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MeoRecormon (epoetinid beta) - solutie injectabila in seringd preumpliutd

Informatil referitoare la modificarea continutului din ambalaj

Stimate profesionist din domeniul s&ndtatil,

__._D._ii"l_._QQFILU..ﬂ_a.C.OLd_c_U__ﬁQeﬂﬂa_U_am[La}.ﬁ_a_ﬂﬂdicameniuluj_ﬁi_a_DEnothbLeLqr__M_edlCﬂlﬁ_w
(ANMDM), compania farmaceuticd F. Hoffmann-La Roche Ltd. (denumitd in continuare
Roche), prin reprezentanta sa locald Roche Romania S.R.l., doreste s& v& informeze cu
privire la urmétoareie aspecte:

Rezummat

» 1In Europa, Roche va Introduce o noua prezentare pentry NeoRecormen (epoetin
beta) solugie injectabild in seringa preumpluta, care va contine si un sistern de
sigurantd pentru ac, pentru ambalajele care contin 1, 4 sau 6 seringi preumplute,

Informatii suplimientare referitoare ta continutul ambalajului

Roche va introduce o noud prezentare pentru NeoRecormon (epoetingd bata) solutle
injectabild in seringd preumplutd, prin Includerea in ambalaj a sistemulul de sigurantd pentru
ac, in concordantd cu Directiva Unlunll Europene (2010/32/EU) pentru prevenirea Inteparil
accldentale. Noua conflguratie a ambalajelor de NeoRecormon (epoeting beta) solutie
injectabild Tn seringd preumplutd va confine un sistem de sigurantd pentru ac (Terumo
SurGuard 3).

Astfel, se va modifica configuratia ambalajulul care, nu va mal contine seringa
preumplutd/seringile preumplute §i acele in blister, ci va contine in ambalaj o casetd
separatd cu numéarul corespunzdtor de ace SurGuard Tmpachetate si agezate in partea de sus
a seringilor. Aceastd noud configuratie este aplicabild pentru ambalajele care congin 1, 4 sau
6 seringi preumplute,
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Instructiunile actualizate privind utilizarea acestui sistermn activ de sigurantd pentru ac fac
parte din Rezumatul caracteristicilor produsuiui NeoRecermon (epoetind beta)
(,NeoRecormon seringé preumpluta, Instructiuni pentru utilizare”) si sunt publicate pe site-
ul Agentiei Europene pentru Medicamente (EMA). O copie a acestor Instructiun actualizate
este anexatd acestei comunicdri.
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aApel la raportarea de reactii adverse

Este Important sd raportafi orice reactie adversd suspactatd, asociatda cu administrarea
medicamentului NeoRecormon (epoetinéd beta), catre Agentia Nationald a Medicamentului gi
a Dispozitivelor Medicale, Tn conformitate cu sistemu! national de raportare spontand,
utilizand formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiel Nationale &
Madicamentuiul sl a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la secfiunea Raporteazd o reactle

adversa,

Agentia Nationald a Medlcamentului §i a Dispozitivelor Medicale

——————Str—Aviator-S&natescunr48;sectorl;
Bucuresti 011478- RO, Romania
Fax: +4 0213 163 497
E-mail; adr@anm.ro

Totodatd, reactile adverse suspectate se pot raporta sl citre reprezentanta locald a
detindtorului autorizatiel de punere pe plata (DAPP), la urmdtoarele 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 - Bucurest!l, Romania
Departament Farmacovigilenta:

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

coordonatele de contact ale reprezentantei locale ale Delindtoruiui de autorizatie
de punere pe piagtd

Pentru intrebfiri si informatii suplimentare referitoare la utllizarea medicameantului
NeoRecormon (epoeting beta), vd rugdm sd contactati Departamentul Medlcal al Companiei
ROCHE ROMANIA S.R.L.:

Dr. Carmen Motog,

Group Medical Manager

ROCHE ROMANIA S.R.L.

