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NeoRecormon (epoetinid baeta) - solutie injectabili in seringil preumplutd

Informatil referitoara la modificarea continutului din ambalaj

Stimate profesionist din domeniul s&natatii,

De_comun_acord cu_Adentla Nationald. a_Medicamentului si @ Dispozitivelor. Medicale .

(ANMDM), compania farmaceutlcd F. Hoffmann-La Roche Ltd. (denumitd in continuare
Roche), prin reprezentanta sa locald Roche Roménia S.R.L., doregte sd v& informeze cu
privire la urmdtoarele aspecte:

Rezumat

» In Europa, Roche va Introduce o noud prezentare pentru NeoRecormon (epoetind
beta) solutie Injectablld in seringd preumpluts, care va contine si un sistem de
sigurantd pentru a¢, pentru ambalajele care contin 1, 4 sau 6 seringi preumplute.

Informatii suplimentare referitoare fa continutul ambalajului

Roche va introduce o noud prezentare pentru NeoRecormon (epoetind beta) solutie
injectabild in seringél preumplutd, prin includerea in ambalaj a sistemului de sigurantd pentru
ac, In concordantd cu Directiva Unlunll Europene (2010/32/EU) pentru prevenirea inteparil
accidentale, Noua configuratle a ambalajelor de NeoRecormon (epoetind beta) solufle

injectabila In seringd preumplutd va contine un sistem de sigurantd pentru ac (Terumo
SurGuard 3).

Astfel, se va modifica conflguratia ambalajulul care, nu va mal contine seringa
preumplutd/seringile preumplute si acele in blister, ¢i va congine in ambalaj o casetd
separatd cu numdérul corespunzitor de ace SurGuard impachetate §i agezate in partea de sus
a seringllor. Aceastd noud configuratie este aplicabild pentru ambalajele care contin 1, 4 sau
6 saringi preumplute,
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Instructlunile actuallzate privind utilizarea acestul sistem activ de sigurantd pentru ac fac
parte din Rezumatul caracteristicilor produsului NeoRecormon (époeting beta)
(~NecRecarmon seringd preumplutd, Instructiuni pentru utilizare”) si sunt publicate pe site-
ul Agentiei Europene pentru Medicamente (EMA). O copie a acestor Instructiuni actualizate
este anexatd acestei comunicari.
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Apel la raportarea de reactii adverse

Este Important sd raporteti orlce reactle adversd suspectatd, asociotd cu administrarea
medicamentului NeoRecormon (epoetingd beta), citre Agentla Nationald a Medicamentului i
a Dispozitivelor Medicale, in conformitate cu sistemul national de raportare spontand,
utilizénd formularele de raportare disponibile pe paglna web a Agentiei Nationale a

Medicamentulul si a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectlunea Raporteazd o reactie
adversd,

Agentia Nationald a2 Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

——————Str-Aviator-Sdndtescu-n—48-sector—t;

4/

13

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

Totodatd, reacfiile adverse suspectate se pot raporta gi cdtre reprezentanfa locald a
detindtorului autorizatlel de punere pe platd (DAPP), la urmitoarele date de contact:

ROCHE ROMANIA S.R.L.

Plata Presel Libere, Nr, 3-5 -
Cladirea City Gate - Turnul de Sud
Departamentul Medical, etaj 6, Sector 1
013702 - Bucuresti, Romania
Departament Farmacovigilenti:

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

Coordonatele de contact ale reprezentantel locale ale Detinitorului de autorizatie
de punere pe piatd
Pentru  Tntreb&rl gl Informatil suplimentare referitoare la utilizarea medicamentulul

NeoRecormon (epoetiné beta), vd rugdm sa contactati Departamentul Medical al Companiei
ROCHE ROMANIA S.R.L.;

Dr. Carmen Motoc,

Group Medical Manager

ROCHE ROMANIA S.R.L.

