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in conformitate cu adrasa ANDM nr. 9357E/19.11.2018, inregistrats la CN.AS. cu nr.
RV 8155/26.11.2018 va aducem la cunostintd masurile Tntreprinse de Agentia National a "?ﬂu
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si compania Roche Romania SRL cu
scopul de a informa profesionistii din domeniul sanatatii cu privire la modificarea continutului
din ambalajul medicamentului NeoRecormon (epostind beta) solufie injectabila in seringa
preumpluta.

Va rugdm s& |uali masuri de informare a furnizorlor de servicii medicale si
medicamente prin afigarea pe pagina electronicd a casel de asigurdri de séndtals, in loc
vizlpil, a documentului . NeoRecormon (epoelind bela) solufie Injectabila in seringa
praumplutd. Informalii referitoare la modificarea confinutului din ambalaj™

Anexam in fotocopie documentul respectiv,

Cu stima,
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V& aducem la cunogtingd misurile intreprinse de Agenfia
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si compania
ROCHE ROMANIA S.R.L. cu scopul de a informa profesionigtii din
domeniul séndtdfli cu privire la_modificarea conginutului din ambalajul
medicamentului NeoRecormon (epoeting bata} solufie 1njectabild In seringd
preumpluta.

Medicii cu specialitatea oncologie, nefrologie §i medicii specialisti
calificati in abordarea transplantulu, precum i farmacistii sefi din fann aciile
de spital Sunt asrferiﬂfnnnapl in legiturd cu acest aspect de siguran(d, prin
intermediul unui document tip ,,Comunicare directd cdtre profesionistii din
domeniul stnatitii",

Aceastt modalitate de informare, utilizat® sistematic in Uniunea

M Europeand, are ca scop avertizarea profesionigtilor din domeniul séndtagii

asupra unor probleme de siguran(d in administrarea unor medicamente,

1 ANMDM a avizat textul scrisoril de informare ciitre profesionistii din
A domeniul sinftatii. De asemenea, mentionim ci ANMDM va publica pe
website (www.anm.ro) aceeagi informatie, la rubrica — Medicamente de Uz
Uman - Farmacovigilentd — Comunicfiri directe citre profesionistii din
domeniul sindtatii.

Anexim la aceastd adresd documentul mentionat anterior.

Precizim c¢# aceastd informatie a fost transmisd si Ministerului
Séndtifii — Directia politica medicamentului i a dispozitivelor medicale,
Colegiului Medicilor din Roménia si Colegiului Farmacistilor din Roménia.

Coordonator Sgrvicin Farmacovigilenfd
5i managementul riscului

Dr.Rfxana STROE
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MNeoRecormon [epoetind beta) - solutic injectabild in seringdi preumplutd

Informatll referitoara la modificares continutulul din ambalaj

Stimate profesionist din domeniul s&natdtii,

De_comun_acord oy Agentla Nationald o Medicamentului si_a Dispozitivelor Medicale
(ANMDM), compania farmacauticd F. Hoffmann-La Roche Ltd. (denumitd in centlnuare

Roche), prin reprezentania sa localéd Roche Romania S.R.L., doreste sd vii informeze cu

privire la urmétoarele aspecte:

Rezumat

= in Europa, Roche va Introduce o noud prezentare pentru NeoRecormon (epoetind
beta) solutle Injectablld Tn seringd preumplutd, care va contine sl un sistem de
siguranté pentru ac, pentru ambalajele care contin 1, 4 sau 6 seringl preumnplute.

Informatii supfimentare referitoare 3 continutul ambalajuiui

Roche va introduce o noud prezentare pentru NeoRecormon (epoetind beta) solutie
injectabilid n seringd preumplutd, prin Includerea in ambala] a sistemulul de siguranid pentru
ac, in concordantd cu Directiva Uniunll Europene (2010/32/EU) pentru prevenirea infmphril
accidentzle. Noua conflguratle 2 ambalajelor de NeoRecormon (epostind beta) solutle
injectabild Tn seringd preumplutd va confine un sistem de sigurantd pentru ac (Terumo
SurGuard 3).

