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Noiembrie 2018

NeoRecormon (epoetind beta) - solugie injectabild in seringd preumpluts

Informatil referitoare 13 modificarea continutuiui din ambalaj

Stimate profesionist din domeniul sanitatii,

Re _comun aCOLd_C_U_ASL@JJﬂﬂ_N,aLLDﬂ,aiLLMediﬁamﬁﬂmlm_si_a__Dispozitive[or Medicale

(ANMDM), compania farmaceutici F. Hoffmann-La Roche Ltd. (denumitd in continuare
Roche), prin reprezentanta sa locald Roche Romania S.R.L., doregte sid v& informeze cu
privire l1a urmatoarele aspecte;

Rerumat

e In Europa, Roche va Introduce o nouj prezentare pentru NeoRecormon (epoetini
beta) solutie Injectabild Tn seringd preumplut, care va contine si un sistem de
sigurantd pentru ac, pentru ambalajele care contin 1, 4 sau 6 seringi preumplute.

Informatii suplimentare referitoare la continutul ambalajului

Roche va introduce o noul prezentare pentru NeoRecormon (epoetind beta) solutle
injectabila in seringd preumplutd, prin Includerea in ambalaj a sistemului de siguranti pentru
ac, In concordantd cu Directiva Uniuni] Europene (2010/32/EU) pentru prevenirea inteparil
accidentale. Noua configuratle a ambalajelor de NeoRecormon (epoetind beta) solutle
injectabild in seringd preumplutd va contine un sistem de slgurantd pentru ac (Terumo
SurGuard 3).

Astfel, se va modifica configuratia ambalajulul care, nu va mal contine seringa
preumpluta/seringile preumplute si acele in blister, ci va contine in ambalaj o casetd
separatd cu numdrul corespunzitor de ace SurGuard impachetate gi agezate in partea de sus
a seringllor. Aceastd noud configuratie este aplicabild pentru ambalajele care congin 1, 4 sau
6 seringi preumplute.
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Instructiunile actualizate privind utilizarea acestul sistern activ de siguranti pentru ac fac
parte din Rezumatul caractaristicilor produsuivi NeoRecormon (epoetin beta)
(«NeoRecormon seringd preumpluti, Instructiuni pentru utilizare”) si sunt publicate pe site-
ul Agentiei Europene pentru Medicamente (EMA), O copie a acestor Instrucgluni actualizate
este anexatd acestei comuniciri,
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Apel la raportarea de reactii adverse

1

Este Important s3 raportati orice reactie advarsd suspactatd, asociati cu administrarca
medicamentului NeoRecarmon (epoeting beta), citre Agentia Nationald a Medicamentulu| $l
a Dispozitivelor Medicale, n conformitate cu sistemul national de raportare spontand,
utilizénd formularele de raportare disponibila pe pagina web 3 Agentiei Nationale @
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectlunea Raporteazd o reactie

adversd,

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
————Str-Aviator-Sdndtescu-nr—48,-sector1

Bucuresti 011478- RO, Romanla
Fax: +4 0213 163 497
E-mail; adré@anm.ro

Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta si citre reprezentanta locald a

detindtorului autorizatlel de punere pe platd (DAPP), la urmdtoarele date de contact:

ROCHE ROMANIA S.R.L.

Plata Presel Libere, Nr, 3-5 .
Clddirea City Gate - Turnul de Sud
Departamentul Medical, etaj 6, Sector 1
013702 - Bucuresti, Romania
Departament Farmacovigilents;

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

Coordonatele de contact ale reprezentantel locale ale Detindtorului de autorizatie

de punere pe piaté

Pentru  intreb&rl sl Informatil  suplimentare referitoare |a utilizarea medicamentului
NeoRecormon (epoeting beta), vi rugam sé contactati Dapartamentu) Medical al Companiei

ROCHE ROMANIA S.R.L.:

Dr. Carmen Motoc,

Group Medical Managar

ROCHE ROMANIA S.R.L,

Piata Presei Libere, Nr. 3-5

Cladirea City Gate - Turnul de Sud
Departarnentul Medical, etaj 6, Sector 1
013702 - Bucuresti, Romania

