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In conformitate cu adresa M.S. nr. 27601E/21.07.2014, nregistrati la
_ CNAS. = RG cu nr. 10024/11.08.2014 va aducem la cunostinid masurile
- intreprinse de Agentia Europeana a Medicamentului (EMA), Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru informarea
profesionistilor din domeniul sanatatii/furnizorilor de servicii medicale privind
identificarea si manipularea flacoanelor fisurate/sparte de medicament Velecade.
Va rugdm sa luati masuri de informare a furnizorilor de servicii medicale prin
afisarea pe pagina electronici a casei de asigurdri de sinétate, in loc vizibil, a
documentului ,Atentionare privind identificarea si manipularea flacoanelor
fisurate/sparte de medicament Velcade’.
Anexam Tn fotocopie documentul respectiv.

Cu stima,
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Velcade 3,5 mg pulbere pentru solutie injectabilii (bortezomib):

Atentionare pnvmd identificarea §i manipularea flacoanelor fi surate/sparte
de medicament Veleade

Stimate profesionist din domeniul sin3tagii/furnizor de servicii medicale,

Compania Janssen-Cilag International NV, prin intermediul reprezentangei sale din
Romiénia, Johnson&Johnson Roméinia SRL, doreste si vi aduci la cunogtingd

urméitoarele:

Rezumat

¢ Recent, s-au primit doud reclamatii cu privire la identificarea unor flacoane '

de Velcade 3,5 mg fisurate/sparte, una provenind din Germania, iar cealalts
din 8.U.A. fn urma unor inspectii suplimentare in cursul procesului jntern de
ambalare secundard, efectuate inainte de eliberarea pentru punere pe piats a
produsului, au fost identifieate fned patru flacoane fisurate/sparte.

o Inumma unei investigatii detaliate la nivelu] intregului lang de distributie, nu
s-au observat anomalii sav disfunctionalititi care ar fi putut determina
fisurarez sau spargerea flacoanelor. Nu a fost identificati micio cauzi de
sistem care si explice detetiorarea flacoanelor. De aseémenea, analiza
realizati la nivelul sistemului companiei de monitorizare a reactiilor adverse
nu a evidentiat niciun caz de flacoane fisurate/sparte §i nu a relevat nicio
informatie privind modificarea profilului de siguranti al medicamentului
Veleade ea wmare a acestor incidente referitoare la aparifia de flacoane

fisurate/sparte

e Comunicarea de faj3 are drept scop informarea dumneavoastri eu privire la
. riscul potential pentru pacienti §i personalul care manipuleazi flacoane de
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Veleade 3,5 mg, fisurate/sparte in timpul distribuirii §i  preparirii
medicamentului.

Prezenta comunicare este transmisi de comun acord cu Agenfia Europeani 2
Medicamentului (European Medicines Agency - EMA) si Agentia Nationali a
Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale (ANMDM).

Informayil suplimentare cu privire la problema de siguranti §i recomandérile respective:

Medicamentul Velcade (bortezomib) se administreazs in monoterapie sau in cadrul unor scheme
de chimioterapie, in tratamentul pacienilor adulfi cu miclom multiplu,

Medicamentul Veleade este autorizat sub forma farmaceutick de 1 mg §i 3,5 mg pulbere pentru
solutie injectabils; flaconul de 1 mg este destinat numat pentru administrare intravenoasd, in timp
ce flacoanele de 3,5 mg se administreaz’ atdt intravenos, et si subcutanat, dupi reconstituire, fn
Roménia, este disponibili pe piati forma de 3,5 mg pulbere pentru solugie injectabili,

O

In vederea reducerii riscului potential pentru pacienti si pentru profesionigtii din domeniul
santafii care manipuleazX flacoanele de medicament Velcade, va prezentam situagiile de risc pe
care le puteti int4lni in activitatea dumneavoastri:

e Lipsa sterilitiifii: Fisurarea flaconului poate afecta integritatea acestuia, ceea ee are ea
rezultat pierderea sterilitdtii. Administrarea perfuziei cu solufia nesterili poate duce la
cresterea riscului de aparitie a infectiilor, cu potential letal,

¢ Prezen{a de particule de sticl3 in flacon: Flacoanele fisurate sau sparts de medicament
Velcade pot congine particule de sticls, ceea ce poate duce la aparitia de evenimente

tromboembolice, cu potcnnal letal,

O » Expunerea accidentall: Flacoanele sparte pot fi identificate cu uguringd si aruncate,
Flacoanele sparte pot determina expunerea accidental’ la medicament a personalului care

manipuleazi flacoanele, avind ca rezultat leziuni cu potential letal,

Avind in vedere riscul potential pentru pacient, compania Janssen vi recomandi urmatoarele
misuxi la distribuirea/prepararea injectiei ¢u medicament Velcade:

» Inspectati cu atengie flaconul pentru a observa prezenta fisurilor sau altor deteriorfri;

e Daci descoperiti un flacon spart/compromis, nu administragi conjinutul,
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* Punaji intotdeauna minugi de protecyie/ protectie pentru ochi/ protectie pentru fati si
echipament personal de protectie:

o fn caz de ingestie accidentald, contactai imediat un centru toxicologic sau un medic,
deoarece acest luern poate avea rezultat letal;

s In cazul expunerii cutanate accidentale, vi rugim s vA dezbriicati imediat, s3 v4 scoatefi
pantofii §i 5 vi spiilati cu api §i sipun. In cazul expunerii oculare aceidentale, clitiyi
ochii cu apX timp de 15 minute. In ambele sitaii, va rmgdm s3 contactafi imediat un

medie.

In cazul fn eare descoperiti un flacon deteriorat/compromis, Vi rugim si vi adresati

Departamentului de suport pentrs produse Janssen, la adresele de email:

Safety Romania: =JC(@its.ini.com sau

Quelity Romania: RA-INTRO-OR(@its.jni.com.

Puteti I rugat(%) s% returnati flaconul deteriorat la compania J anssen, iar rambursarea se va face
prin intermediul distribuitorului.

Apel la raporiarea reacgitlor adverse

Este important s raportagi orice reactie adversi suspectati, asociati cu. administrares
medicamentelor, citre Agengia Napionald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
(www.anm.ro), in conformitate cu sistemul national de raportare spontanii, prin internediul
»Fisei pentru raportarea spontani a reactiilor adverse la medicamente”, disponibild pe pagina
web a Agentici Nafionale 2 Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale/Medicamente de uz
uman/Raporteazd o reactie adverss, trimis3 eitre:

Centrul National de Farmaeovigilenti
Str. Aviator S#n#tescu ar. 48, Seetor 1,
011478 Bucuresti, Roméania

fax: +4 021 316 34 97

tel: +4 0757 117 259

e-mail: adr@anm.ro

Totodatdi, reactiile adverse suspectate se pot raporta §i citre reprezentanja in Roménia a
Detindtorului autorizagiei de punere pe piath, la urmitoarele date de contact:

Johnson&Johnson Romanis SRL,

Str. Tipografilor nr,11-15
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Email Safety Romania: RA-INJRO-JC@its,jnj.com

Pentru orice intrebiri, vi rugdm si contactagi Serviciul de Suport pentru Produse Janssen, la

adresele de email: Safety Romania RA-INJRO-IC@)its.jnj.com sau Quality Romania RA-
JINTRO-QR@its jnj.com.

Vé muliumim pentra sprijinul acordat in aceasts privings si ne cerem scuze pentru orice nepliiceri
cauzate,

Cu stimi,
Mihacla Camelia Bratu

Director Medical
Johnson&Johnson Romania SRL
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