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NeoRecormon (opoetln$ bota) - solufle injectabllE in seringli prsumplutE

xnformalll rGferltoare la modificarea continututui din ambatai

Stinrate profesionist din domeniul sEnEt6lii,

D-e.-c!rnu n a-qoJld qu--Ag@ntla N-atiotalii a MedLcamentulul d a--Dispozltivelor Mediclale

(ANMDM), compania farmaceutlcH F, Hoffmann-La Roche Ltd. (denumitH ln continuare
Roche), prln reprezentanfa sa localS Roche Romanin S,R,L,, doreste si vH inforrneze cu

privire la urmHtoarele aspecte:

Rezumat

. in Europar Roche va ll'rtroduce o noue prezentare pentru NeoRecormon (epoatlnd
beta) solulle lnjGctabll5 in serlng6 proumplutE, care va conline gi un sistem de
sigurantu pentru ac, pentru ambolajele core congln 1,4 sau 6 seringl preumplute,

lnformatii suplinleniare referitoare la conlinutul anrbalai lui
Roche va introduce o nouS prezentale pentru NeoRecormon (epcetlnH beta) solutle
lnjectabild in seringE preumplut , prin lncludereo ln ambalaj a slstemului da slguranlE pentru
ac, in concordanlH cu Dl[ectlva Unlunll Europene (201o/32lEU) pentru prevenirea inlepErll
accidentale, Noua conflguralle a ambalajelor de NeoRecormon (epoetlna beta) solulle
Injectabil5 in serlnE6 preumplutd va conllne un slstem de slguranlE pentru ac (Terutno
SurGuard 3).

AstFel, se va modifica conflguralla ambalaJulul care, nu va mal conllne seringa
preumplutb/seringlle preumplute ti acele in blister, cl va congine in ambalaj o casetA
separat5 cu num5rul corespunzitor de ace SurGuard impachetate si a5ezate in partea de sus
u serlngllor. AceastS nouii configuratie este aplicabilS pentru ambalajele care consin 1, 4 sau
6 serlngi preumplute.

Instrucllunllo actuallzate privlnd utilizarea acestul sistem activ de sigurenli pentru oc fac
parte dln Rezumatul caracterlstlcilor produsulul Neollecormon (epoetlni beta)
(.,NeoRecormon serlngE preumplutE, Instrucllunl pentru utilizare") 9i sunt publlcate pe site'
ul Agentiei Europene pentru Medicamente (EMA), O copie a ac.estor lnstrucllunl actuallzate
egte anexatu acestel comunicHri.
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Apel la raportarea de teaclii adverse
Esto lmpoftant sH roportali orlce reaclle adversu suspoctata. asociala cu admlnlstrarea
medicanlentulul NeoRecormon (epootlnl beta), cBlre Agentla Nationa16 a Medlcamentulul SI
a Dispozitivelor Medicale, ?n conformltate cu sistemul nalional de raportare spontand,
utilizAnd formularele de raportare dlsponibllo pe paglna web a Agengiel Nalionale a
Medlcamentului gl a Dispozitlvelor Medlcale (www,anm.ro), la sEctlunen Raporteazl o ritaclle
adversH.

Agenfia NalionalS a Medleamentului gi a Dispozitivelor. Medicale

-€lrr.Avlato{-Sn+tescu-n 

r;*4&r-sestor
Bucure5tl 011478- RO, Romenla
Fax: +.4 0213 163 497
E-maili adr@anm.ro

Totodate, reacgiile adverse suspectate se pot raporta gl catre reprezentanla localS a
definatorului autorlzaflel de punere pe platS (DAPP), la urmitoarele dstc de contactl

ROCHE ROMANIA S.R.L.
Plala Presel LIbere, Nr, 3-s
clddlrea Clty Gate - Turnul de Sud
Departamontul Medical, etaj 6, Sector 1

013702 - Bucurestl, Ronr6nia
De parta ment .Fa rmacovigilerr!t:
Tel: +402L 206 47 48
Fax: +4037 200 32 90
e- maili roman la.drug_safety@rocho.corr

coardonatele da contact ala reprezantantel locale ale Delin{torului de autorizalie
de punere pe piaNd

Pentru intrebHrl gl lnformalll supllmentare referltoare la utilizarea medicamentulul
NeoRecormon (epoetlnE bcta), vii rugiim sE contactali Departamentul Medicsl al companlei
ROCHE ROMANIA S,R.L.;

Dr. Carmen Motoc,
Group Medlcal Manager
ROCHE ROMANIA 5,R.1.
Piaga Presei Libere, Nr, 3-5
ClSdirea City Gate - Turnul de Sud
Dopartarnentul Medlcal, etaj 6, Sector 1