Raceptie: +4021 206 47 01/02/03

Fax: +4037 200 32 90
e-mail; romania.medinfo@roche.com
Cu stims,

Dr. Marius Ursa
Director Madical
Roche Roménla S.R.L.
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NeoRecormon seringi prevmpluty
Instructiuni pentru utilizare

Urmiitoarele instrucfiuni explic cum se administreazi injectia de NeoRecormon. Asigurati-va ca citit,
infelegeti §i urmati instructiunile de utilizare cit §1 prospectul, inainte de a administra NeoRecormon.
Medicul dumneavoastri trebuie si vi arate cum sa preparati §i s¥ injectati NeoRecormon in mod
corespunzitor inainte de a utiliza acest medicament pentru prima dat, Nu vi injectati NeoRecormon decat
dacd afi fost instruit. Consultati-vi medicul dacs avefi nevoie de instrucfiuni suplimentare,

NeoReco f'm0Tlmaleﬁﬁ_ﬂdzﬂ.n_iﬁimﬁn_&nm_d.'.UCL_iS.LmL‘;_digul_dumcﬂxaasui_udacide_mwﬂe_va_rianrf-s

potrivitd pentru dumneavoastra.
¢Administrare intravenoasi (intr-una din vene sau printr-un port injector), care trebuie cfectuati pumai
de citre un profesionist din domeniul singtitii,
s Administrare subcutanatit (sub piele).

fnainte si incepeti
»Nu scoatefi capacul de protectie al acului pind cind nu sunteti gata sA injectati NeoRecormon.
eNu incercafi s3 dezmembrati seringa, sub nicio formi.
°Nu reutilizafi aceeasi sering,
oNu utilizati daci ati scipat seringa pe jos sau este deteriorata,
oNu lasafi scringa nesupravegheati.
*Nu lasati seringa, acul yi recipientul rezistent la perforare sau recipientul pentru objecte ascutite la
Indemdna copiilor.
eDacd daci aveti intrebari, contactati-l pe medicul dumneavoastri.

Instructiuni de piistrare
ePistrafi seringa (seringile) nefolosite in cutia originald, in frigider, la temperaturi intre 2°C si §°C.
*Nu l3safi seringa de NeoRecormon in lumina directs a soarelu).
*Nu congelati.
°Nu utilizafi daci seringa a fost congelati.
ePéstrafi intotdeauna seringa uscats,

Materiale necesare pentru administrarea injectici

Incluse in cutie;
eNeoRecormon seringa(i) preumpluti(e).

Corp din sticld

Tijg a pistonului Garniturd
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®Ac(e) 27G sau 30G cu capac de protectie (urilizate pentru pregitirea, ajustarea dozei §i injectarea
medicamentului).

Sistem de
sigurant#

=TS

i

Capac de protectie al acului

Noté: Fiecare cutic cu NeoRecormon confine 1 seringi/1 ac, 4 seringi/4 ace sau 6 seringi/6 ace.
eInstructivni de utilizare §i prospect.

Nu sunt incluse in cutie:
1 tampon cu alcool medicinal.
o] tampon steril.
s1 recipient rezistent la perforare sau recipient pentru obiecte ascuite pentru indepirtarea in siguranti a
capacului din cauciuc, a capacului de protectie al acului si a seringii folosite,

Pregiitirea pentru administrarea injectiei

I Gasiti o suprafatd de lueru bine luminati, curati si plani.
eScoatefi cutia care contine seringa (seringile) si acu! (acele) din frigider,

2 Verificafi dacil cutia este deteriorata si verificati dac data de expirare inscrisia pe cutie este depdsiti.
eNu utilizati dacli data expirare este depligitd, daci seringa a fost scipata pe jos sau este deteriorati sau
dacd pare afectat. Daci observati aceste lucruri, continuati cu punctul 19 §i contactagi-1 pe medicul
dumneavoastri. '

3 Scoatefi o seringd din cutie §i un ac din cutia cu ace, Aveli griji cdnd scoateti seringa. Asigurati-vi ci
jineti intotdeauna seringa aga cum apare in figura de mai jos.
¢ Nu intoarccfi cutia pentru a scoate seringa.
#Nu apucati seringa de piston sau de capacul de protectic al acului.
Notd: Dacd avefi un ambalaj raltiply, punefi cutia cu celelelate seringi si ace ramase in Jrigider.

