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NeoRecormon (epoetind beta) - solutie injectabild in seringd preumpliutd

Informatii referitoare ia modificarea continutului din ambalaj

Stimate profasionist din domeniul sanitatii,

De comun acord cu Agentia Nationala a Medicamentuiul ¢l a Dispozitivelor Medicale
(ANMDM), compania farmaceuticd F. Moffmann-La Roche Ltd. (denumitd in continuare
Roche), prin reprezentania sa locald Roche Roménia S.R.L., doregte si va informeze cu
privire la urm&toarele aspecte: .

Rezumat

o in Europa, Roche va introduce o noud prezentare pentru NeoRecormon {epoetin
beta) solutie injectabild in seringd preumplutd, care va contine gi un sistem de
sigurant¥ pentru ac, pentru ambalajele care contin 1, 4 sau 6 seringl preumplute.

Informatii supfimentare referitoare Ia continutul ambalajului

Roche va Introduce ¢ noud prezentare pentru NeoRecormon (epoeting beta) solutie
injectabild in seringd preumplutd, prin includerea In ambalaj a sistemului de siguranté pentry
ac, in concordantd cu Directiva Uniunil Europene (2010/32/EU) pentru prevenirea inteparli
accidentale. Noua configuratie a ambalajelor de NeoRecormon {epoetind beta) solufie
injectabil8 Tn seringd preumplutd va contine un sistem de sigurantd pentru ac (Terumo
SurGuard 3).

Astfel, se va modifica configuratia ambalajului care, nu va mai confine seringa
preumplutii/seringile preumplute si acele in blister, ci va confine In ambalaj o casetd
separath cu numirul corespunzétor de ace SurGuard impachetate §i agezate in partea de sus
a seringlior. Aceastd noud configuratie este aplicablld pentru ambalajele care contin 1, 4 sau
6 seringi preumplute.
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Instructiunile actualizate privind utilizarea acestul sistam activ de sigurantd pentru ac fac
parte din Rezumatul caracteristicilor produsului NeoRecorman (epoetind beta)
{,NeoRecormon seringd preumplutd, Instrucfiunl pentru utilizare®) si sunt publicate pe site-
ut Agentiei Europene pentru Medicamente (EMA). O copie a acestar instructivni actualizate
este anexaté acestei comuniciri, .
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Apel la raportarea de reactii adverse

Este important s& raportati orice reactie adversd suspectatd, asociatd cu administrarea
medicamentului NeoRecormon (epoetind beta), citre Agentia Nationald a Medicamentulyi si
a Dispozitivelor Medicale, Tn conformitate cu sistemul national de raportare spontané,
utilizand formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Naticnale a

Medicamentului 51 a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunea Raporteazi o reactie
adversd.

Agentia Nattonald a Medicamentulul sl a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator S3natescu nr. 48, sector 1,

Bucuresti 011478- RO, Roménia

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

Totodats, reactiile adverse suspectate se pot raporta si cdtre reprezentanta locald a
detindtorului autorizatie! de punere pe platd (DAPP), 1a urmatoarele date de contact:

ROCHE ROMANIA S.R.L.

Piata Presei Libere, Nr, 3-5

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

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

Coordonatele de contact ale reprexentantei locale ale Defindtorulul de autorizatie
de punere pe platd
Pentru intrebdri si informatli suplimentare referitoare la utilizarea medicamentului

NeoRecormon {epoetind beta), va rugdm s3 contactai Departarmentul Medical al Companiei
ROCHE ROMANIA 8.R.L.:

Dr. Carmen Motoc,

Group Medical Manager

ROCHE ROMANIA S.R.L.

