COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATII
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NeoRecormon (epoetina beta): Risc de eroare de medicatie — potentiala lipsa
a etichetelor pe seringile preumplute de NeoRecormon din ambalajele unice

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

De comun acord cu Agentia Europeana pentru Medicamente (EMA) si Agentia
Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania (ANMDMR),
compania F. Hoffmann-La Roche Ltd. doreste sa va informeze cu privire la
urmatoarele:

REZUMAT

» Absenta etichetelor a fost raportata pentru cinci seringi preumplute individuale
cu NeoRecormon incluse Tn ambalaje unice, care au fost distribuite in Franta.
Alte loturi de ambalaje unice cu seringi preumplute de NeoRecormon produse
in aceeasi perioada au fost, de asemenea, distribuite in Italia, Polonia, Romania
si Slovenia. Acest defect potential se aplici doar loturilor de NeoRecormon
fabricate Tnainte de data de 28 martie 2022. Tn Anexi regisiti o listi a loturilor
de NeoRecormon potential afectate.

o Seringile preumplute de NeoRecormon fara eticheta NU TREBUIE
administrate pacientilor, iar prezenta acestui defect trebuie raportata. De
asemenea, contactati compania Roche Romania pentru instructiuni
suplimentare.

* Profesionistii din domeniul sinititii TREBUIE SA VERIFICE seringile
preumplute de NeoRecormon din ambalajele unice Tnainte de eliberare pentru a
evita distribuirea oricaror seringi preumplute fara eticheta pacientilor.



INFORMATII GENERALE DESPRE DEFECT

Au fost identificate cinci seringi preumplute de NeoRecormon fara eticheta in ambalaje individuale.
Lipsa etichetei a fost raportata pentru trei seringi cu NeoRecormon 3000 Ul de catre un centru de
dializa din Franta la 20 iulie 2022, pentru o seringa cu NeoRecormon 6000 UI de catre autoritatea
franceza in domeniul sanatatii, ANSM, la 22 iulie 2022 si pentru o seringa cu NeoRecormon 3000
Ul, de catre un spital din Franta, pe 27 iulie 2022. Continutul celor cinci seringi preumplute cu
NeoRecomon nu a fost administrat paciengilor. Pana in prezent nu a mai fost raportatd absenta
etichetelor pe alte seringi cu NeoRecormon.

Majoritatea (~94%) ambalajelor unice relevante, realizate inainte de data de 28 martie 2022, au fost
fabricate pentru piata din Franta. Toate aceste loturi au fost distribuite integral catre spitale din
Franta pana la sfarsitul lunii august 2022. Loturi posibil afectate de aceastd nereguld au fost, de
asemenea, distribuite in alte patru tari din Uniunea Europeana: Italia, Polonia, Romania si Slovenia.

O investigatie realizata de compania Roche a concluzionat ca probabilitatea existentei altor seringi
fara eticheta este redusa. Roche continud sa livreze pe piata loturi de NeoRecormon in ambalaje
unice pentru a asigura accesul neintrerupt al pacientului la medicatie.

Se anticipeaza un impact minim al acestui defect asupra sigurantei pacientului, care poate consta in
neadministrarea unor doze. NeoRecormon se administreaza pe intervale lungi de timp si, prin
urmare, omiterea ocazionald a unor doze nu este de asteptat sa aibd un efect semnificativ asupra
tratamentului pacientului.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Nu utilizati NeoRecormon solutie injectabila in seringa preumpluta fara o eticheta. Profesionistii
din domeniul sanatatii trebuie sa raporteze defectul si orice reactie adversa suspectata, asociata cu
administrarea medicamentului NeoRecormon solutie injectabild in seringd preumplutd, catre
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania, in conformitate cu
sistemul national de raportare spontana, utilizdnd formularele de raportare disponibile pe pagina
web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romaénia
(www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversa.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

WwWw.anm.ro

Raportare online la adresa: https://adr.anm.ro/

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre detinatorul autorizatiei de punere pe piata,
la urmatoarele date de contact:

ROCHE ROMANIA S.R.L.
Bulevardul Poligrafiei nr. 1A,
Cladirea Ana Tower, etaj 15, Sector 1,
013704 - Bucuresti, Romania


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/
https://adr.anm.ro/

Departament Farmacovigilenta:

Tel:  +4021 206 47 48

Fax: +4037 200 32 90

E-mail: romania.drug_safety@roche.com

Pentru intrebari si informatii suplimentare referitoare la utilizarea NeoRecormon solutie injectabila
in seringd preumpluti, va rugam sa contactati Departamentul Medical al Companiei ROCHE
ROMANIA S.R.L.:

ROCHE ROMANIA S.R.L.
Bulevardul Poligrafiei nr. 1A,
Cladirea Ana Tower, etaj 15, Sector 1,
Departamentul Medical

013704 - Bucuresti, Romania

Tel:  +4021 206 47 48

Fax: +4037 200 32 90

E-mail: romania.medinfo@roche.com

Anexa - Lista a loturilor de ambalaje unice cu seringi preumplute de NeoRecormon produse in
aceeasi perioada si distribuite in Romania.

Cu stima,

Dr. Oana Maria Matei
Director Medical
Roche Romania S.R.L.



