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NeoRecormon (epoetind beta) - solutie injectabild in seringd preumplutd

Informatii referitoare 12 modificarea conginutului din ambalaj

Stimate profesionist din domeniul séndtitii,

< . 4 - - 0 7 4 A - < 3 | ) (0 % Ae
(ANMDM), compania farmaceuticd F. Hoffmann-La Roche Ltd, (denumitd in continuare
Roche), prin reprezentanta sa locald Roche Romaénia S.R.L., doreste g4 vé Informeze CuU
privire la urmitoarele aspecte:

Rezumat

« In EBuropa, Roche va introduce © noud prezentare pentru NeoRecormon (epoetln&
beta) solutie injectabild Tn seringd preumplutd, care va contine §l un sistem de
sigurant pentru ac, pentru ambalajele care contin 1, 4 sau 6 seringl preumplute.

Informatil suplimentare referitoare l2 continutul ambalajului

Roche va introduce © noud prezentare pentru NeoRecormon (epoetind beta) solutie
Injectabll& Tn saringa preumplutd, prin includerea in ambalaj a sistemului de sigurantd pentru
ac, in concordantd cu Directiva Uniunil Europene (2010/32/EU) pentru prevenirea intepdril
accidentale, Noua configuratie a ambalajelor de NeoRecormon (epoetiné peta) solutie
Injectablld n sering# preumplutd va contine un sistem de sigurantd pentru ac (Terumo
surGuard 3).

Astfel, se Va modifica configuratia ambalajulul care, nu va mal contine sering®e
prcumplut&!sarlnqlle preumplute i acale in blister, ¢l va contine 1n ambalaj o casetd
separatd cu numarul corespunzétor de ace surGuard impachetate | agezate in partea de sus
a seringilor. Aceastd nous configuratie este aplicablld pentru ambalajele care contin 1, 4 sau
6 seringl preumplute.
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Instructiunile actualizate privind utilizarea acestul glstem activ de sigurantd pentru ac fac
parte din Rezumatul caracteristiclior produsulul NeoRecormon (epoet\ni beta)
(.NeoRecormon sering8 preumpluti, Instructiunl pentru utilizare”) gi sunt publicate pe site-
ul Agentlei Europene pentru Medicamente (EMA). O cople a acestor instructiuni actualizate
este anexatd acestel comunichri.




10-12-18;13:08 galati ORIV PEPACH -

Apel la raportarea de reactil adverse

Este Important s3 raportafl orice reactie adversd suspectaté, asociatd cu administrares
medicamentulul NeoRecormon (epoetind beta), catre Agentia Nationald 2 Medicamentulul $i
a Dispozitivelor Medicale, in conformitate cu sistemul national de raportare spontand,
utiliznd formularele de raportare disponibile pe pagina web 2 Agentiei Natlonale a
M:dlm;nenmlul si a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunea Raporteazd o reactie
adversa,

Agentla Nationala a Medicamentuiui si a Dispozitivelor Medicale

-y

Bucurest! 011478~ RO, Roménia
Fax: +4 0213 163 497
E-mail; adr@anm.ro

Totodatd, reacflile adverse suspectate seé pot raporta $i citre reprezentanta locald a
detintorulul autorizajiel de punere pe platd (DAPP), 12 urmitoarele date de contact:

ROCHE ROMANIA S.R.L.

Plata Presel Libere, Nr, 3-5 .
Clédirea City Gate - Turnul de Sud
Departamentu!l Medical, etaj 6, Sector 1
013702 - Bucurestl, Roménia
Departament Farmacovigllentd:

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

Coordonatele de contact ale reprezentantel locale ale Detindtorulul de autorizatie
de punere pe platé

pentru intrebarl sl informatll suplimentare referitoare la utllizarea medicamentulul
NeoRecormon (epoetiné beta), vE rugsm s# contactat Departamentul Medical al Companiel
ROCHE ROMANIA S.R.L.:

Dr. Carmen Motoc,

Group Medical Manager

ROCHE ROMANIA S.R.L.