Piata Presei Libere, Nr. 3-5

Clédirea City Gate ~ Turnul de Sud
Departamentui Medical, etaj &, Sector 1
013702 - Bucuresti, Romania

Raceptie: +4021 206 47 01/02/03

Fax: +4037 200 32 90
e-mall: romania.medinfo@roche.com
Cu stim3,

Dr. Marius Ursa
Director Medical
Roche Romania S.R.L.
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NecoRecormon seringd preumpluti
Instructiuni pentru wtilizare

Urmatoarele instructiuni explicl cum se administreaz injectia de NeoRecormon. Asigurati-va cd citifi,
intelegeti si urmati instructivnile de utilizare cit i prospectul, nainte de a administra NeoRecormon.
Medicu] dumneavoastrd trebuie s v arate cum s3 preparati si s3 injectali NeoRecormon in mod
corespunzitor inainte de a utiliza acest medicament pentru prima dati. Nu vi injectaji NeoRecormon decat
daci ati fost instruit. Consultati-v3 medicul daci aveti nevoie de instructiuni suplimentare.
NeoRecormon poate fi administrat Tn 2 moduri, iar medicul dumneavoastril va decide care este varianta
potrivitd pentru dumneavoastri.

o Administrare intravenoasi (intr-una din vene sau printe-un port injector), care trebuie efectuati numai

de ciitre un profestonist din domeniul sinataii.
s Administrare subeutanatd (sub piele).

inainte s fncepeti
eNu scoateti capacul de protectic al acului pandi clind nu sunteti gata s injectati NeoRecormon,
#Nu incercafi s4 dezmembrati seringa, sub nicio forméa,
»Nu reutilizati aceeagi seringdl.
»Nu utilizati dacd ali sclipat seringa pe jos san este deterioratd.
#Nu [dsati seringa nesupravegheati,
#Nu lasafi seringa, acul si recipientul rezistent la perforare sau recipientul pentro obiecte ascutite la
indeména copiilor.
* oDacii dacd aveti intrebiri, contactafi-l pe medicul dumneavoastrs,

Instructiuni de pistrare
o Pistrati seringa (scringile) nefolosite in cutia originals, in frigider, la temperaturi intre 2°C §i 8°C.
sNu Asali seringa de NeoRecormon in lumina directd a soarelui.
eNu congelati.
oNu utilizafi daci seringa a fost congelatd.
aPistrati ntotdeauna seringa uscata.

Materiale necesare peatru administrarea injectiei
Tnelnge in cutie:
sNeoRecormon seringa(i) preurnpluti(c).

Corp din sticld

- Tij# a pistonului Garniturd
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sAc(e) 27G sau 30G cu capac de protectic (utilizate pentru pregativea, ajustarea dozei si injectarea
medicamentului).

Sistem de
siguranta

Capac de protectie al acului

Notit: Fiecare cutic ¢ NeoRecormon contine 1 seringdi/1 ac, 4 seringi/4 ace sau 6 seringi/6 uce.
eInstruciinni de utilizare §i prospeet.

Nu sunt incluse In cutie:
e tamapon cu alcool medicinal,
e] tampon steril.
1 recipiont rezistent la perforare sau recipient pentru obiccte ascutite pentru Indepértarea n siguran(d a
capacului din cauciue, a capacului de protecjie al acului si a seringii folosite.

Pregiitirea pentre administrarea .m&annnm

1 Gasiti o suprafajd de lucru bine luminati, curath i pland,
#Scoatefi cutin care contine seringa (seringile) $i acul (acele) din frigider,

2 Verificaji daca cutia este deteriorata i verificati dac data de expirare inscrisi pe cutic cste depilgitd.
eNu utilizati daci data expirare este depasits, dach seringa a fost sclipatd pe jos sau este deterioratli sau
dac¥ pare afectat, Dac observati aceste lucruri, continuati cu punctud 19 $i contactati-1 pe medicul
dumneavoastri. .

3 Scoatei o seringh din cutie §i un ac din cutia cu ace. Aveti grij4 cind scoateti seringa. Asigurati-vé ¢
gincti Intotdeauna seringa aga cur apare In figura de mai jos.
*Nu ntoarcefi cutia pentru a scoate seringa.
#Nu apycati seringa de piston sau de capacul de protectie al acului.
Notid: Dacii avefi un ambalaj multiplu, puneti cutio cu celelelate seringi 5i ace rémase in frigider.

4 Inspectati cu atentic seringa §i acul
e Verificai seringa 5i acul pentru orice deteriorare. Nu utilizati seringa dacii afi scépat-o sau dach orice
component 3 scesteia pare deterioratil,
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*Verificati data de cxpirare de pe seringi si ac. Nu utilizagi seringa sau acul dacd data de expirars ¢ste
depigita.