Astfel, se va medifica conflgurafls ambalajulul core, nu va mal confineg seringa
preumpluti/seringlle preumplute § acele in blister, o va confine in ambalaj o casetd
separaté cu numdrul coraspunzator de ace SurGuard impachetate 5i asezate in partea de sus
& seringllor. Aceastd noull configuratie este aplicablld pentru ambalajele care contin 1, 4 sau
6 sarlngl preurnplute.

NeaRecormon® KELTITIE
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Instructiunile actualizate privind utilizarea acastul sistem activ de sigurantd pentru ac fac
parte din Rezumatul caracteristicilor produsulul NeoRecormeon (epoetind beta)
{,NeoRecormon seringd preumplutd, Instructiuni pentru utilizare®) i sunt publicate pe site-
ul Agantiel Europene pentru Medicamente (EMA). O copie a acestor Instructiuni actualizate
este anexatd acestei comunichri.
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Apel la raportarga de reacil adverse

Este Important sd raportati orice reactie adversd suspectstd, asociat¥ cu administrares
medicamentului NeoRecormon (epoetind beta), chtre Agantla Nationald a Medicamentului si
a Dispozitivelor Medicale, in conformitata cu sistemul national de raportare spontanad,
utllizénd formularele de raportare disponiblle pe pagina web a Agentlei Natlonale a
Medicamentulul sl a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), |8 sectlunea Raparteazd o reactle
adwvarsd.

Agentla Nationali a Medicamentulul 5i a Dispozitivelor Medicala
———Str-Avistor-Séndtescunr4f;sector-1;

Bucurest! 011476- RO, Remdnia
Fax: +4 0213 163 497
E-mail: adr@anm.ro

Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot rapeorta 3§l citre reprezentanta locald a
detindtorulul autorizatiel de punere pe platd (DAPP), la urmitoaraie date de contact:

ROCHE ROMANIA 5.R.L.

Fista Presei Libere, Nr. 3-5

Clidirea City Gate - Turnul da Sud
Departamentul Medlcal, ataj 6, Sector 1
013702 - Bucurast, Romania
Departament Farmacovigllentii:

Tel; +4021 206 47 48
Fao: +4037 200 32 20
a-mail: romania,drug_safety@roche.com

Coordonatele de contact ale reprerentantei locale ale Detindtorulul de autorizatie
de punere pe piafs
Pentru intrab3rl s informatii suplimentare referitoare lo utilizarea medicamentulul

MeoRecormon (epoating beta), vd rugdm sad contactati Departamentul Medical al Companigi
ROCHE ROMANIA 5.R.L.!

Dr, Carmen Motoc,

Group Medical Manager

ROCHE ROMANIA S.R.L.

Plata Presal Libere, Nr. 3-5

Clédirena City Gate — Turnu! da Sud
Departamentul Madical, etaj &, Sector 1
013702 - Bucurastl, Romdnia

Receptie: +4021 206 47 01/02/03

Fax: +4037 200 32 30
e-mall: romania.meadinfo@recha.com
Cu stimd,

Dr, Marius Ursa
Director Medical
Roche Romédniz S.A.L.

Page 2/11
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NeoRecormon seringi prenm pluti
Instruefioni peniro ulilizare

Urmatoarele instructiuni explic cum se administrenzl injeclie de NeoRecormon. Asigurati-va cb citigi,
Tnpelogetl 5i urmali instructiunile de utilizare cét §i prospectul, inainlc de & sdministra NooRecormon.
Madicul dumneavoasted trebuie 55 v arate cum sk preparati 51 5 injecta{i MecRecormon in mod
caorespunzitor inainte de g utiliza acest medicament pentry prima datd. Nu vl injecta}i NecResormon decdt
dacd api fost instruit, Consultapi-vi medicul dacd avefi nevoie de instructiuni suplimentare.
____NeoRecormon poate fi administeat in 2 moduri, iar medicul dumpsavoasich v decide careestevadania

potrivitd pentru dumneavoastri,

e Administrare intravenoasd (intr-una din vene sau printr-un port injecior), care trebuke efectunti numai

de citre un profesionist din domeniul sEndthiii.
» Administrare subeutanetd (sub piele).

