIEN

soluts Injoctanils (n savinga preumipluts
HAARHAONIH DATTEOR K OPOIRMIMTIANG

HOYLIOHE CHPANKTAN
Epoetind beta/ Enoamn Geta
zﬁwwm)lﬂm

[ mmﬂn’rmnu
S e Amcppe H

Instructiunile actualizate privind utilizarea acestui sistem activ de sigurantd pentru ac fac
parte din Rezumatul caracteristicilor produsului NeoRecormon (epoeting beta)
(.NeoRecormon seringé preumpluts, Instructiunl pentru utllizare”) si sunt publlcate pe site-
ul Agentiei Europene pentru Medicamente (EMA). O copie a acestor instructiuni actualizate
este anexatd acestel comunicri.
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- Apel Ia raportarca de reactil adverse

Este important s3 raportati orice reactie advers3 suspectatd, asociati cu administrarea
medicamentului NeoRecormon (epoetind beta), citre Agentia Nationald a Medicamentului si
@ Dispozitivelor Medicale, in conformitate cu sistemul national de raportare spontand,
utilizénd formularele de raportare disponibile pe pagina web & Agentlel Natlonale a

Medlcaé;nentulul st a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro}, la sectiunea Raporteaza o reactie
adversd,

Agent;i.a Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Sk ator-Séndtescunr—48,sector 1;
Bucuresti 011478- RO, Roménia

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta si citre reprezentanta locald a
detindtorului autorizatiei de punere pe plats (DAPP), la urmétoarele 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 - Bucuresti, Romania
Departament Farmacovigilents:

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

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale ale Defindtoruiui de autorizatie
de punere pe piats

Pentru Tintrebdri si informatii suplimentare referitoare la utilizarea medicamentuiui
NeoRecormon (epoetind beta), v rugm s contactali Departamentul Medlcal al Companiei
ROCHE ROMANIA S.R.L.:

Dr. Carmen Motoc,

Group Medical Manager

ROCHE ROMANIA S.R.L.

Piaga Presei Libere, Nr. 3-5

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

Receptie: +4021 206 47 01/02/03

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

Dr. Marius Ursa
Director Medical
Roche Roménia S.R.L.

Pagc 2/11
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NcoRecormon seringi prenm pluti
Instructiuni pertre utilizare

Urmiitoarele instrucfiuni explica cum se administreazi injectia de NeoRecormon, Asigurati-va oF cititi,
infelegeti 5i urmati instructiunile de utilizare cat §i prospectul, inainte de a administra NeoRecormon.
Medicul dumneavoastri trebuie s4 vi arate cum 58 preparati 5i s3 injectaji NeoRecormon §n mod
corespunzitor inainte de a utiliza acest medicament pentru prima dati. Nu'vi injectati NeoRecormon decit
daci afi fost instruit. Consultati-vA medicul dacA aveti nevoie de instrucgiuni suplimentare.

NeoRecormon poate fi admj ivadecidecarcestevarianta

potrivitii pentru damneavoastrs,
*Administrare intravenoasi (intr-una din vene sau printr-un port injector), care trebuic efectuats numai
de ¢ditre un profesionist din domeniul s&ngtatii,
*Administrare subcutanati (sub piele).

Inainte si tncepeti
*Nu scoateti capacul de protectie al acului pénd cind nu sunteti gata s4 injectati NeoRecormon.
*Nu fncercati si dezmembrati seringa, sub nicio form.
#Nu reutilizafi aceeasi seringi,
eNu utilizati dac# ati scipat seringa pe jos sau este deteriorati.
*Nu lisati seringa nesupravegheats.
#Nu I3safi seringa, acul §i recipientnl rezistent Ia perforare sau recipientul pentru obiecte ascutite la
indemaéna copiilor.
*Dacii daci aveti intrebir, contactati- pe medicul durmneavosstrs,

Instructiuni de pistrare
«Pastrati seringa (seringile) nefolosite in cutia originals, in frigider, la temperaturi intre 2°C §i 8°C.
*Nu Jisafi seringa de NeoRecormon in lumina directs 2 soarelui.
eNu congeiati.
®Nu utilizati dac# seringa a fost congelatd,
Pistrati intotdeauna seringa useats.

Materiale necesare peatru administrarea injectici

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

Corp din sticla

-
o TN | F

E: 5] s

3 — af it

T

ey

T

- Tija a pistonului Garmnitur
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*AC(e) 271G sau 3Ul cu capac ge protechie (utilizate pentru pregatirea, QJustarea dozel §t injectarea
medicamentului).

Sistem de
sigurants

Capac de protectie al acului

Not; Fiecare cutie cu NeoRecormon contine 1 seringd/! ac, 4 seringi/4 ace sau 6 seringi/6 ace.
eInstructiuni de utilizare si prospect.

