ELIGARD pulbere §i solvent pentru solutle injectablll (acetat de {
leuprorelini) ~ Erorl de medicaie provocate de scurgeri din cauza |
Inflletiiril prea strinse a suportulul seulul |

Stimate profesionist din domeniul sindtifii,

importante privind sigurania:

Bezumat

¢ Au fost raportate erori de medicatie legate de pierderile de medica
din seringd. Infiletarea prea strinsi & suportului acului in momer}
reconstituirii poate provoca fisuri, determindnd astfel scurge
confinutului de medicament tn timpul injectdrii, cu risc potential |
pierdere a eficacitdii ca urmare a dozei insuficlents administrata.
* Este important ca atagares acului cu invelig de siguran(¥ la seringa B
fie realizati tindnd seringa in pozitie verticall §i rotind ugor acul in sen
acelor de ceas cu o migeare de rotajie de aproximativ trei sferturi di g

produsului).

* Produsul nu tebuie utilizat dack suportul acului prezintd fisuri, paj
deteriorat sau dacd permite scurgerea de lichid. Produsul trebuie elimi) ‘*t

in conditii de sigurand. Se va reconstitui §i injecta o noul cantitate §
rodus. i

* In situaie in care se suspecteazd manipularea incorects il
medicamentului, trebule investigate valorile concentratiei serice gk
testosteron,

* Este important si se urmeze cu atentle etapele de reconstituirs, aya cuf
sunt descrise In Informatiile despre medicament. |

Informafii referitoare la problema de siguranfd 5l recomanddrile respcctlue%% |

Medicamentul ELIGARD pulbers §l solvent pentru solugie Injectabild ests indicat peﬁ'
tratamentul cancerului de prostatd hormonodependont, In stadiu avansat 3! pentru tratamenty
cancerulul de prostatd hormonodependent In stadiu localizat ou risc crescut de progresic W




stadiu local avansat, In asociere cu radioterapia, Este disponibil In formuldri cu ldmlnil are
la interval de 6 luni (45 mg) ¢ de 3 lunl (22,5 mg). i

In anul 2013, a fost introdus tn Uniunca Europeand un nou tip do ac cu Invelig do profbile
peniru medicamentul ELIGARD pulbere gi solvent peniru salutie injectabils, De atuncl |d-a
raportat 295 de cazurl do crorl do medicajio provocste de pierderi de substanji |s njfblul
aculul, In wma Inflletdrl] prea stranse & suportului acestuia.

i

Comparativ cu acul convenjlonal utilizat anterlor, acul cu Invelig de protecile se a Hazl
diferit la seringd. Acul cu Invelig de protectic trebule atagat la seringa B prin rotires uge ;l- ba
acului In sensul acelor de ceas, cu o migcare de rotajle de oproximativ wei sferturl difgr-o
rofajie completd, ping la fixarea aculul, ‘
il

In cazul tn care acul cu Invelig de protectle eate complet Inflletat In dispozitivul de tigffjuer
lock al seringli, pot apiirea fisurl ale suportului acestula, ceca ce poate determina scurgerflf de
produs !n timpul Injectdrii §i administrarea unel doze incomplete de produs. . i

Avénd In vedere gradul de viscozitate & produsului reconstituit, trebule utilizat acul ad fgval
pontru a asigura adminlstrarea Introgll cantitfi de produs pacientulul. Acul standard Uizl
In practica clinich diferdl de scul cu Invelly de protectie fumizat pentru medicamentul Elf gprd.
Peatru concentrayia de 22,5 mg, In cutia de ambale) este fumnizat un ac cu calibrul do g lar
pentru concentrafla de 45 mg un ac cu callbrul de 18. |