[nainte si ncepefi
eNu scoateli capacul de proteciie al pcului ping ednd nu sunteli gate 53 injectafi NeoReconnot.
sNu incercati s dezmembrafi seringa, sub nicio formé.
#Mu reutilizati aceeagi seringh.
«Nu utilizeyi dach afi scipat seringa pe jos saw este deteriornti.
*Nu lasafi seringa nesupravegheath.
Ny asagi seringe, acul §i recipientul rezistent la perforare sau recipientul peatru obiects ascutite la
indemina copiilor.
»Daci dacd avefi intrebln, contactati-l pe medicul dumneavoastrd.,

Tnstructiuni de plstrare
sPlstrafi seringa (seringile) nefolosite in cutia originald, in frigider, ka temperatuni intre 2°C 5i §°C.
#Nu [sati seringa de NeoRecormen in lumina direct? a soarelui.
oNu congelafi.
oNu wtilizayi dac seringa a fost congelatd.
ePEstrafl intotdeauna seringa uscati.

Materiale necesarce pentru administraren injectied
Incluse in cutie:
sNeoRecormon serinpali) preumpluti(e).

Corp din sticla

Tii4 a pistenulul Garniturd

Pags 3711
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sAc(o) 276 sau 300 cu capac de protecfie (utilizats pentru pregitiren, ajustaren dozei 5i injectaren
medicameniulai).

Sistem da
sigurantd

Capac de protectis al acului

Motfi: Fiecare cutic cu NeoReconmon confine | seringdf] ac, 4 seringi/d ace sau 6 seringi/6 ace.
sInstructioni de utilizare 5i prospect.

Mu sunt incluse fn cutie;
«| mmpon cu alcoo] medicinal.
o[ tampon steril.
s| recipient rezistent la perforare sau recipient pentru obiscte ascufite pentru indepértarca n siguranid a
capacului din cauciuce, a capacului de protectic ol scului gi a seringli fologite.

Prepiitirea pentre administrarea injectied

1 GHsiti o suprafajd de lucru bine luminatd, curath §i pland,
wScoatali cutia care confine seringa (seringile) 5i acul (acele) din frigider.

2 Verificali dacl cutia este deterioratd §i verificali docd data de expirare Inscrish pe cutie este depigitd.
#Nu utilizagi dacll data expirare este deplisith, dach seringa a fost scipati pe jos sau este deterioratd sau

dacd pare afectat, Dacl chservafi aceste lueruri, continueli ¢u prnciid 19 5i contactafl-] pe medicul
dumneavoastri.

3 Scoatefi o seringd din cutie 5i un ac din cutia cu ace. Avetl grijh clind scoatefi seringa. Asigurafi-vil ¢
tineti intotdeauna seringa aga cum epare Tn figura de mai jos.
#Nu Intearcefi cutia pentru a scoste seringa.
eNu apucali seringn de piston sau de capacul de protectic al acului.
Notd: Dacd aveli un ambalaf multiply, punefi cutia cu celelelate seringl 5l ace rdmase In frigider.

