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Casa de Asigurari de S6nitate

in atenfia,
Doamneii Domnului Preqedinte - Director

In conformitate cu adresa M.S. nr, 276O1E121.07'2014, inregistrata.la

C.N.A.S. - RG cu ff. 10024111.08.2014 ve aducerm la cuno9tintlloEsfrib

intreprinse de Agenlia Europeana a Medicamentului (EMA)' ,!94!ia-NalionalE a

Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) . 
pentru informerea

profesionislilor din domeniul sanatatii/furnizorilor de 
I 
servicii medioale prlvind

identiticarea si manipularea llacoanelorfisunte/sParte d7 nedicamentVelcade-

VE rugAm sd lua$ mEsuri de informare a furnizorilor de servicii medicale prin

e lbJo &o. w,

fisurate/spado de medioanent Velcade".

AnexAm Tn fotocopie documentul respec'tiv,

Cu stim6,

I

afigarea pe pagina electronic5 a casei de asiguriri dr! sdndtate' in loo vizibil, a

documentului *Atenttonare privind identlflcarea si I manipularea flacaanelor

,frJ,Y4
Y)
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Velcade 3,5 mg pulboro pontFu solurie injectnnt (iortezotdb)!

Atenfonare privind identilicarea gi manipularea
de rnedicament Velcade

Stimatc profesionisr din dornaniul slaltdlii/frrmizor scrvicii uedicalg

irfo.oalt* privind oodificarea profilului de siguranF al mcdicamentului

Velcade c6 urrilaro a accstor iucidcnte referitoue la aparifia de flacoam

fisurate/sparte, 
i

r Comuaicarea de fap are drept scop iafomarea luoneavoasgE cu privire Ia
dsfll potcatial pentru paoienti si pcrsonalul cte nanipuloazE a#ane dc

I

Rezunu
Ir Rbosntr s-au prinit doul reclamafii cu priviro la idcntif,oarea unor flacoale

dc Vclcade 3,5 mg fsrtata/sparte, una proveriJa ain Germaniq iar cealsltE

din S.UA. ln unaa unor inspeclii suplimcntare lh oursul procesului i$ato de

anbalare seoundarEo efectuate inainre de elibemrea peatnr pune,re pe piafi. a
produsului, au fost ideotificate tacE parnr flacorJ. nsuotVsparte,

. in urma unei investigalii detaliate la nivelul tJorr*r*, de distibutiq nu
s-au obseryat aoomalii sau disfirncgionalitn i icare ar fi prrut dotffiitra
fisrnarca sau sparge(ea flacoaaelor. t,tu a fostlidentifiaatE nicio calrzE dc

Corupania Jansscn-Cilag Intcmational IW, prin inteiniediul reprezenta4ei salc din
Rom&ria, Johnson&Johns6a f,66ini4 SRL, dorepel sE vE aducE la cunogtiap
urmEtoarele: ,

sisteu oare sE oplice deterlorarca flacoaoelor. De aseincne4 'abaliza

rcalizatE la sivolul sistemului compaoiei ae moJ|torizare a rcacliilor adverse

au a evidenfiat niciun oae de. flacoane fisurstdrspafie $i nu a rrelevat aicio
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Velcade 3,5 mg, fisrrrate/sparte in timpul distibuirii gi preparirii
medicaoeatului

I

Prezeota comuuioare este tansmise de comun acoid cu Agen|a Europeani a

Medicamentului (Euopean MEdicines Agenoy - *,f,Ot gi:Agcnlia Nalionaltr a
Medicamentului pi aDispozitivelor\iledicale (ANhdDM).,

Inlormolii suplimcnlarc ctt ptivt? td poblema dc $gwanld ii rccomaaddilc i*pectivc:

Medicarncntul Vclcado (bonczomib) sc odmlnistcaatr in monol*pic sou ln oadrul unor schomc

dc chimioteapie, in trrtrmcnnrl paoicnlilor adu[i cu mietom mJltiplu, :,I
Mqdicamentul Velcadc oslo autolizet sub forma furmaoeutiaf, de I mg.$i 3,5 mg pulbcrc pcntru

solulic injcotabil[; flaconul dc I mg crtc dcstinat numai pontu da-i"tsuarc intEvenoasl, ln timp
ce flacoanele de 3,5 mg sc adminisucsztr atAt intravcnos, cir gi lubcutanag dupa r:conmtuira ln
Roraiinian estc disponibil! pc piatl forma de 3,5 mg pulbere pcniru solugic injecubili,

ln vederee reducerii riscului potculial penru pacionli si peirtru profcsionigtii din domeniul

sEnf,dfii eara mmipuloael flacoancle de medieanent Velcsdg \id ptczcntam sitnagiile de rirc pe

oare le putcti ?ntilni ln activitatea dumneevosstrEt

r Llpsa stcrilitifli: Fissrgres fhoonului poarc afccta intcgritatea acestuia, ccca ee ars cu

rcarltar pieidereo sterilitElii. Adminisrarca perfuzici cu

orcEcrca riseului da aparilic a infeogillor, au potendsl lctrl.
solu|ia nEstcriltr poat duce la

l. Prczcntr de padicule do sticH tt llason! Flaeotncle ffsurate sau spafie dc medioamcrt
Veloadc pot con;ina particulc dc sttcl4 o.* oo pont l drce Ia aparitia da cvuirncnra
tromboernbolico, su potchlial Ictal,