013702 - Bucuregtl, RomSnla
Roceplle: +4021 205 4? 07/02/Os
Faxi +4037 200 32 90
e-mail: romania. med Inft@roche.com

Cu stlmSl

Dr. Marlus UrSa

Dlrector Modical

Roche Romanla s.R.L.
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NeoRocormon scringi prounrpluttr

Instrncrlluri pcrtru utilizart

Urmi.toarele instruoliuni explic[ cum se administredzfl injeclia de NeoRecormon. Asigurati-vl ol sitili,
lulelegali 9i urnrafi inslruc$unile de utilizare cAt pi prospectul, inainte de a rdminista NeoRccormon.
Mcdicul dumneavoastrl trebuie str v[ !.rate curn s[ preparoli 9i sr[ injecta]i NooRecormon tn mod
corespuDzllor inainte de a utiliza acest medicament pentru prima dettr, Nu vA injectari NeoReconaon decit
daci afi fost insffuit, Consultali-vtr medicul dactr aveli nevoie ds instrucgirrni suplimentarc.
NcoBeeormoueqjg-e fi sdsLi.uist$It l0-2 msdlrti, iar medlquldmueavoastrdJiu{eicidq-ffre este-vsria^tn
potrivittr pentru dumnesvoastrE

rAdminishare inrcvenoosl (inh-ura din vene sou printr-un port injector), carc trcbuic cfcctuati numai
de cf,tre ua profesionist din dornoniul s6n66lii,

oAdministrare subcutanatfi (sub piele).

lnaiute sli filcepeli
rNu scoritcfi capacul de proteclie al acuhri pinl c0nd nu sunteti gata s[ injoota]i NeoRocormon.
rNu lnccrcali str deanembrali seringn, sub nicio formii.
cNu reutilizaf aceeagi serirrgl,
rNrr utilizali doctr ali so$pat sorlnga pojos ssu estE detoriontl.
eNu lSsali scringa nqsupsveghBata.
rNu llsari seringa, acul gi recipientul rezistent la perforare sou recipiontul pontru obiocte ssculitc le

lndem0na copiilor.
oDaci dacl aveli tntrebtrri, oontactafi-l pe mcdloul dumneavoastrfi.

Instrucfiuni do plstrare
.Pdsb'a[i sering& (seringile) ncfolositc in cuda originala, i ftigider, la temperaturi intre 2'C $i 8'C.
rNu llsati scringa de NeoRecormo in lumiia direstl a soarelui.
oNu congelati.
cNu utilizali dacl seringa a fost oongolatE.
.Pnstrati intoidBauna serlnga usoat[,

Materialc neccsare pcntru odministrarea injectiei
Iucluso ln cutici
rNeoResormon seringa(i) preumplut{(o),

Tijii a plstonului Garniturfl

Corp din siicl{

Po$e l/I1
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"Ac(o) 27G seu 30G cu capac dc proteclie (utllizare pgnlru prcgiitii{ra, ajustar€a dozei 9i injectarea
medicamcntului).

Qapac de protectie el acului
Not[: Fiecare outic cu NcoReconnon coniine I seringfi/l ac, 4 seringi/4 aoe sau 6 sorlngi/6 ace.

olnstruoJiuni dc utilizaro gi prospect.

Nu sunt incluse in cutier
.I tampon cu alcool medlcinal.
r1 tampon steril.
ol recipieut roaistent le pcrforaro ssu recipient pentm obiecte asculite pentru indepErtorea in siguranlE a

capacului din cauaiuc, a capacului de protecfie al acului qi a seringii folosite.

Pregitirea pentru f,dmltristrarca injectiei

1 Glsifi o suprafalA dc lucru bine luminati, curatl qi plan[,
rScoateli cutia care conline seringo (serhigile) qi acul (acele) din fligidcr,

2 Verifica$ dacfl sutia este deteriorat[ gi verificati daol data de expiraro lnscris[ pe cutie este depAtft[.
.Nu utilizati dacl data expirare este depl$it5, dacl serlnga I fost sc$pati lrejos sau gsts dsteriorat[ sau

dacl pare rfectat. Dacd observati aceste lucrurl, continutrll cupucrrrr.l9 $i gontactsli-l pe medicul
dumneavoast l.

3 Scoateli o seringi din cutie qi un m din cuda cu ace , Avetl grij[ cdnd scoato]i soringa. Asigurafi-v[ cl
tineli iutotdeauno seringa nga cum apare in figura de mai,jos,
rNu ftrtosrccii cutia pentru a scoate seringa.
.Nu apucn i seringa de piston sau de capaoul de protoclio al acrrlui,

Notd: Daed aveli un anbalaj multiph+ pwreli cutia cu celalelate seringi Si ace rdnase tnJrigider,

4 Inspectoli cu atenlio scringa $i asul
rVerificali seringn $i acul pentru orice deteriorare. Nu utilizall seringa daol ati sclpat-o srru dacl orico

component a acesteia pare deterioratl,

Paqe 4/11
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Aqezali seringa pe o suprafali curato, planl, pin& cand sunte gtrte dE injectare.