T A g B :
A R

4 Inspectaji cu atenfie seringa §i acul

#Verificali seringa 5i ocul pentru orice deteriorare, Mu utilizali seringa dach afi sclpat-o sau ducd onice
component a acesteia pare deteriorati

Fage 4711
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*Verificajl data de expirare de pe seringll §i ac. Nu wtilizafi serinisa sau acul daci data de expirare este
depisiti,

*Verificayi lichidul din sering8. Lichidul din scringd trebuie s e limpede si incolor. Nu utilizaji
seringa dacil lichidul este tulbure, decolorat sau conjine particule,

5 Agezali seringa pe o suprafatl curate, pland,
=Lasa]i seringe 53 ajunga la temperatura camersi, mp de 30 de minute. In acest timp, [safi capacul
de protectie al acului pe pozitie.
oNu grabifi acest protes prin nicio metod 5i nu puneti seringa in cuptorel cu microunde i nici oo

inciteiti-in-apa-catda:

Notd: Dacd nu [dsapi seringa 8 afungd la terperatura camerel, este postbil 28 prezentat o senzagie de
disconfort la administrarea injecfiel 5i sd Mrdmpingyji dificultdi (o apdsarea pistonulil,

6 Atsgafi acul la seringd.
sIndepirtati acul din ambalaj.
#Scoateti capacul din cavciuc (A).
sAruncaji imediat capacul din caugiue Intr-un recipient rezistent 1a perforare sau intr-un recipient
pentru obiects aseugite,
=Nu atingeti capitul seringii,
#Nu apdisa}i sau trage(i pistonul.
#Tineti seringa de corpul acestein §i aplsofi acul spre seringl (B).
#Roti}i ugor pind cind este atagat complet (C).

Capac din couciug

A)

Mage 511
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T Asczafi seringa pe o suprafagh curate, pland, pind cnd sunteti gata de injectare.
B Spdilati-vi méinile cu aph gi sipun,

9 Alegefi un loc de injectare:
sLocurile de injectare recomandate sunt pe partea supericard & copasei sau pe partea inferioars
abdomenului, sub ombilie (buric). Nu injectati in zona circulars de § centimetri din jurul ombiliculul,
w4 legeri un loc diferit de injectere pentru fiecars noul Injectic.
oNu injectaii in alunite, cieatricl, vinfithi sau zone In care piclea este sensibild, rogie, intarith sau nu
este intacid,
oMy injectafl Tn vend sau Tn mugechi,

w BB =loc dainjectare

Fage 6/113
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10 Stergeqi locul injectirii cu un tampen cu aleon] medicinal 5i lisaii 53 se usuce timp de 10 secunde.
o Nu ventilai sau suflafi asupra zonei curijate.
«Nu atingefi zona de injectars inainte de a vi se sdministra injeciie.

_ -

Administrurea injectici subcutanate

11 Indepirtagi sistemul de sigurantd de ac, in directia corpului seringii.

12 Tinefi seringa gi acul ferm gi tragefi cu atentie capacul de proteciie al acului. Utilizafi seringa In decurs
de 5 minute de la Indeplirtarea capacului; altfel, acul se poate bloca.
«Nu ephsati pistonul in timp ce indepartai capacul de proteciie al scului.
«Nu atingeti acul dupl ce afi indepdrtat capecul de protectie al acului.
=MNu reatasati capacul de protecie al acului.
Aroncali imediat capacul de protectie 2l acului intr-un recipient pentru obiecte scufite.

Page Ti11
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13Tinefi serings cu acul indreptat in sus. Indepirapi bulele du aer de dimensiuni mari prin lovirea uyoard,
cu degotele, & corpului seringii, pind ciind bulele de aer ajung la partea supericard a seringii, Apoi,
eplisati ugor pistonul pentry 8 impinge bulele de ser in afara seringii.

1

14 Ajustafi pind [a doza preserisd prin impingerea ugoard a pistonului.

L3 Prindefi o poriiuna de piele de la locul de injectare ales 5i introduceti acul, pe toath lungimea sa, sub
un unghi intre 45° 5 90°, cu o migcare fermd, rapidil.
oNu atingefi pistonul in timp ce introducefi acul in piele.
#Nu introduceti acul prin TmbricEminte.
Odati ce acul este introdus, dayl dremul pliului de piele format si jinefi seringa ferm, in acesasi pozitie.