Piata Presei Libere, Nr, 3-5

Cladirga City Gate - Turnul de Sud
Departarnentul Medical, etaj 6, Sector 1
013702 - Bucurestl, Roménia

Receptie: +4021 206 47 01/02/03

Fax: +4037 200 32 90
e-mail; romania.medinfo@roche.com
Cu stim8,

Dr. Marius Ursa
Director Maedical
Roche Roménla S.R.L.
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NeoRecormon seringéi preumpluti
Instruct{iuni pentru utilizare

Urmétoarele instructiuni explicd cum se administreazi injectia de NeoRecormon. Asigurati-va i cititi,

intelegati si urmati instruegiunile de utilizare cit §i prospectul, inainte de a administra NeoRecormon,

Medicul dumneavoastrd trebuie si vi arate cum sé preparafi §i s¥ injectaji NeoRecormon in mod

corespunzitor inainte de a utiliza acest medicament pentru prima data, Nu v injectati NeoRecormon decit

dacd afi fost instruit. Consultati-vd medicul dacA aveti nevole de instrucgiuni suplimentare.

NeoRecormon poate fi administeat 102 moduri, far medisul dumneavoastri va decide care.este varianta

potriviti pentru dumneavoastri.,

eAdministrare intravenoasi (Intr-una din vene sau printr-un port injector), care trebuie efectuati numai
de ciitre un profesionist din domeniul sinétatii,

o Administrare subcutanati (sub piele).

Enainte s3 tncepeti
»Nu scoateti capacul de protectie al acului pani ciind nu sunteti gata s4 injectati NeoRecormon,
»Nu incercafi s3 dezmembrati seringa, sub nicio formi.
eNu reutilizafi aceeayi seringd,
*Nu utilizati dac3 afi scipat seringa pe jos sau este deteriorati,
oNu lisafi scringa nesupravegheati.
oNu |sati seringa, acul gi recipientul rezistent la perforare sau recipientul pentru obiecte ascugite la
indemdna copiilor.
sDacd daci aveti Intrebiiri, contactati-1 pe medicul dumneavonstr,

Instructiuni de plistrare
ePistrafi seringa (seringile) nefolosite in cutia originald, in frigider, la temperaturi intre 2°C si §°C.
«Nu l3sati seringa de NeoRecormon in lumina directd a soarelui.
»Nu congelati.
eNu utilizati dac seringa a fost congelati,
Pistrai Intotdeauna seringa uscati,

Materiale necesare pentru administrarea injectici
Incluse in cutie:

eNeoRecormon seringa(i) preumpluti(e).

Corp din sticld
= 1 = LR
- Tijd a pistonului Garniturd
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»Ac(e) 27G sau 30G cu capac de protectie (utilizate pentru pregitirea, ajustarea dozei gi injectarea
medicamentului),

Sistem de
siguranté
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Capac de protectie al acului

Notii: Fiecare cutic e NcoRecormon congine 1 seringii/1 ac, 4 seringi/4 ace sau 6 seringi/6 ace.
sInstructiuni de utilizare $i prospect.

Nu sunt incluse in cutie:
] tampon cu alcool medicinal.
o1 tampon steril.
o] recipient rezistent la perforare sau recipient pentru obiecte ascuite pentru indepértarea In siguranti a
capacului din cauciue, a capacului de protectie al acului §i a seringii folosite,

Pregiitirea pentru administrarea injectie

1 Qasiti o suprafatd de lucru bine luminati, curati si plan,
»Scoatefi cutia care confine seringa (seringile) gi acul (acele) din frigider.

2 Verificati dacil cutia este deteriorati i verificati daca data de expirare inscrisa pe cutie este depésiti.
eNu utilizati daci data expirare este depigitd, dacs seringa a fost scipath pe jos sau este deteriorati sau
dacd pare afectat. Dacdl observati nceste lucruri, continuati cu punctul 19 §i contactagi-1 pe medicul
dumneavoustrii.

3 Scoatefi o seringi din cutie 5i un ac din cutia cu ace, Aveti grija cdnd scoateti seringa. Asigurati-vi ci
fineti intotdeauna seringa aga cum apare in figura de mai jos,
*Nu intoarcefi cutia pentru a scoate seringa.
«Nu apucati seringa de piston sau de capacul de protectic al acului.
Notd: Dacd aveyi un ambalaj multiplu, punefi cutia cu celelelate seringi si ace rdmase in frigider.