Plata Presei Libere, Nr. 3-5

Clidirea City Gate - Turnul de Sud
Departamentul Medlcal, etej 6, Sector L
013702 - Bucuregtl, Roménia

Receptie: +4021 206 47 01/02/03

Fax: +4037 200 32 90
e-mall; mmanla.medlnfa@roche.corn
Cu stimg,

Dr. Marius Ursa
Director Madical
Roche Roménia S.R.L.
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NeoRecormon seringit preumplutd
Instructiuni pentru utilizare

Urmiitoarele instructiuni explic cum se administreazi injectia de NeoRecormon. Asigurati-va o8 cititi,
intelegeti §i urmati instructiunile de utilizare cdit 5i prospectul, inainte de & administra NeoRecormon.

Medicul dumneavoastrii trebuie si vi arate cum si preparafl si sé injectati NeoRecormon in mod

corespunzator inainte de & utiliza acest medicament pentru prima dati, Nu v injectati NeoRecormon decit
dack afl fost instruit. Consultati-vi medicul dach aveti nevoie de instructiuni suplimentare.

()

: noate 0. adminisire 10w T g

potrivith pentru dumneavoastri.

e Administrare intravenoasé (intr-una din vene sau printr-un port injector), care trebuie efectuatd numai
de chtre un profesionist din domeniul stinatitii.

e Administrare subcutanati (sub piele).

fnainte si incepeti
oNu scoateti capacul de protectie al acului pAnd cind nu suntefi gata si injectati NeoRecormon.
Nu incercati si dezmembrati seringa, sub nicio formé.
oNu reutilizafi aceeasi seringi.
oNu utilizati daci ati sciipat seringa pe jos sau este deteriorati.
oNu lasati seringa nesupravegheatd.
#Nu lasati seringa, acul §i recipientul rezistent la perforare sau recipientul pentru obiecte ascutite la
tndeména copiilor.
oDach dachi aveti intrebliri, contactati-1 pe medicul dumncavoastré.

Instructiuni de piistrare
ePistrati seringa (seringile) nefolosite $n cutia originald, in frigider, la temperaturi Intre 2°C §i 8'C.
eNu l#sati seringa de NeoRecormon in Jumina directd a soarelui.
»Nu congelati.
oNu utilizati daci seringa a fost congelata.
ePistrati intotdeauna seringa uscati,

Materiale necesare pentru administrarea injectici
Incluse in cutie:
eNeoRecormon seringa(i) preumpluti(e).

Corp din sticld
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»Ac(e) 27G sau 30G cu capac de protectie (utilizate pentru pregitires, ajustarea dozei §i injectarca
medicamentului),

Sistem de
sigurants

Capac de protectie al acului

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

Nu sunt incluse in cutie:
«| tampon cu alcool medicinal,
| tampon steril.
o1 recipient rezistent la perforare sau recipient pentru obiecte ascutite pentru indepirtarea in sigurantll a
capacului din cauciuc, a capacului de protectie 8l acului §i a seringii folosite.

Pregitirea pentru administrarea injectiet

1 Gaisiti o suprafati de lueru bine luminatd, curatit §i plani.
#Scoateti cutia care congine seringa (seringile) si acul (acele) din frigider.

2 Verificati dack cutia este deteriorat si verificai dack data de expirare Inscrisé pe cutie este depagiti,
Nu utilizagi dacd data expirare este depsitd, dacd seringa a fost sciipatii pe jos sau este deterioratil sau
dac# pare afectat, Dacl observati aceste lucruri, continuati cu punctul 19 gi contactagi-1 pe medicul
dumneavoastri, '

3 Scoateti o seringd din cutie §i un ac din cutia cu ace. Aveti griji cnd scoateti seringa. Asigurati-va ci
fineti Intotdeauna seringa aga cum apare in figura de mai jos.
eNu intoarceti cutia pentru a sooate seringe.
#Nu apucati seringa de piston sau de capacul de protectie al acului.
Notd: Dacd aveti un ambalaj multiplu, punefi cutia cu celelelate seringi §i ace rémase In Jrigider.