4 Inspectafi cu atentie scringa 8i acul
e Verificati seringa i acul pentru orice deteriorare. Nu utilizafi seringa dacé ati scipat-o san daca orice
component a acesteia pare deteriorati,
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eVerificati data de expirare de pe seringi §i ac. Nu utilizafi seringa sau acu! daci data de EXpirare csie
deplgita.

o Verificati lichidul din seringd. Lichidul din seringd trebuie sa fie limpede i incolor, Nu utilizagi
seringa dacd lichidul este tulbure, decolorat sau contine particule.

S Agezati seringa pe o suprafati curate, plani.
°Liasaji seringa si ajungi la temperatura camerci, timp de 30 de minute. In acest timp, lédsatfi capacul
de protectie al acului pe pozitie,
#Nu gribiti acest proces prin nicio metods §i nu punefi seringa in cuptorul cu microunde g1 niei nu

fncllziti-in-api-calda:
Noti: Daca nu lasati seringa sd ajungd la temperanra camerei, esie posibil sa prezentafi o senzafie de
disconfort la administrarea injectiel §i sa intdmpinagi dificultari la apdasarea pistonului,

6 Atagati acul la sering.
eIndepirtaji acul din ambalaj,
aScoatefi capacul din cauciuc (A).
s Aruncafi imediat capacul din caucive intr-un recipient rezistent la perforare sau intr-un recipient
pentru obiecte ascutite.
*Nu atingefi capitu] seringii,
»Nu aplisati sau tragefi pistonul.
= Tinefi seringa de corpul acesteia gi apésafi acul spre seringt (B).
*Rotifi ugor pand cind cste atagat complet (C).

Capuc din cauciue

A)
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7 Agezati seringa pe o suprafafi curate, pland, pani cind suntefi gata de injectare.
8 Spiilafi-vi mainile cu ap4 gi sipun,

9 Alegeti un loc de injectare:
eLocurile de injectare recomandate sunt pe partea superioard a copasei sau pe partea inferioard a
abdomenului, sub ombilic (buric), Nu injectati in zona circulaca de 5 centimetri din jurul ombilicului,
@ Alegeti un Joc diferit de injectare pentru ficcare noud injectie.
®Nu injectati fn alunife, cicatricl, vinitii sau zone in care pielea este sensibila, rogie, Intdrita sau nu
este intacta.
oNu injectati n vend sau In mugchi,

= loc de injectare
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L0 Stergeti locul injectiirii cu un tampon cu aleool medicinal si ldsati sfi se usuce timp de 10 secunde,
oNu ventilati san suflati asupra zonej curiifate.
eNu atingeti zona de injectarc inainte de 4 vi se administra injectia.

Administrares injectici subcutanate

11 Indepirtati sistemul de siguranga de ac, in direcia corpului seringii.

12 Tineti seringa si acul ferm si trageti cu atentic capacul de protecfic al acului.Utilizagi seringa in decurs
de 5 minute de la indepiirtarea capacului; altfel, acul se poate bloca.
®Nu apisati pistonul in timp ce indepdrtaji capacul de protectie al acului.
*Nu atingeti acul dupi ce afi Indepiirtat capacul de protectie al acului,
*Nu reatagafi capacul de protectie al acului,
Aruncaji imediat capacul de protectie al acului intr-un recipient pentry obiecte ascutite,
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13Tinefi seringa cu acul indreptat in sus. f_ndepﬁrta[i bulele de aer de
cu degetele, a corpului scringii, pina cind bulele de aer aj
aplsafi usor pistonul pentru a impinge bulele de aer in

L
L

H-

dimensiuni mari prin lovirea usoard,
ung la partea superioari a seringii. Apoi,
afara seringii.

