N i RRY R I S A .
20-C8-"4,753:42 icon

e
w
L]

v

(&1
L
(%]
|
[ ]
(]
o
(4]
o]

[ =
4 =]
Ft
o

CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CABINET DIRECTOR GENERAL

Calea Cildragilor nr. 248, Bloc §19, Sector 3, Bucuresti
CNA S E-mail: director.general@casan.ro 0372 309274, Fax 0372 309288
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In conformitate cu adresa M.S. nr. 27601E/21.07.2014, inregistrata la _fitiiity2
C.NAS. = RG cu nr. 10024/11.08.2014 va aducem la cunostintd masurile | 1-::( C(NG
intreprinse de Agentia Europeana a Medicamentului (EMA), Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru informarea "7&
profesionistilor din domeniul sanatatii/furnizorilor de servicii medicale privind %

identificarea si manipularea ﬁacoanelor fsurare/s;)ade de msd:cam ent Velcade.

V& rugam sa luati masuri de mformare a furmzonlor de servicii medicale prin
afisarea pe pagina electronicd a casei de asigurari de sanatate, Tn 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 injectabila (bortezomib):

Atentionare privind identificarea §i manipularea flacoanelor fisurate/sparte

de medicament Velcade

Stimate profesionist din domeniul sAnAtatii/furnizor de servicii medicale,

Compania Janssen-Cilag International NV, prin intermediul reprezentantei sale din
Rominia, Johnson&Johnson Roménia SRL, doreste si vd aducd la cunogtinid
urmatoarele: '

Rezumar

s Recent, s-au primit doud reclamagii cu privire la identificarea unor flacoane

de Velcade 3,5 mg fisurate/sparte, una provenind din Germania, iar cealalti
din S.U.A. In urma unor inspectii suplimentare in cursul procesului intern de
ambalare secundari, efectuate inainte de eliberarea pentru punere pe piafd a
produsului, au fost identificate inci patru flacoane fisurate/sparte.

fn urma unei investigatii detaliate la nivelul intregului lang de distribugie, nu
s-au observat anomalii sau disfuncfionalitidfi care ar fi putut determina
fisurarea sau spargerea flacoanelor. Nu a fost identificatd nicio cauzé de
sistem care sa explice deteriorarea flacoanmelor. De asemenea, analiza
realizatd la nivelul sistemului companiei de monitorizare a reactiilor adverse
nu a evidenfiat niciun caz de flacoane fisurate/sparte i nu a relevat nicio
informafie privind modificarea profilului de siguranti al medicamentului
Velcade ca ummare a acestor incidente referitoare la aparifia de flacoane
fisurate/sparte.

Comunjcarea de faj are drept scop informarea dumneavoastr cu privire la
riscul potential pentru pacienti §i personalul care manipuleaza flacoane de
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Velcade 3,5 mg, fisurate/sparte in timpul distribuirii §i prepardrii
medicamentului.

Prezenta comunicare este transmisd de comun acord cu Agentia Europeani a
Medicamentului (European Medicines Agency - EMA) si Agentia Nationald a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM).

Informalii suplimentare cu privire la problema de siguranga 5i recomandadrile respective:

Medicamentul Velcade (bortezomib) se administreazd in monoterapie sau in cadrul unor scheme
de chimioterapie, Tn tratamentul pacientilor adulji cu mielom multiplu,

Medicamentul Velcade este autorizat sub forma farmaceuticd de | mg si 3,5 mg pulbere pentru
solutie injectabild; flaconul de 1 mg este destinat numai pentru administrare intravenoass, n timp
ce flacoanele de 3,5 mg se administreazi atat intravenos, cit §i subcutanat, dupé reconstituire., In
Roménia, este disponibild pe piati forma de 3,5 mg pulbere pentru solugie injectabils,