4 Inspectati cu atentie seringa si acul
»Verificati seringa i acul pentru orice deteriorare. Nu utilizati seringa dack ati sciipat-0 sau dacd orice
component a acesteia pare deteriorats,
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Asezati seringa pe o suprafati curate, pland, pind cind suntefi gata de injectare.

Spalati-vA mainile cu apa si s3pun,

Alegeti un loc de injectare:

eLocurilz de injectars recomandate sunt pe partea superioard a copasei sau pe partea inferioaria
abdomenului, sub ombilic (buric), Nu injectati In zona circulard de 5 centimetri din jurul ombilicului,

eAlegeti un loc diferit de injectare pentru fiecare noud injectie.

eNu injectati in alunite, cicatrici, vinitai sau zone in care pielea este sensibild, rogie, Tntdritd sau nu
este intactd.

*Nu injectai in vend sau in mugchi.

BIE = loc de injectare
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¢ Verificati data de expirare de pe seringli si ac. Nu utilizati seringa sau acul daci data de expirare cste
depigit,

=Verificati lichidul din seringd. Lichidul din seringdl trebuie si fie limpede si incolor, Nu utilizafi
seringa daca lichidul este tulbure, decolorat sau contine particule,

5 Asezati seringa pe o suprafati curate, plani.
eLisati seringa si ajungd la temperatura camerci, timp de 30 de minute. In acest timp, lésati capacul
de protectie al acului pe pozitie,
*Nu griibiti acest proces prin nicio metoda si nu punefi seringa in cuptorul cu microunde §i nici nu

"

incilziti-in-aps-calda:

Notd: Daca nu ldsati seringa sd afungd la temperatura camerei, este Posibil $d prezentafi o senzatie de
disconfort la administrareq injectici gi i intdmpinafi dificultéti la apdsarea pistonului,

D"

30 min

R T T A 0 G g T ot A st s

6 Atayati acul la sering3.
'fnde:pﬁrta;i acul din ambalaj,
sScoateti capacul din cauciue (A).

*Aruncati imediat capacul din cauciue intrun recipient rezistent la perforare sau intr-un recipient
pentru obiecte ascutite.

*Nu atingeti capitu] seringii,

*Nu ap#isati sau trageti pistonul.

*Tineti seringa de corpul acesteia si apisagi acul spre seringli (B).
*Rotiti usor pini cind este atagat complet (C).

Capac din cauciue

A)
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16 Stergeti locul injectiirii cu un tampon cu aleool medicinal si lisati sii se usuce timp de 10 secunde.
oNu ventilati san suflati asupra zonei curiifate.
¢Nu atingeti zona de injectare tnainte de 4 vi se administra injectia.

13

Administraren injectici subeutanate

11 Indepartati sistemul de siguranta de ac, in direetia corpului seringii.

12 Tineti seringa si acul ferm si trageti cu atentic capacul de proteetie al acului.Utilizai seringa in decurs
de 5 minute de la indepértarea capacului; altfel, acul se poate bloca.
*Nu apéisati pistonul in timp ce indepdrtati capacul de protectie al acului.
*Nu atingeti acul dupd ce ati indepirtat capacul de protectie al acului,
*Nu reatasali capacul de protectie 2l acului,
Aruncati imediat capacul de protectie al acului intr-un recipient pentru obiecte ascutite.
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13Tineti seringa e acul indreptat in sus. Indepiirtati bulele de aer de dimensiuni mari prin lovirea ugoard,
cu degetele, a corpului seringii, pAn#i cind bulele de aer ajung la partea supericari a seringii. Apoi,
apisatfi ugor pistonul pentru a impinge bulele de aer in afara seringii.

1L

l

15 Prindeti o portiune de piele de la locul de injectare ales §i introduceti acul, pe toati lungimea sa, sub
un unghi Intre 45° i 90°, cu o miscare fermd, rapida.
«Nu atingeti pistonul in timp ce introduceti acul in piele,
oNu introduceti acul prin imbréiciminte,
Odati ce acul este introdus, dati drumul pliuluj de piele format i tineti seringa ferm, in acceasi pozitie.
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16 Injectati incet doza prescrisit prin apiisarea ugoard, pind la capiit, a pistonului
»fndepirtafi acul, impreuni cu seringa, de la locul de injectare, in acelasi unghi in care l-ati introdus.