4 Inspectati cu atentie seringa §i acul . ) _
e Verificati seringa §i acul pentru orice deteriorare. Nu utilizati seringa dacii afl scipat-o sau daci orice
component a acesteia pare deteriorati.
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»Verificati data de expirare de pe seringd si ac, Nu utilizafi seringa sau acul dac data de expirare este
depdgitd.

o Verificati lichidul din seringd. Lichidul din seringli trebuie si fie limpede i incolor. Nu utilizati

seringa daci lichidul este tulbure, decolorat sau contine particule.

5 Agezati seringa pe o suprafagh curate, plani.
eLiisati seringa si ajungd la temperatura camerei, timp de 30 de minute. in acest timp, Jasati capacul
de protectie al acului pe poziie. :
#Nu gribifi acest proces prin nicio metodd si nu puneti seringa in cuptorul cu microunde §i nici 4

{acilziti.in api caldl—
Notd: Dacd nu ldsafi seringa s ajungd la temperatira camerel, este poyibil sd prezentafi 0 senzafie de
disconfort la administrarea injecyiei gi sd intampinafi dificultdfi la apdsarea pistonulu.

30 min '.-m»emuqmr.ss:-r?mww.n"‘:s-r.r-'-'wqﬂ?-d [

6 Atasati acul la scringd.
oindepiirtati acul din ambalaj.
eScoateti capacul din cauciuc (A).
e Aruncati imediat capacul din cauciue intr-un recipient rezistent la perforare sau fntr-un recipient
pentru obiecte asoutite.
oNu atingeti capitul seringii.
oNu apisai sau trageti pistonul.
#Tineti seringa de corpul acesteia §i aplsati acul spre seringd (B).
eRotiti ugor pind céind este stasat complet (C).

Capac din cauciuc

A)
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B)

C)
Agezati serings pe © guprafatd curate, pland, pink cind sunteti gata de injectare.
Spilati-va mainile cu epd §i spun.

Alegeti un loc de injectare;
eLocurile de injectare recomandate sunt pe partea superioard a copasei sau pe parted inferioard a
abdomenului, sub ombilic (puric), Nu {njectati in zona ciroular®i de 5 centimetri din jurul ombilicului.

eAlegeti un loc diferit de injectare pentru fecare noud injectie.
oNu injectati in alunite, cicatrici, vAnktai sau Zone in care pielea csie sensibil, rogie, ntirith sau nu

este intactll,
«Nu injectati in vena sau n mugchi.

“ Bl = loc deinjectare

\
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10 Stergei locul injectdrii cu un tampon cu alcool medicinal §i 1asati & se usuce timp de 10 secunde,

oNu ventilati sau suflati asupra zonei curiate.
N atingeti zona de injectare Inainte de a vi se administra injectia.

Administrarea injectiei subcutanate
11 fndepirtati sistemul de sigurant de ac, in directia corpului seringii.

12 Tineti seringa §i acul ferm §i trageti cu atentie capacul de protectie al acului,Utilizati seringa in decurs
de 5 minute de la indepértarea capacului; altfel, acul se poate bloca.
Nu aplisati pistonul fn timp ce indepértati capacul de protectie al aculul.
oNu atingeti acul dupd ce ati indepdirtat capacul de protecgie ol acului.
«Nu reatagati capacul de protectie al acului. _
| acului intr-un recipient pentru obiecte ascufite.

Aruncati imediat capacul de protectie &
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13Tineti seringa cu acul indreptat in sus. Indepirtati bulele de aer de dimensiuni mari prin lovirea ugoard,
cu degetele, a corpului seringii, pdnd ciind bulele de aer ajung la partea superioard a seringii. Apoi,

aplisafi ugor pistonul pentru a impinge bulele de aer in afara seringii.

.

15 Prindeti o porgiunc de piele de la locul de injectare ales §i introduceti acul, pe toatd lungimea sa, sub

un unghi Tntre 45° gi 90° cuo migcare fermé, rapidé.

»Nu atingeti pistonul in timp ce introduceti acul in piele.

oNu introduceti acul prin imbriiciminte. _ taz
format si fineti soringa ferm, in aceeasi pozifie.