In vederea reducerii risculul potengial pentra pacienti si pentru profesionistii din domeniul
sdndrdgii care manipuleazi flacoanele de medicament Velcade, vi prezentam sitvagiile de risc pe
care le puteli intdlni in activitatea dumneavoastrl:

e Lipsa sterilitdfii: Fisurarea flaconului poate afecta integritatca acestuia, ceea ce are ca
rezultat pierderea sterilitdfii. Administrarea perfuziei cu solufia nesterild poate duce la
cresterea riscului de aparifie a infectiilor, cu potengial letal.

e Prczenta de particule de sticld tn flacon: Flacoancle fisurate sau sparte de medicament
Velcade pot confine particule de sticly, ceea ce poate duce la aparifia de evenimente
tromboembolice, cu potensial letal.

o Expunerea accidentald: Flacoanele sparte pot fi identificate cu usuringd si aruncate.
Flacoancle sparte pot determina expunerea accidentald Ja medicament a personalului care
manipuleazi flacoanele, avind ca rezultat leziuni cu potential letal.

Avind in vedere riscul potential pentru pacient, compania Janssen v3 recomandi urmétoarele
misuri la distribuirea/prepararea injeciei cu medicament Velcade:

o Inspectafi cu atengie flaconul pentru a observa prezenta fisurilor sau altor deteriordri;

o Dac#l descoperifi un flacon spart/compromis, nu administrap conjinutul,
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o Purtafi intotdeauna minugi de proteciie/ protecjie pentru ochi/ protectie pentru fajd i
echipament personsal de protectie;

o In caz de ingestie accidentals, contactaji imediat un centru toxicologic sou un medic,
deoarece acest lucru poate avea rezultat letal;

o In cazul expunerii cutanate accidentale, v rugim s3 v dezbricali imediat, s v scoatefi
pantofii §1 s3 vd spilai cu apl §i sdpun. fn cazul expunerii oculare accidentale, clétigi
ochii cu ap3 timp de 15 minute. n ambele sitvagii, vi rugim si contactafi imediat un
medic.

In cazul in care descoperifi un flacon deteriorat/compromis, VA rugim sd vi adresafi
Departamentului de suport pentru produse Janssen, la adresele de email:

Sefety Romania: RA- i15,inj,com sau
Quality Romania: RA-JNJRO-OR(@its inj,com.

Puteti fi rugat(#) s& returnagi flaconul deteriorat la compania Janssen, iar rambursarea se va face
prin intermediul distribuitorului.

Apel la raportarea reacfiilor adverse

Estc important s& raportafi orice reacfic adversd suspectaty, asociatd cu administarea
medicamentelor, clitre Agenfia Nationald a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale
(www,anm.ro), in conformitate cu sistemul national de raportare spontand, prin intermediul
Fisel pentru raportares spontand a reactiilor adverse la medicamente”, disponibild pe pagina
web a Agenfiei Najionale & Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale/Medicamente de uz
uman/Raporteazd o reacfie adversd, trimish cltre:

Centrul Najional de Farmacovigilentd
Stur. Aviator S&nitescu nr. 48, Sector [,
011478 Bucuresti, Roménia

fax: +4 021 316 34 97

tel: +4 0757 117 259

evmail: adr@anm.ro

Totodatd, resciiile adverse suspectate se pot raporta §i cdtre reprezentania in Roménia &
Detindtorului autorizagiei de punere pe piatd, la urmitoarele date de contact:

Johnson&Johnson Romania SRL
Str. Tipografilor nr.11-15
3/a
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Clidirea S-Park
Corp A2, etajul 5
013714 - Bucuresti

Email Safety Romania: RA-JNJRO-JC@its.jnj.com

Pentru orice intrebir, va rugdm si contactafi Serviciul de Suport pentry Produse Janssen, la
adresele de email: Safety Romania RA-JNJRO-JIC@its.ini.com sau Quality Romania RA-
JNJRO-QR(@its.inj.com.

V& muljumim pentru sprijinul acordat in aceastd privings §1 ne cerem Scue pentru orice nepliceri
couzate,

Cu stim4,

Mihaela Camelia Bratu

Director Medieal

JohnsondcJohnson Romania SRL
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