= Verificati lichidul din soringd. Lichidul din seringl trebuie 53 fie limpede §i incolor, Nu utitizati
seringa dacd lichidul este tulbure, docolorat sau contine particuic,

5 Agezati seringa pe o suprafaji curate, pland.
»[&satl seringa sd ajungi la ﬁE-uaBEE camerei, timp de 30 de minute. {n acest imp, lisafi capacul
de protectie al acului pe pozitie.
*Nu griibifi acest proces prin nicto metods gi nu puneti seringa in cuptorul cu E,Eos_ar §1 nici nu
inclilziti in api caldi.
Notd: Dacd nu ldsafi seringa sd ajurgd la temperatwra camerei, este posibil sd prezentaji o senzatie de
disconfort la administrarea injectiel §i s& intdmpinafi dificultdfi la apdisarea pistormdui,

6 Atasati acul Iz scringd,
eindepartali acul din ambalaj.
eScoatel capacul din cauciue (A).
& Aruncati imediat capacul din cauvcive intr-un recipient rezistent la perforars sau intr-un recipient
peniry obiccte ascutite.
«Nua atingeti capitul seringii.
#Nu apisafi sau trageti pistonul,
»Tinefi seringa de corpul acesteia §i apisafi acul spre seringi (B).
*Rotiti ugor pinii cind este atagat complet (C).

Capac din cauchic

A)

o
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7 Agezati seringa pe o suprafati curate, pland, pini chnd suntefd gata de injectare.
8 Spalati-va minile cu 4pd §i sGpun.

9 Alegeti un loc de injectare:
eLocurile de injectare rocomandate sunt pe partea superioarli & copasei sau pe partea inferioarf a
abdomenului, sub ombilic (buric). Nu injestati in zona circuladi de S centimetri din jural ombilicului,
¢ Alegeti un loc diferit dg injectare pentru fiecare noud injectie. .
»Nu injectati in alunife, cicatrici, vinitli sau zone fn cace pielea este sensibilé, rogie, IntAritd sau nu
este intacti.
«Nu injectati in vend sau in muschi.

= {oe de injactare
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X0 Stergeti locul injectirii cu un tampon cu aleool medicinal gi [isati si se usuce timp de 10 secunde.
*Nu ventilaji sau suflati asupra zonei curiitate,
Nu atingeli zona de injectare Tnainte de a vi se administrs injectia.

Administrarca injectict subcutanate

11 Indepiirtati sistemul de sigurant# ds ac, in directia corpului seringii.

12 Tine{i seringa §i acul ferm §1 (rageli cu alenfie capacul de proleciie al acului.Utilizali seringa In decurs
de 5 minute de la indepiirtarea capacului; altfel, acul ss poate bloga,
#Nu apiisati pistonul in timp ce Indepiirtai capacui de protectie al aculut.
aNu atingeti acul dupi cc ati Tndepintal capacul de protectic al acului.
o Nu reatasati capacul de protectie al acului.
Aruncati imediat capacu! de protectie al acului intr-un recipient pentru obizcte ascutite.
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13Tineti seringa cu acul indreptat irx sus. Indepértati bulele de aer de dimensiuni mari prin lovirea ugoary,
cu degetele, a corpului seringii, pénd ¢ind bulele de aer ajung la partea superioard a seringti, Apoi,
aplsafi ugor pistonul peatru a Impinge bulele de aer in afara seringil.