Piata Presel Libere, Nr, 3-5

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

Receptie: +4021 206 47 01/02/03
Fax: +4037 200 32 90

a~mall: romania.medinfo@roche.com

Cu stimd,

Dr. Marius Ursa
Director Madical
Roche Raméania S.R.L.
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NeoRecormon seringi preumplutd
Instrucgiuni pentru utilizare

Urmétoarele instructiuni explici cum se administreazi injectia de NeoRecormon. Asigurati-va cd cititi,
intelegeti si urmati instructiunile de utilizare cat si prospectul, inainte de a administra NeoRecormon.
Medicu] dumneavoastra trebuie s vi arate cum si preparati si s& injectaji NeoRecormon in mod
corespunzitor inainte de a utiliza acest medicament pentru prima datd Nu vi injectagi NeoRecormon decit
dach ati fost instruit. Consultati-v4 medicul daci aveti nevoie de instrucfiuni suplimentare,

NeoRecormon noate fi administrat in 2 moedutl, iar medicn] dwnneavoastri va decide care este varianta

o,

)

potrivitd pentru dumneavoastri,
o Administrare intravenoasi (intr-una din vene sau printr-un port injector), care trebuic efcetuati numai
de catre un profesionist din domeniul sdnatitii.
s Administrare subcutanati (sub piele).

Inainte s3 tncepeti
sNu scoatefi capacul de protectie al acului pind ciind nu suntefi gata si injectati NeoRecormon.
oNu incereati si dezmembrati seringa, sub nicio forma.
¢Nu reutilizapl aceeasi seringd.
oNu utilizati daca afi scApat seringa pe jos sau este deterioratd.
»Nu ldsai scringa nesupravegheata.
#Nu lasagi seringa, acul si recipientul rezistent la perforare sau recipientul pentru obiecte asculite la
Tndemana copitlor.
eDaci daci aveti intrebdri, contactati-1 pe medicul dumneavoastra.

Instructiuni de pisirare
ePastrati seringa (seringile) nefolosite in cutia originald, in frigider, la temperaturi intre 2°Csi 8'C.
oNu lisati seringa de NeoRecormon in Jumina directi a soarelui.
e Nu congelafi.
#Nu utilizafi dac3 seringa a fost congelata,
ePistrali intordeauna seringa uscaid.

Materizle necesare pentru administrarea injecticl

Incluse In cutie:
eNeoRecormon seringa(i) preumpluta(e).

Corp din sticla

L
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s Ac(c) 27G sav 30G cu capac de proteciie (utilizate pentry pregilirea, ajustarea dozei §i injectarea
medicamentului).

Sistem de
siguranta

—

Lew]

Capac de protectie al acului

Notk: Fiecare cutic cu NeoRecormon confine 1 seringi/1 ac, 4 seringi/4 ace sau 6 seringi/é ace.
oJnstructiuni de utilizare i prospect.

Nu sunt incluse in cutie:
o] tampon cu alcool medicinal.
¢] tampon steril.
o] recipient rezistent la perforare sau recipient pentru obiecte ascutite pentru Indepirtarea in siguranii a
capacului din cauciue, a capacului de protectie al acului si a seringii folosite,

Pregitiren pentru administrarea injectie:

1 Gasii o suprafagd de lucru bine luminatd, curatd si pland.
sScoateti cutia care contine seringa (seringile) si acul (acele) din frigider.

7 Verificaii dacii cutia este deterioratd si verificati dac data de expirare inscrisi pe cutie este depisita.
»Nu utilizagi daci data expirare este depiisitd, daca seringa a fost scapatd pe jos sau este deteriorata sau
dach pare afectat. Dacd observati aceste lucruri, continuati cu punchd 19 gi contactati-1 pe medicul
dumneavoastri.

3 Scoatefi o seringd din cutie §i un ac din cutia cu ace, Aveti griji cand scoateli seringa. Asiguragi-va ci
tineti intotdeauna seringa aga cum apare in figura de mai jos.
¢Nu intoarce]i cutia pentru a scoate seringa.
oNu apucati seringa de piston sau de capacul de protectic al acului.
Notd: Dacd aveji un ambalaj multiplu, punefi cutia cu celelelate serin gi §i ace ramase in frigider.

4 Inspectafi cu atenfic scringa §i acul
o Verificafi seringa i acul pentru orice deteriorare. Nu utilizayi serinpa dacé afi sciipat-0 sau dacd orice
component a acesteia pare deterioratd,
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eVerificati data de cxpirare de pe seringii si ac. Nu utiliza{i seringa sau acul dack data de expirare este
depiisiti.

eVerificati lichidul din seringi. Lichidul din seringi trebuic s fic impede §i incolor. Nu utilizafi
seringa daci lichidul este tulbure, decolorat sau congine particule.

5 Asezali seringa pe o suprafati curate, pland.
sLusapi seringa s& ajungi ta temperatura camerei, timp de 30 de minute. In acest timp, Jasati capacul
de proteciie al acului pe poziic,
eNu gritbifi acest proces prin nicio metodi §i nu punefi seringa in cuptorul cu microunde §i nici nu

[

')

-
)

inclilzii-in-api-caldé:

Not: Dacd nu ldsafi seringa s& ajungd la temperatura camerei, este posibil sd prezentafi o senzatic de
disconfort la adminisirarea injectiei §i sd imdmpinafi dificultdyi la apdsarea pistonului.