Sp[la1i"v[ mAinlle cu ap[ Si s[pun.

Alegeli un loo de injectnre:
clocurile de iujectaro reconranddo sunt pe portea superioarl e copasei sau pe piutea inferionr[ a

abdomenului, sub ombilic (buric), Nu injectali ln zona oiroular[ dg 5 oentim,rtri din jurul onrbillbului.
rAlegell un loc dlferlt do injcotaro pentru liec0rc noua injeclie.
rNu injecta[i in alunile, cicat'ici, vdn[t5.i sau zone In csre pieloa esto sensibilE" r'ogio,lntirit[ sau nu

este intacti.
oNu injeotali in vcnl sau in mugchi.

MM='|ocdeiniectare

Fnoe 6/rl
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tJ""#f[i:' data dc cxpiraro clo pe seringii gi ac. Nu utilizafi seringa sau acut dac[ data do expim.rc csrc

"Vorificafi lichidul din seringi. Lichidul din sering[ rebuie si fie timpede 5i incolor, Nu utiliz+fiscringa dacit lichidul este tu'ibure, a"""f** 
"or'lonline 

particule.

5 Agezagi scringa pe o suprafalii cur?te, ptsntr.

'L&sa'i seringa s[ qiungd la iemperaruia camcrci, timp dc 30 de minutc. in acest timp, Iiisali capaculde protectie rl acuiui pe pozilid.
oNu grrbili acest ptoces prin nicio metodtr gi nu puneli seringa in cuptorul cu nricrounde .,si nici nu-------incElz+ti-in-eD[-6crtr

Not : Dacd nu ldiati seringa s.d aj.ungd la temperutn a.canrcrei, eslc posibil sd prczentalr o *nzalia tledisconfort la admtuisrrareq injeciiet i ,a m:iii,i"l di"ri,;;; ;;;;;;;;iri;;;;;i.,

@*
30 min

A-taqafi acul lo seringtr.
rlndeplrta;i ocul din anrbalai.
.Scoateli capacul din cauciuc 1n1.
'f#*:tlil::TjraPacul din cauciuc intr'un recipient reaistent la perforare sau tntr-un recipient
rNu rtingeli copltul serinpil.
rNu apdsa!i sau tragcli pisionul.
.|inefi seringa de oorpul acesteia gi aptrsali acul spre seringi (B).rRotigi uEor pinl cAnd cstc ategat complet (C).

A)
Capac din cauciuc

Paqe 5/11
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10 $tcrgefi locul injectlrii cu ur tampon cu alcool mcdicinal qi lisafi s[ se usuce timp de I0 secunde.
cNu ventilali sau sufloii ssupro zongi ourEtate.
oNu otingeli zona de injectarc inaintC dc ir vi se administra iljeefia,

# g/ 13

Administrlrtrr injectici subcutanato

U Indeplrtati sisternul de siguranlA clc ac, in direc$a corpului seringii.

12 Jinef seringa gi acul ferm gi trageli cu otcnlio capacul dc protecfie al acului,Utilizali scringu in decurs
de 5 minute de lo indep[rtorea oapacului; sltfol, acut sc poatc bloca.
rNu ap6sali pistonul ln tlmp co indeplrtnri capacul de protectie ol aoului.
eNu atlngcli acul duptr co a1i iudeptrrtrt capscu.l de proteolie al acului.
oNu reatqati capacul de protecfie al acului,

Aruncali imediat capacul de protectie al acului tntr un reoiplent peotru obiEctg ascutits,

Pnqc 7/11
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l3fine(i seringa cu scul inclreptat in sus. indepirtatri bulele de aer de dlmensluni mari prln loviros u$oar[,
cu degetele, a corpului scringii, pinrl c6nd bulsle de oer ajung la putea superioarL a seringii, Apoi,
ap ,sali uqor pistonul pentru s impinge bulele de aer in afara seringii.