14 Ajusiati pind la doza prescrisi prin fmpingerea ugoari a pistonvlui.

15 Prindei o portiune de piele de la lacul de injectare ales si introduceti acul, pe toath lungimea sa, sub
un unghi Intre 45° 5i 90°, cu 0 misgcare fermit, rapidd.
oNn atinge(i pistonul in timp ce introduceti acul in picle.
sNu infroduceti acul prin Tmbriicsntinte.
Odat ce acul este introdus, dati drumul pliviui de piele format gi tineti seringa ferm, in aceeagt pozitic.
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16 Injectati incct doza prescrisi prin apiisarca ugoard, pind la capit, s pistonului
sindepirtati acut, impreuns cu seringa, de Ia locul ds injectare, in acelasi unghi fn care l-ati introdus,

s

Dupi injectare

17 Este posibil s3 aparii singerare la locul de injectare. Tineti ap3sal ugor un tampon steril useat, 12 locul
injectdrii, Nu masati locul de injectare.
eDacA este necesar, puteti acoperi locu] injectiirii cu un mic pansament.
»in cazul In care pielea intrii in contact cu medicamentul, spdlai zonu respectivit cu apd.

18 indepartati sistemul de sigurant®i, sub un unghi de 90°, de corpul seringi (A).
“Tineti seringa cu 0 ménd, apisat] sistemul de siguranid o jos, spre o suprafatd pland, cu o miscare rapidé,
ferma, pini auziti un sunet de “clic™ (B).
#Dach nu auzili un sunet de “clic”, verificati dacii acul este acoperit complet de sisternul de siguranti.
oTineti intotdeauna degetele in spatele sistemului de siguranti §i departe de ac,

A)
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B)

19 Puneti seringa Intr-un recipicnt poontru obiecte ascutite imediat dupd utilizare,
»Nu incercafi sil indepiirtati acul Kolosit de pe seringa olositi.
#Nn reatasati capacul de protecties al acului,
oNu aruncali seringa in gunoiul rmenajer.
Important: Nu lisa{i recipientele pery tru obiccte ascutite la indemfina copiilor.
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Instructiuni pentrn administrare destinate doar profesionigtilor din domeniul sinftitii
Urmatoarele instructiuni sunt destinate doar profesionigiilor din domeniul sénatiii:

Urmitoarele instructiuni explick cum se administreazd injectia de NeoRecormon. Asigurati-vi of itit,
intelegeti i urmati instructiunile de utilizare ct §i prospectul, inainte de a administra NeoRecormon.

Admipistrarea injectiei intravenonse
Pregitirea pentru administrarea injectict: urmati punctels 1 pénd la §
9 Alegeti o vendi. Schimbaji vena la fiecare administrare pentru a preveni aparitia durerii fntr-un singur
loc,

»Nu injectati Intr-o zonk inrogitd sau cu umflitari.
*Nu injoctaji intr-un mugehi.
Stergeti pielen de deaspura venei cu un tampon imbibat cu alcool medicinal si {5isati sil se usuce,
oNu ventilati sau suflati asupra zonei curitate,
«Nu atingeti zonta d¢ injectare Tnainle de a vi se administra injectia.

10 Pregatiti seringa si acul: urmati punctele 11 pini la 14.

13 Introducetl acul in vend.
oNu tineti sau apisati pistonul In timp ce introduceti acul.

16 Injectati incet doza prescrisi prin m_uwmmam usoard, pini la Bmmv a pistonului. Indepartati acul,
impreunt cu seringa, de la locul de injectare, Tn acelasi unghi In care l-ati introdus.

Dupi injectare, urmati punctele 17 piné la 19.

Administrarea intravenoasd a injectiei printr-un port injector
Pregiitirea pentru administrarca injectiei: urmati punctul 1 pinitla 8.

9 Stergeti piclea de deasupra portului injector cu un tampon imbibat cu alcoo! medicinal 5i lasati si sc
usuce,

Curitali portul injector conform instructiunilor furnizorului.
eNu ventitafi sau suflati asupra zonei carifate.
#Nu atingeti zona de injectare Tnainte de a vi se administra injectia.

10 Pregatiti seringa gi acul: nrati punctele 11 paui fa 14
15 Introduceti acul in portul injector (urmaji instructiunile funizorului portului injector)
#Nu fincti sau apiisaji pistonul in timp ce introduceti acul. .
16 Injectati incet doza prescrisi prin m_ummm_amamc&.wu pénd la capit, a pistonului. Indepartati acul,

fmpreuni cu scringa, de la locul de injecture, in acelagi unghi in care l-ati introdus.

Dupa injectare, urmafi punctele 17 pind la 19.
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