Nu sunt inctuse in cutie:
*1 tampon cu aleool medicinal.
] tampon steril,

*1 recipient rezistent la perforare sau recipient pentru obiecte ascutite pentru indepértarea in sigurants o
capacului din cauciue, a capacului de protectie al acului si a seringii folosite,

Pregiitirea pentru administrarea injectiei

Y Gasiti o suprafati de lucru bine luminati, curats gi plana,
Scoateti cutia care contine seringa (seringile) i acul (acele) din frigider.

2 Verificafi dacé cutia este deteriorat? si verificati dac data de expirare inscrisi pe cutie este depigiti.
*Nu utilizafi daci data expirare este depiigitd, daci seringa a fost scipati Pe jos sau este deteriorati sau
dac¥ pare afectat. Dacd observati aceste lucruri, continuati cu punctul 19 5i contactati-1 pe medicul
dumneavoastri.

3 Scoateti o seringi din cutie §i un ac din cutia cu ace. Aveti £rija cénd scoateti seringa. Asiguragi-vi ci
fineti intotdeauna seringa aga cum apare in figura de mai jos.
*Nu intoarcefi cutia pentru a scoate seringa.
*Nu apucati seringa de piston sau de capacul de protectic al acului.
Natd: Dacd aveyi un ambalaj multiplu, puneti cutia cu celelelate seringi si ace rdmase in frigider,

(R rircce (e "'»"’"*3::""

———

4 TInspectafi cu atentie seringa si acul '
*Verificati seringa gi acul pentru orice deteriorare. Nu utilizati seringa dacd ati sc3pat-o sau dacs orice
component a acesteia pare deteriorats,

Fage 4/11
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- *Verificati data de expirare de pe seringd si ac. Nu utilizafi seringa sau acul dacs data de expirare este
depagits.

s Verificafi lichidul din sering. Lichidul din seringii trebuie si fie limpede §i incolor, N utilizai
seringa daci lichidul este tulbure, decolorat sau contine particule,

3 Asezati soringa pe o suprafatii curate, plana,

eLisafi seringa s¥ ajungi la temperatura camerei, timp de 30 de minute. In acest timp, lésati capacul
de protectie al acului pe pozitie,

*Nu gribifi acest proces Prin nicio metoda si nu puneti seringa in cuptorul cu microunde §i nici nu

# 7/ 13

heslziti-in-api-caldi—
Not&: Dacd nu ldsafi Seringa sd ajungdi la temperature camerei, este Dosibil 3G prezentati o senzatie de
disconfort la administrareq injectiei 5i s intdmpinafi dificultiti la apdsarea pistonului,

D"

30 min

DAL= T T T N e G et L et )

6 Atasati acul fa seringi,
eIndepirtati acul din ambalaj,
#Scoateti capacul din cauciue (A).
*Aruncafi imediat capacul din cauciuc intr-un recipient rezistent la perforare sau intr-un recipient
pentru obiecte ascutite.
sNu atingeti capitul seringii,
*Nu apiisati sau trageti pistonul.
*Tinefi seringa de corpul acesteia gi aplisagi acul spre seringli (B).
*Rotiti ugor pani cand este atagat complet (C).

Capac din causiue

A)

Page 5/11
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7 Agezati seringa pe o suprafati curate, plani, pina cind sunteti gata de injectare,
8 Spilafi-va mainile cu api §i sipun.

9 Alegeti un loc de injectare:
*Locurile de injectare recomandate sunt Pe partea superioard a copasei sau pe partea inferioars a
abdomcnulyi, sub ombilic (buric). Nu injectati in zona circulard de 5 centimetri din Jurul ombilicului.
*Alegeti un loc diferit de injectare pentru fiecare noud injectie,
*Nu injectati Tn alunife, cicatrici, vin&t3i sau zone in care pielea este sensibil4, rogie, intaritd sau nu
este intacts.
*Nu injectati in ven sau in muschi.

= |oc de injectare

Page 6/11
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N 10 Stergeti locu! injectarii cu un tampon cu alcoo!
»Nu ventilati sau suflati asupra zonei curitate,
»Nu atingeti 2ona de injectare inainte de a vi se administra injectia.

medicinal §i 13sati 3 se ysuce timp de 10 secunde.

# 8/ 13

Administrarea injectiei subcutanate

It fndepﬁrtati sisternul de sigurantd de ac, in diregtia corpului seringii.

12 Tineti seringa §i acul ferm gi trageti cu atentie capacu! de protectie al acului,Utilizati seringa in decurs
de 5 minute de la indepirtarea capacului; altfel, acul se poate bloca,
*Nu apiisati pistonul in timp ce indepértati capacul de protectie al acului,
®Nu atingeti acul dupi ce afi indepartat capacul de protectie al acului. .
*Nu reatagati capacul de protecie al acului.
Aruncati imediat capacul de protectie al acului intr-un recipient pentru obiecte ascutite.

Page 7/11
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I3Tinefi seringa cu acul indreptat in sus, Indepartati bulele de aer de dj
cu degetele, a corputui seringii, pina cdnd bulele de aer aj
apasafi usor pistonul pentru a impinge bulele de aer in afara seringii.