# 1A/ 13

14 Ajusttrti pflnE la doze presorisl prin impingerea u$oarl tr pistonului.

15 Prindoli o porflunc de piele de la locul de injectare ales gi introduce;i acul, pe ioatl lungimea s4 sub
un unghi lntre 45o $i 90", cu o mi$care fermii, rapidA.
rNu atingsti pistonul in timp ce intrnduceli acul ln piele.
cNu inkoduceli acul prin imbrlclmlnto,

Odatl ce acul este introdus, deli drumul pliului de piele format $i ]ineti seringa fcrm, ln aceea5i pozitie,

Proa 8/11
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16 Injectoli lncet doza prescrisl prin aplsarea u$oertr, p&nd la capiit, a pistonului
.lndep8ftali acul, impreuntr cu seringa, de la locul do injccturc, tn aceltsi unghi in caro l-a1i introdus,

timis # 11/ 13

Dupf, injcctarc

17 Este posibil s[ aparE sangcrato la looul do injectare. Jine;i apllsot ugor un tampon steril uscat, la locul
injectiril, Nr masali locul de injestare.
cDacl este necesar, puteli acoperi locut iujectlrii cu un mic pansament,
oln cazul in care pieleo lntri in contaot cu mcdicamentul, splilaf zo a respectivtr cu npi.

18 indep[rta1i sistcmul do slguranlE, sub uo unghi de 90o, de corpul seringii (A).
'finefi seringa cu o min[, aplsali sistomul de sigurantfi in jos, spre o suprafa$ plantr, cu o nrigcare rapidi,
ferml, p6:r[ auzl]l un sunot do "olic" (B),

tDns[ nu auzili un sunet dc "clic", verificali drce acul este acoperit complet de sistemul de siguranfl.
olineli intotdcauna degctele in spatele sistemului de sigurnnl[ 5i departe de ac.

A)

Page O/11
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19 Puneli serlnga lnt-un recipient pentru obiecte asculite imediat duptr utilizore.
oNu incercafl sE lndep[rtall aoul foloslt de po smlnga folositL.
.Nu rgatasali capacul de proteclio al acului.

- oNu arunca[i seringa in gunoiul menojer.
Importnnt: Nu Itrsali reclplentele pentru obiecto asculito la indemAna copiilor,

Pa9c t0/11
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Instrucriurd pcrtru rdministrarc de$tinrtc do,rr profosioni$tilor din domeniul snnitnfii

Urmatoarclo instrucriuni sunt destinate doar profesionigtilor din domeniul slnfttrJii:

Unnitoarele instructiuni explictr cum se administresz[ injecfir de NeoRecormon. Asigurafi-vl cn citili,
inJelegeti gi urmeli instucfiunlle de utilizare c0t gl prospectui, inainto dc & sdministrs NeoRecormon,

Administrorco l$jectlei intrnvcnoasc
PrsgtrtiroB pcntru administrares injecfiei: unnali punctele I pinl la 8
o--Alcgcr-i4-venl.Scbimbagi+g66-l6"S"."r"ldministr.rre4entnrapreveniaparil.iadurerli-intpurLsiltgut----','-

loc,
.Nu injectali lns-o zoni inrofiffi sau cu umflituri.
rNu injectati intr-uu nrirpchi,

gtergeli pielea de dcaspura venci ou un tlmpon imbibat cu alcool medicinal li ldssii s[ ss usuco,

oNu vcntilati sau sufla1i asupra zonei euraFte.
cNu atingeli zona de injectare inainte de a vi se administra injectia.

10 Pregitili seringa gi acult urmaii punotele I I pflnd h 14,

15 Introduccli acul fu vcfll.
rNu lineti snu apisali pistonul in timp co intooducefi ocul.

16 Injectali lncet doza prcscrisl prin op[sarea u$oart, p[nl la capit, a pisrtonului. Indep[rtsli trcul,

improunl cu serlnga, dE Ia looul do injeotare, in acelagl unghi in caro l.ali iflrodtrs.

Dup[ injectffc, urmari punctelo 1? pnne la 19.

Adnrinistrarcl intravcnoasfi a injccfici printr-ur Port iuicctor
Preg6tirea pontru administrarca injeqiei: urmali punctul I pln& lo 8.

9 $torgeli pielea de deasupra portului injector cu un tampon imbibnt cu alcool medicinal ti lA-cari s[ sc

usuce.
Curiltfi portql injeotor conform instrusliunilor furnizorslui.

oNu vcntilori sau s[flafi alupta zonoi curltrtc.
oNu atingcli zona de iniectare inainte de r vi se administa injeclio.

10 Pregltili seringa gi acul: urmaJi punctolc 11 pinfl la 14.

l5 Introduccli acut in ponul injector (urmati instucliunile fumizorului ponului injcctor)
oNu tineli ssu apiisogi pistonul in tinrp oe intoduceli acul.

r6 Injectaliincot dbza iriscris[ prin apisarca ursor[, p0n[ la cap[t, & pistonului. indcpirtl;i acul,

lmpreund cu seringa, do la locul do injectae, in acelagi uaghi in carc l-ati introdus.

Dup& inj0ctaro, urmali punctele 17 plinl la 19.
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