. ExpunBrca accidcntdll: Flacoanele sparte pot fi idcntificme, cu ulurinll +i aflmo[lo.
Flaoosnelo sparte pot dctcfinlns cxpunqea accidentaMl mcdicamcnt a persbnalutui care

rnanipule azE flacoanclc, svind ca nzultat leziuni o p$$d teta.
I

Av.ind ln vcdcrt riscul porcalial pennu pacient, comprnia Jansscn vi recomsndii trrnitoarele
m6suri la disrlbuirca/prcpararea injeolici cu mcdicamcnt Velc.ider

I. Inspectati cu aten ie fleoonul pontru a obscwa prczcnp fisurllor sau almr deteriortrri;

r Dao6 dcscopcrili un flacon spart/compromis, nu adminirLo6 conpnuurt.
I'
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Puna$ lntotdeauna mtuiugi de protecpie/ proteolie pcluu ochi/ protoqie penhu fag 6i
ech'rpamont pcrsonal deprotccfie; i

In oaz de ilgestic acoidcntalE, contaculi imcdlat un Icntru toxicologic sau un mcdio,
deoarcce accst lucnr poate Eves rczulttt lcteli

. ln cazul orpunerii Gutgngte [scidcntalq v[ ruglm s[ i imediat, s[ vtr soostqi
pantofii gi sI vA spElsti cu ap[ gl slpurr- In cazut oculare accidcntalg clEtfui

ochii eu aptr timp de 15 rnirufic. In ambalc situagi,
mcdic.

rugEm s[ cortadili imcdlat un

in oazut in carc dcscopcri$ un flacon vi rug[m s[ vS adrcs4i
DqpafiafionsolUi de sspoil pafltill ptoduse J0nssen, la adrcsele do cmaitt

l

QuatityRomanin:Rl.+INJRO-ORrEits.ini.com, l

._t
Puteli fi nrgat(d) se re$mali flaconul dctcriorat la compania Jahsscn, iar rambursarea 6e va ftc6
prin intermediul distribuitonrlui.

.tlpd la mporhrca ftacliilor adwaE

Centrul Nalional dc Farmacovigilcng
Str, Aviator $Sn[tcscu nn 48, Sector l,
01 I 478 Bucurcgti, Romtnia
faxi+4021 X163497
rcl:.+40757 117259
e.mail: adr@anm,ro

Totpdoctr, rcqeriilc advcr5e suspcctate se pot rapora {i dittic reprczent0nl8
Dcgindtonrlui autorizaliei dc pun*c pe piattr! la urmltoarele dr(i dc contrch

in RomEnia a

Johnson&Johnson Romania SRL
Stt. Tipografilor nr.I l-15

Elte important s6 raporteti oricc rcac;ic advetll susp€crar4 asocistE cu udministarca
medioamcntotor, cltrc agcnyia Nalionall a Medicamcntului pi a iDispozirivelor Mcdioalq
($rww.rarh,ro)r ln conformiutc cu sistcmul nn$onal da rapo;ure sppnrand, prin intermadiul

,figci pcatnr raportarca spotrtaflll a rcaotiilor advcsc Ia mcdioamento ', disponibilA pa plgins
web a Agenliei Nalionalc 8 Mcdicarncntului 5i a Dispozitivclbr Medipale/tlcdicgmqnc dc uz
uraanrRaponcaz[ o rcaotic advers!, bimistr cdtc: 

I
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VE mullumirn penurr sprijinul ecodet tn acca6t[ prfuiqtr 9i nc

oauzatc.

Clillirea S-Polk
corp.A,z, €tajul S

013?14 - Bucuref

Emrll Sefoty Romani* Rl"NmO"fCgitslinj,eom

Fcatru oricc tntreblri, v[ rugitrm $ oontaoe$ $crvloiu! dc pcntsu Pddura Jansccn, la

ailrsole de cmeih SdGty Boornir
INF.O.OR@i,ts'.inimm.

s& qudity Ronania EL

,

siurs perrm otier nopltrccrl

Gu irifil4

Mihaeh CamoltaEmnt

Dfucsor Mcdloal

Iobnson&trohnson Romsnln $RL
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