Dupd injectare

17 Este posibil s& apard singerare la locul de injectare. Tinei apisat ugor un tampon steril uscat, la locul
injectdrii. Nu masati locul de injectare.
eDaci este necesar, puteti acoperi locul injectirii cu un mic pansament.
oin cazul in care pielea intrd in contact cu medicamentul, spilati zona respectivii cu api.

18 Indepirtati sistemul de siguranta, sub un unghi de 90°, de corpul seringii (A).
“Tinefi seringa cu o ména, apisati sistemul de siguran{a in jos, spre o suprafati plani, cu o miscare rapida,
fermi, pind auziti un sunet de “clic” (B).
eDacd nu auzifi un sunet de “clic”, verificati daci acul este acoperit complet de sistemul de siguranti.
aTineti intotdeauna degetele In spatele sisternului de sigurant3 §i departe de ac.

A)
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19 Puneii seringa Intr-un recipient pentru obiecte aseutite imediat dupX utilizare.
eNu incereati s Indepirtat! acul folosit de pe seringa folositi,
*Nu reatasati capacul de protectie al acului,
eNu aruncati seringa in gunoiul menajer.
Important: Nu lisafi recipientele pentru obiecte ascutite la ndeména copiilor.
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Instructiuni pentro administrare destinate doar profesionistilor din domeniu) sandtitii
Urmatoarele instructiuni sunt destinate doar profesionigtilor din domeniul sin&tésii:

Urmiitoarele instructiuni explici cum se administreazi injectia de NeoRecormon. Asigurati-vi ci citifi,
intelegeti si urmati instructiunile de utilizare cit gi prospectul, inainte de a administra NeoRecormon,

TP ]

Administrarea injectiei intravenoase
Pregitirea pentru administrarea injectiei: urmati punctele 1 piné la 8

9__Alcgeti-o-veni~-Schimbati-vena-la-fiecare-administrare pentru-a-preveni-apariti ia-durerti-dntr-un-singur
loc.

eNu injectafi intr-0 zond inrogitd sau cu umflaturi,
eNu injectati intr-un muschi.
Stergeti pielea de deaspura venei cu un tampon timbibat cu alcool medicinal §i Jisafi sl se usuce,
oNu ventilati sau suflati asupra zonei curﬁ;nte
oNu atingeti zona de injectare inainte de a vi se administra injectia.

10 Pregititi seringa i acul; urmati punctele 11 pand la 14,

15 Introduceti acul in vend.

»Nu tineti sau apiisati pistonul in timp ce introduceti acul. X
16 Injectati ncet doza prescrisil prin apasarea usoard, pind la capit, a pistonului. Indepirtati acul,
impreuni cu seringa, de la locul de injectare, in acelagl unghi in care 1-afi introdus.

Dupa injectare, urmati punctele 17 pina la 19.

Administrarca intravenoasi a injectici printr-un port injector
Prepatirea pentru administrarea injectiei: urmati punctul 1 pind la 8.

9 Sterpeti pielea de deasupra portului injector cu un tampon imbibat cu alcool medicinal i 1asati sé s¢
usuee,

Curiitati portul injector conform instructiunilor furnizorului.
¢Nu ventilati sau suflafi asupra zonei curidtate,
@Nu atingeti zona de injectare inainte de a vi se administra injectia.

10 Pregiititi seringa si acul: urmati punctele 11 pani la 14.

15 Introduceti acul in portul injector (urmati instructivnile furnizorului portului injector)

aNu tineti sau aplisati pistonul in timp ce introduceti acul.
16 Injectati incet doza preserisd prin apésarca usoard, p.mﬁ la capt, & pistonului. Indepirtati acul,
Tmpreund cu seringa, de la locul de injectare, in acelasi unghi in carc l-ati introdus.

Dupd injectare, urmafi punctele 17 pni la 19.
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