# 10/ 13

mensiuni mari prin lovirea ugoari,
jung la partea superioari a seringii. Apoi,

13 Prindefi o portiune de piele de Ia locul de injectare ales §i ntroduceti acul, pe toats lungimea sa, sub

un unghi intre 45° 5i 90°, cu o miscare fermd, rapida,

#Nu atingeti pistonul in timp ce introduceyi acul in piele.

*Nu introduceti acul prin mbriciminte. '
Odati ce acul este introdus, dati drumul pliului de piele format §i tineti seringa ferm,

4,

in aceeasi pozitie,

Page 8/11
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. 16 Injectati incet doza preseriss prin apéisarea ugoard, pani la capit, a pistonului
eIndepiirtati acul, impreund cu seringa, de la locul de injectare, in acelagi unghi in carc l-ai introdus.

iy

# 11/ 13

s -

X, '—'1

Dupi injectare

17 Este posibil s3 apari singerare la locul de injectare,
injectiirii. Nu masati locul de injectare.

*Dack este necesar, puteyi acoperi locul injectdrii cu un mic pansament,
eIn cazul in care pielea intri in contact cu medicamentul, spilati zona respectiva cu apd.

Tineti apasat ugor un tampon steril uscat, I locul

18 Indepirtati sistemul de sigurantd, sub un unghi de $0°, de corpul seringii (A). '
“Tineti seringa cu o méni, apisati sistemul de siguranti in jos, spre o suprafata plan, cu o migcare rapid3,
ferms, pani avzifi un sunet de “clic” (B),

*Dac# nu auzifi un sunet de “clic”, verificati daci acul este acoperit complet de sistemul de siguranii.

sTinefi intotdeauna degetele in spatele sistemului de sigurant3 §i departe de ac.

A)

Page 9711
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B)

19 Puncti seringa Intr-un recipient pentru obiecte ascutite imediat dupi utilizare,
#Nu incercati s& indepiirtati acul folosit de pe seringa folosits.
*Nu reatagafi capacul de protectie 2l acului.
*Nu aruncati seringa in gunoiut menajer,
Important: Nu lisati recipientele pentru obiecte ascutite la indemdna copiilor.

Page 10/11

10-DEC-2018 1012 From: IDCAS Bacau Page012 R=095%



10-12-18;12:22  bacau 10372309231 13/ 13

- Instructiuni penira administrare destinate doay profesionigtilor din domeniul sindtiiii
Urmatoarele instructiuni sunt destinate doar profesionigtiior din domeniul sinitéiii:

Urmitoarele instructiuni explici com se administreazi injectia de NeoRecormon. Asigurati-vi ci cititi,
infelegeti §i urmati instructiunile de utilizare ¢it §i prospectul, inainte de a administra NeoRecormon,

Administrares injectiei intravenoase
Preglitirea pentru administrarea injectiei: urmati punctele 1 pin3 la §

9 Aleseti 3 Sehichati . o\ oa
loc.
»Nu injectati intr-o zona inrosits sau cu umnflituri.
sNu injectafi intr-un migchi.

Stergeti pielea de deaspura venei cu un tampon imbibat cu alcool medicinal §i lisati si se usuce,
*Nu ventilati sau suflaji asupra zonei curiate.
*Nu atingeti zona de injectare inainte de a vi se administra injectia.

10 Pregiititi seringa gi acul; urmati punctele 11 pind [a 14,

135 Introduceti acul in vens.

eNu {ineti sau apiisati pistonul in timp ce introduceti acul. .
16 Injectati incet doza prescris§ prin aplisarea ugoars, pand la capat, a pistonului, Indepiirtati acul,
impreuni cu seringa, de la locul de injectare, in acelagi unghi in care l-ati introdus.

Dup3 injectare, urmati punctele 17 pana la 19.

Administraren intravenoasi a injectici printr-un port injector
Pregitirea pentru administrarea injectiel: urmati punctul 1 pini {2 8.

9 Stergeti pielea de deasupra portului injector cu un tampon imbibat cu alcool medicinal $1 lisati sA se
usuce,
Curatafi portul injector conform instructiunilor furnizorului.
»Nu ventilati sau suflati asupra zonei curitate.
*Nu atinge}i zona de injectare inainte de a vi se administra injectia.

10 Pregitifi seringa §i acul: urmati punctele 11 péni 1a 14.
13 Introduccti acul in portul injector (urmati instructiunile furnizorului portului injoctor)
#Nu fineti sau apisati pistonul in timp ce introduceti acul. .
16 Injectati incet doza prescrisi prin apisarca usoarsi, pani la capit, a pistonului, Indepdrtati acul,
Impreuns cu seringa, de la locu! de injectare, in acelasi unghi in carc l-ati introdus.

Dupi injectare, urmati punctele 17 pani la 19.
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