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Citre, (.( "0{;}”
Casa de Asigurar de SEnEtate ..........ccerreeens ‘/j ﬂ( C/ | f

in atentia,
Doamnei/Domnului Presedinte - Director General Qwﬁ, )
~ : L~

C.N.AS. - RG cu nr. 10024/11.08.2014 va aduce:m ta cunogtintﬁf
intreprinse de Agentia Europeana a Medicamentului (I|EMA). Agg,nt,'
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru informarea
profesionistilor din domeniul sanatatiiffurnizorilor de| servicii medicale privind
identificarea si manipularea flacoanelor fisurate/sparte dle medipament Velcade.

Va rugdm sé luati masuri de informare a furnizorilor de servicii medicale prin
afigarea pe pagina electronica a casei de asigurari dt‘l'.- sanstate, Tn loc vizibil, a
documentului ,Afentionare privind identificarea si| manipularea flacoanelor
fisurate/sparte de medicament Velcade", t ‘

Anexam Tn fotocopie documentul respectiv,

Cu stima,
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Velcade 3,5 mg pulbere pentru solutie inject!abilﬁ (bortczorm‘b):

Atentionare privind identificarea si manipularea ﬂacoanelor fi surate/spar’te

de medicament Velcade

Stimate profesionist din domeniul sﬁnﬁti;ii/ﬁnnizor'dc servicii medicale,

Compania Janssen-Cilag International NV, prin intermediul :feprezentan;ei sale din
Roménia, JohnsonéJohnson Romania SRL, doreste| si vd aducd la cunogtintd
urmétoarele: ) '

s Recent, s-au primit doud reclamatii cu privire la identificarea unor flacoane ‘

de Veleade 3,5 mg fisurate/sparte, una provem'n:d din Germania, iar cealaltd
din 8.U.A. In urma unor inspecii suplimentare in cursul procesului intern de
ambalare secundars, efectuate inainte de chberalxea pentru punere pe piati a

produsului, au fost 1dent1ﬂcate incd patry ﬂacoane ﬁsurate/spaxte.

In urma unei mvestxga‘;u detaliate la nivelu] intrcg\ﬂm lang de distribuie, nu
s-au observat anomalii sau dxsﬁmcponahtap care ar fi putut determina
fisurarea sau spargerea flacoanelor. Nu a fost|identificatd nicio cauzi de
sistem care si explice deteriorarea flacoamelor. De asemenea, analiza
realizatdl la nivelul sistemulni companiei de monfitoﬁza"xc a reactiilor adverse
nu a evidentiat niciun caz de flacoane fisurate/sparte §i nu a relevat nicio
informafie privind modificarea profilului de sigurantd al medicamentului
Velcade ca urmare a acestor incidente referitoare la aparitia de flacoane
fisurate/sparte. ' :

Comunicarea de faf are drept scop informarea Humncavoasﬂﬁ cu privire la

- riscul potential pentru pacienti si personalul care menjpuleazi flacoane de
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Vclcade. 3,5 mg, fisurate/sparte in timpul dlsmbuu'u si prepardrii
medicamentului,

Prezenta comunicare este transmisd de comun acord cu Agen‘pa Europeani a

Medicamentului (European Medicines Agency - EMA) si Agentia Natiopald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) '

Informayii suplimentare cu privire la prablema de siguranfd si recomandirile respective:

Medicamentul Velcade (bortezomib) se administreaz} in monorcrapw sau n cadrul unor scheme
de chimioterapie, in tratamentul pacientilor adulti cu mxelom mulhplu f

Medicamentul Velcade este autorizat sub forma farmaceutics de 1 mg:gi 3,5 mg pulbere pentru

solutic injectabild; flaconul de 1 mg este destinat numai pantru administrare intravenoasd, in timp
¢e flacoanele de 3,5 mg se administreaz2 atdt intravenos, el gi ‘Eubcutanat, dupa reconstituire, In
Rominia, este disponibil2 pe piat forma de 3,5 mg pulbére pentru solutie injectabili,

fn vederea reducerii riscului potential pentru pacienti si pentru profesionistii din domeniul
siniitiifii care manipuleazi flacoanele de medicament Velcade, v prczcntam situatiile de risc pe
care le puteti Intilni in activitatea durnneavoastri;

o Lipsa sterilitifii: Fisurarea flaconului poate afecta intt‘-,gritatea acestuia, ceea ce are ca
rezultat pierderea sterilitatii, Administrarca perfuzie cu soluua nesterild poate duce la
cregterea riscului de aparitie a infectiilor, cu potential lctnI

e Prezenfa de particule de sticld in flacon: Flacoanele ﬁsurate sau sparte de medicament
Velcade pot confine particule de sticld, ceea ce poate duce la aparitia de evenimente
tromboembolice, cu potenial letal. ’