Odata ce acul este introdus, dati drumul pliutui de picle
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16 Injectati Incet doza prescrisi prin apisarea usoari, pind la capit, & pistonului
eindepértati acul, impreuni cu seringa, de la locul de injectare, in acelasi unghi in care l-ati introdus.

Dupi injectare
17 Este posibil si apard séngerare Ja locul de injectare. Tinefi apdsat ugor un tampon steril uscat, 12 locul

injectéril, Nu masafi locul de injectare.
eDaci este necesar, puteti acoperi locul injectiirii cu un mic pansament.
oin cazul in care pielea intril in contact cu medicamentul, spalati zona respectivé cu ap.

90°, de corpul seringii (A).

18 Indepirtati sistemul de sigurants, sub un unghi de . _
“Tineti seringa cu o ménd, sistemul de sigurantd in jos, spre 0 suprafafd pland, cu o migeare rapid4,
fermd, pini auziti un sunet do “clic” (B). ) _

| este acoperit complet de sisternul de sigurantd.

sDacl nu auziti un sunet de “alic”, verificati dach acu '
«Tineti Intotdeauna degetele in spatele sistemului de sigurantd si departe de ac,

T

¥

A)
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B)

19 Punei seringa intr-un recipient pentru obiecte ascutite imediat dup# utilizare.
Nu Inoercat s& indeplirtafi acul folosit de pe seringa folosith.
Nu reatasati capacul de protectie &l acului,

oNu aruncati seringa in gunoiul menajer.
Important: Nu lisati recipientele pentru obiecte ascutite la indemina copiilor.
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Instructiuni pentru administrare destinate doar profesionigtilor din domeniul sinitigi
Urmitoarele instructiuni sunt destinate doar profesionigtilor din domeniul siknftégii:

Urmitoarelle lnmﬁmi cxplicd cum se¢ administreazi injectia de NeoRecormon. Asigurati-vé ci citifi,
Intelegeti §i urmafl instructiunile de utilizare cht gi prospectul, inainte de a administra NeoRecormon.

Administrarea injecticl intravenoase
Pregitirea pentru administrarea injectiel: urmati punctele
] L--:-lnl =l ene Flecare AdmniSius

¥

1pinila8

loe.
«Nu injectati intr-o zond inrogité sau cu umfl&turi,
#Nu injectati Intr-un mugchi.
Stergeti pielea de deaspura venei cu un tampon {mbibat cu alcool medicinal si lisati s se usuce.
Nu ventilati sau suflati asupra zonei curdfatc.
«Nu atingeti zona de injectare inainte de a vi se administra injectia.

10 Progétifi seringa §i acul: urmati punctele 11 péné [a 14.

15 Introduceti acul in veni.

»Nu tineyi sau apésafi pistonul in timp ce introduceti acul.
16 Injectati incet doza prescrisil prin apiisarea ugoard, péni la capit, a pistonului. indepirtati acul,
impreund cu seringa, de la locul de injectare, in acelagi unghi in care l-afi introdus.

Dupd injectare, urmati punctele 17 pink 12 19

Administrarea intravenoasi a injectiei printr-un port injector
Pregjtirea pentru administrarea injectiei: urmati punctul 1 péng la 8.
9 Stergeti piclea de deasupra portului injector cu un tampon Tmbibat cu aloool medicinal i lasati sé se

usuce.
Curiitati portul Injector conform instructiunilor furnizorulvi.

«Nn ventilati sau suflagi asupra zonel curiitate. .
«Nu atingeti zona de injectare tnainte de a vi se administra injectia.

10 Pregatiti seringa ¢i acul: urmati punctele 11 plui Ja 14.
15 Introduceti acul in portul injector (urmati instructiunile furnizorului portului injector)

oNu tinet) sau apésati pistonul in timp ce introducesi acul. . . )
16 Iqioct:ati incet doza prescrisd prin apisarea ugoard, pini ln_ capit, 2 pm.tc_mulul. indepirtafi acul,
impreund cu seringa, de la \ocul de injectare, in acelagi unghi in care \-ati introdus.

Dupé injectare, urmati punctele 17 pénk la 19,

e e
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