15 Prindeti o porfiune de picle de la locu! de injectare ales si in
un unghi intre 45° 5i 90°, cu o migcare fermd, rapidi.
®Nu atingeti pistonu] in timp ce introduceti acul in piele,
sNu introducefi acul prin tmbriciminte.
Odata ce acul este introdus,

troduceti acul, pe toati lungimea sa, sub

dati drumul pliuluj de piele format si finefi seringa ferm, in acceasi pozitie.
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16 Injectati incet doza prescrisi prin apisarea ugoars, pand la capat, a pistonului

sIndepartafi acul, impreuns cu seringa, de la locul de

g

injeetare, in acelagi unghi in care l-ati introdus,

Dupa injcetare

17 Este posibil s apari sangerare la locul de
injectirii. Nu masasi locul de injectare.
*Dac este necesar, putefi acoperi locul injectdrii cu un mic pansament.

oin cazul in care pielea intrd in contact cu medicamentul, spalati zona respectivi cu api.

injectare. Tinefi apdsat ugor un tampon steril useat, la locul

18 indepartati sistemu] de sigurantd, sub un unghi de 90°, de corpul seringit (A).
“Tinefi seringa cu 0 ména, apasati sistemul de sigurangd in jos, spre o suprafati pland, cu o migcare rapida,
fermd, pand auzifi un sunet de “clic” (B).

eDacd nu avziti un sunet de “clic”, verificafi dacdi acul este acoperit complet de sistemul de siguranfi.
aTinefi intotdeauna degetele in spatele sistemuiui de siguranti si departe de ac,

A)
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19 Punefi seringa Intr-un recipient pentru obiecte aseutite imediat dupi utilizare.

eNu incercati si indepartati acul folosit de pe seringa folositi.
*Nu reatasati capacul de protectie al acului.
*Nu aruncafi seringa in gunoiul menajer.
Important: Nu lisafi recipientele pentru obiccte ascufite la indeména copiilor,
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Instructiuni pentra administrare destinate doar profesionistilor din domeniul sinEtatii
Urmatoarele instrucgiuni sunt destinate doar profesionigtilor din domeniul sanfitagii:

Urmitoarele instructiuni explick cum se administreazi injectia de NeoRecormon. Asigurati-va e cititi,
intelegeti si urmati instructiunile de utilizare cét §i prospectui, inainte de a administra NeoRecormon.,

Administrorea injectiel intravenoase
Pregltirea pentru administrarea injectiei: urmati punctele 1 pani la 8
9 Alegeti-o-vend.-Schimbagivena lafiecare-administrare pentru-a-preveni-aparifia durerii latr-un-singur

loc.
eNu injectati intr-o zond inrogitd sau cu umflaturi.
oNu injectati intr-un muschi,

Stergeti pielea de deaspura venci cu un tampon fmbibat cu alcooi medicinal §i Isati si se usuce.
eNu ventilagi sau suflaji asupra zonei curitate.
°Nu atingeti zona de injectare inainte de a vi se administra injectia.

10 Pregititi seringa si acul; urmati punctele 11 péni la 14,

15 Introduceti acul in vena.

oNu finefi sau apisati pistonul in timp ce introduceti acul.
16 Injectati ncet doza prescrisd prin apasarca ugoard, pénd la capit, a pistonului, Indepiirtati acul,
Impreund cu seringa, de la locul de injectare, in acelasi unghi in care 1-afi introdus.

Dupa injectare, urmati punctele 17 péini la 19.

Administrarea intravenoasi a injeetiei printr-un port injector
Pregdtirea pentru administrarea injectiei: urmati punctul 1 pind la 8.

9 Stergeti pielea de deasupra portului injector cu un tampon mbibat cu alcool medicinal i lasati si se
usuce,
Curiifafi portul injector conform instrucfiunilor furnizorului.
¢Nu ventilafi sau suflafi asupra zonei curi{ate.
eNu atingefi zona de injectare inainte de a vi se administra injectia.

10 Pregiititi seringa §i acul: urmati puncteie 11 pini Ia 14.
15 Introduccti acul in portul injector (urmati instructivaile furnizorului portului injector)
aNu tineti sau apisati pistonul in timp ce introducefi acul. )
16 Injectati incet doza preserisd prin apisacea ugoard, pand la capds, a pistonului, Indepértati acul,
impreund cu seringa, de la locul de injectare, in acelagi unghi in carc l-ati introdus.

Dupd injectare, urmati punctele 17 p&ni la 19,
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