» Expuncrea accidentalli: Flacoanele sparte pot fi ndnnmﬁcate cu usuringd 3i aruncato.
Flacoanele sparte pot determina expunerea accidentald la medicament a personalului care
manipuleazi flacoanele, avénd ca rezultat leziuni cu poten;xal letal.

Aviénd in vedere riscu] potential pentru pacient, compania Janssen v recomandi urmitoarele
masuri la distrlbuirea/prepararea injectici cu medicament Velcade:

= Inspectati cu atengie flaconul pentru a observa prezenta fisurilor sau altor deteriordri;

« Daca descoperifi un flacon spart/compromis, nu administrati continutyl,
| 1
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» Purtafi intotdeauna minugi de protectie/ proteciie pentru ochi/ protectie pentru fagh si
echipament personal de protectie;

o [n caz de ingestie accidentals, contactaji imediat un centru toxieologic sau un medic,
deoarece acest lucru poate avea rezultat letal;

o fn cazul expunerii cutanate accidentale, v rugim si vii|dezbricati imediat, s& vii scoateti
pantofii si s3 vi spilafi cu apk si sipun. In cazul expunerii oculare accidentale, clitipi
ochii cu api timp de 15 minute. In ambele sitvagii, v vi rugﬁm si contactati imediat un
medic.

in cazul in care descoperifi un flacon deteriorat/compromis, Vi rugdm si vi adresafi
Departamentului de suport pentri produse Janssen, la adresele de email:

Safety Romania: RA=INJRO-JC@itg, inj.com sau
Quality Romania: RASINJRO-OR(@its,jnj,com,

Puteti fi rugat(s) s returnati flaconul deteriorat la compania Janssen, iar rambursarea se va face
prin intermediul distribuitorului.

Apel la raporiarea reacfiilor adverse

Este important s¥ raportafi orice reacfie adversd suspectats, asociatd cu administrarea
medicamentelor, citre Agengia Nagionald a Mcdic:amentulm si a Dispozitivelor Medicale
(www.anm,ro), in conformitate cu sistemul nagional de raponare spontandi, prin intermediul
wFisel pentru raportarea spontani a reaciilor adverse la rnedwamente“ disponibild pe pagina
web a Agengiei Najionale a Medicamentului gi a stpozmw:!or Medmachﬁdlcamamc de vz

uman/Raporteazi o reactie adverss, trimis clitre: E

Centrul National de Farmacovigilentd
Str. Aviator Saniitesou ar. 48, Sector 1,
011478 Bucuregti, Roménia

fax: +4 021 316 34 97

tel: +4 0757 117 259

e-mail: adr@anm.ro

Totodatd, reacgiile adverse suspectate se pot raporta §i cdtre reprezentanja in Roménia a
Detginditorului autorizagiei de punere pe piagh, la uemitoarele dntT de contact:

Johnson&.f ohnson Romania SRL

Str. Tipografilor nr,11-15
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Clidirea S-Park
Corp A2, etajul 5
013714 - Bucuregti

Email Safoty Romani: RA-INIRO-JC@its.jnj.com

Pentru orice intrebiri, v rugim s contactapi Serviciul de Suport pentru Produse Jangsen, o
adresele de email; Safety Romania RA-INJRO-IC@jts.ini. com say Quality Romania RA-
JNTRO-OR(@)its.inj.com. |

V& mulfumim pentea sprijinul acordat In accastd priving® i ne cerem seuze pentru orice nepléicer
cauzate.

Cu stim3,
Mihaela Camelia Bratu

Director Medieal

Johnson&Johnson Romania SRL
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