6 Atasati acul la seringa,
sindepirtati acul din ambalaj,
sScoateti capacul din cauciuc (A).
» Aruncafi imediat capacul din cauciuc intr-un recipient rezistent la perforare sau intr-un recipicnt
pentru obiecte ascutite.
sNu atingeti capatul seringii.
oNu apdsati sau tragefi pistonul.
= Tineti seringa de corpul acesteia §i apisaji acul spre seringd (B).
eRotiti ugor pdnd cénd cste atagat complet (C).

Capac din cauciuc

A)
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Asezali seringa pe o suprafafd curate, pland, pand cand sunteyi gata de injectare.
Spilati-va mainile cu ap3 §i sdpun.

Alegeti un loc de injectare:
sLocurile de injectare recomandate sunt pe partea superioard a copasei sau pe partea inferioard a

abdomenului, sub ombilic (buric). Nu injectati in zona circulard de S centimetri din jurul ombiliculul.

@ Alegeti un loc diferit de injectare pentru fiecare noud injectie,

« Ny injectali In alunife, cicatrici, viindtai sau zone in care pielea este sensibild, rogie, intdritd sau nu
este intacti.

eNu injectafi in vend sau Tn muschi,

L

= |oc de injectare
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10 Stergeti locul injectirii cu un tampon cu aleool medicinal si lisapi
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si se usuce timp de 10 secunde.

oNu ventilafi sau suflati asupra zonei curfate.
«Nu atingeti zona de injectare inainte de & vi s¢ administra injectia.

L

Administrares injeciiei subcutanate

11 Indepartai sistemul de siguranta de ac, in direcfia corpului seringii.

12

Aruncagi imediat capacul de protectie al acu

Tineti seringa §i acul fe
de 5 minute de la indepiirtarea capacului; altfel, acul se poate bloca,

oNu apisaii pistonul in timp ce Indepariagi capacul de protectie al acului.
eNu atingeti acul dupa ce aji indepiirtat capacul de protectie al acului.

oNu reatasati capacul de protectie al aculul.
lui intr-un recipient pentru obiecte ascufite.

erm 5i tragefi cu atentie capacul de protectie ol acului Utilizati seringa In decurs

Page 7/11
10/12 2018 MON 12:01 PM [TX/RX NO 8038] @ 0009



13 Tineti seringa cu acul indreptat in sus, Indepartati bulele de aer de dimensiuni mari prin Jovirea ugoara,
cu degetele, a corpului seringii, pini cdnd bulcle de aer ajung la partea superioard a seringii. Apoi,

apasafi usor pistonul pentru a impinge bulele de aer n afare seringil.

A
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18 Prindeti o porgiune de piele de la locu! de injectare ales §i introduceti acul, pe toath lungimea s&, sub
un urighi Intre 45° §1 90°, cu o miscare ferma, rapida.
Nu atinge(i pistonul in timp ce introduceti acul In piele.
«Nu introduceti acul prin Tmbracéminte.

Odatk ce acul este introdus, dati drumul pliului de piele format i fineti seringa ferm, in aceeasi pozifie.

rage 5/11
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16 Injectati incet doza preserisi prin apésarea ugoard, pand la capat, a pistonului
sindepirtati acul, impreuna cu seringa, de la locul de injectare, in acclagi unghi in care l-afi introdus.

Dupd injectrre

17 Este posibil s4 apard singerare la locul de injectare. Tineti apasat ugor un tampon steri} uscat, la locul
injectdrii, Nu masafi locul de injectare.
eDack este necesar, putefi acoperi locul injectdrii cu un nic pansament,
oin cazul in care pielea intra in contact cu medicamentul, spilali zona respectiva cu apdi.

18 Indepirtati sisternul de sigurant3, sub un unghi de 90°, de corpul seringit (A).
“Tinefi seringa cu o ménd, apisati sistemul de sigurantd In jos, spre o suprafatd pland, cu o migcare rapidd,
ferma, pani auzifi un sunet de “clic” (B).

oDaca nu auziti un sunet de “clic”, verificafi daca acul este acoperit complet de sistemul de siguranti.

aTineli intotdeauna degetele Tu spatele sistemului de sigurantd si departe de ac.
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