Poge 8711
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16 Injectati incet doza prescrisi prin apdsaren ugoard, pind |a capit, a pistonylui
slndepiriagi acul, impreund cu seringa, de la locul de injectars, in acelasi ungli in care b-aji introdus,

Dupé injectare

17 Este posibil s3 aparl singerare la locul de injestare. Tineli apisat ugor un tampon steril uscal, la locul
injectiirii, Nu masali locul de injectare.
oDach este necesar, putefi acoperi locul injectirii cu un mic pansament.
oin cazul in care pielea intrl Tn contact co medicamentul, spilagi zona respectivii cu api.

18 indapm-'ln!:i sistemul de sigurantl, sub un unghi de 90°, d= corpul seringii (A).
Tineti seringn cu o ménk, apisafi sistemul do siguranti in jos, spre o suprafald plank, cu o migcare rapid,
ferm8, pini quzifi un sunet de “clic” (B).
»Daci nu auzifi un sunet de “clic”, verificati dacd acul este acoperit complet de sistemul de sigurantd.

aTineti intotdeauna degetele in spatele sistemului de sigurantd §i departe de ac,

A)

Page 911
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8)

19 Punefi seringa Intr-un recipient pentru obiecte ascutite imediat dup# utilizare.
#Nu incercail s& indepartayi acul folosit de pe seringa folositd.
#Nu reatasaji capacul de protectie al aculul.
#Nu aruncafi seringa in gunobul menajer,
Tmportant: Nu l3saji recipicntele pentru obiecte aseutite [a indemina copiilor.

Page 10711
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Instroctiuni pentru administrure destinate doar profesiontztilor din domeniul sfindeigii
Urmatoarele instructiuni sunt destinate doar profesionistilor din domeniul sinatagii:

Urmitoarele instruciiuni explicl cum se administreazd injectia de NeoRecormon. Asigurati-va cd citii,
injelepeti 5i urmafi instructiunile de utilizare cit si prospectul, inainte de a administra NeoRecormon.

Administrarca injeciicl intravenpase
Pregiitirea pentru administrarea injecjie: ermafi punctele 1 pind la B
B Al A Schimbari o f i i 1o duceriit :

loe,
#Nu injectafi inir-o zond Inrogith sau cu umflituri.
sNu injectafi Tntr-un mugchl,

Stergefi pielea de deaspura venei cu un tampon imbibat cu aleool medicinal si [isagi 53 e usuce.
#Mu ventilali sau suflaji asupra zonet curfjare.
sNu atings]i zona de Injectare Tnainte de a vi s& administra injec)ia.

10 Preghtitl saringa 5i acul: urmafi punctele 11 pini [a 14

15 Introduceti acul in veni.

«Nu finefi sau apdsafi pistonul in Ump ce introducefi acul.
16 Injectn;i Tncet doza prescrisd prin ap@sarea usoord, pind la caplt, & pistonului, Indeplragi acul,
impreund cu seringa, de la locul de injectare, in acelagi unghi in care -afi introdus.

Dupi injectare, urmafi punctele 17 pandi s 19,

Administrarea intravenoasd a injectiei prinfr-un port injector
Pregitirea pentru administrarea injeciiel: urmafi punctul 1 pind 12 8.

9 Stergefi pielea de deasupra portuloi injector cu un tampon Tmbibat cu alcool medicinal §i lasafi sd 52
usuce.
Curlifati portul injector conform mstrucgiunilor formizonu lui.
#Nu vantilati sau sufluti asupra zonei curifate.
#Nu otings}i zona de Injectars Inainte de a vi s& administra injectia.

10 Pregatiti seringa 5i acul: urmafi punctefe 11 pdnd la 14,
15 Introduceti acul in portul injector (urmati instructiunile fumnizorului partului injector)
#Nu {inefi sau apiisati pistonul in timp ce introduce{i acul. .
16 Injectagi incet doza prescrisd prin apfisarea usoard, pind la capit, a pistonului. Indeplrtati acul,
impreund cu seringa, de la locul de injectare, In scelagi unghi in care |-afi introdus.

Dupi injectare, urmati punctele 17 pani la 19,
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