Acul cu Invelig de protecyic nu trebuie Inlocult gl medicamentul ELIGARD pulbere §i sofyent
pentru solutie injectabild nu trebule administrat dacd suportul sculul prezintd {isuri, [ipare
deteriorat sou dach permite scurgerea do lichid. Produsul trebule eliminat In totalitaf In
condlgli de sigurants ! trebule reconstitults 4l injectatd o cantitate noull de produs, ‘ “
}
Reconstituirea incorectd a produsulul poate determina lipaa eficacitatii clinice. La pet. 4R s
6.6 din Rezumatul caracteristicllor produsului gisijl Instructiuni privind pregitirgd ¢l
administrarea produsulul, precum g pentru determinarea concentrailei serice de testostargn In
cazul erorllor de manipulare suspectate sau cunoscute, | i
Informatlile despre medicament se actualizeazd cu mal multe instrucjiuni de pregltire
detallate (vezi Anexa I). ‘ .
|
Apel la raporiarea de reacyli adverse |
Esie important s& raponajl orice reaclic sdversé suspectatd, asociatd cu adrnlnil 8
medicamentului ELIGARD pulbere gi solvent pentru solufie injectabild, dar si recle .iila
privind calitatea produsului gl erorile de administrare a tratamentulul asoclate cu acest p Hdus
catre Agenjia Najlonald a Medicamentulul gl a Dispozitivelor Medicale, In conformi dle cu
sistemul najional de raportare spontand, utllizdnd formularele de raportare spoy
disponibile pe pagina web & Agenjlei Najionale a Medicamentulul ¢ a Dlspozitlor
Medicale (www.anm.ro), |a sectiunca |
Agentla Naflonald @ Medicamentulul i » Dispozitivelor Medicsle
Str. Aviator Shnllescu nr.48, sector |

| [EZ




Bucuregt 011478 - RO
Tel:+4 0757 117259
Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

Totodath, reacjiile adverse suspectate se pot raporia §i cétre reprezentania locnl': :

detiniitorului sutorizagiel de puners pe piajl. la urmitonrele date de contact:
Telefon 021.361.04.92
c-mail: Farmacovigllenta.ro@astellas.com

Coordonatele de contact ale reprezentanfel locale a Defindtorulul i

autorizafle de punere pe piajd il

Astellas Pharma SRL

Sos. Bucurestl - Plolesti no. 172 - 176,
Platinum Business and Convention Center,
Cladirea A, etaj 2, Bucureyti, 015016

tel; 0040213610495

fax: 0040213610496

Pentru Intreblri gl Informatli suplimentare referitoare la utllizarea medicamenty
ELIGARD In condifil de sigurantd §i eficacitate, v& rugim sf vi adresafi roprezen

iocale a dejinBtorului autorizajisl de punere pe piatd, la urmatoarele date de contact:
Astellag Pharma S.R.L.. Departamentul de Informatil Medicale
telefon +40 21 361 04 95
email: medinfo.sce@astellas.com.

Cu stim@,

Sanja Blzll) Dr. Ralph Nies
Medical and Regulatory Director SEE VP EU-QPPV
Anexe

Pct. 6.6, etapa 11, din Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) cu modificar! evident
comparatlv cu versiunca antorioard a textulul,




e

ANEXA [

Text RCP RO varsiune anterfoard
tru punctul 6.6 Etapa 1]

Text RCP —RO versiuns noul punctul
6.6 Etapa 1]

Etapa 11: Tineyl Seringa B In pozifle
verticalt. Desfaceli folla protectoare
 Care acoperd ambalajul fnveligulul de
protecjie & aculuj gi scoate|i Inveligul
de protectie. Fixal Inveligul de
| protectie a aculul la Seringa B prin
- menfinerea seringii In pozijie §i rotires
iIn sensul acelor do ceas pind la

| stagares complotd a aculul (Figura 11),
| Nu for{afl.

Etapa 11
¢ Tinetl Seringa B In pozitle
verticald yi (inatl form platonyl slb

ReDinu_a oy exisia plorder| de
Lchid,

* Desfacetl folia protectoars care
acoperf ambalajul Invellyulul de
proteciie & aculul g scoateyl
Invellgul de protsctic.

* Fixafl Inveligul de proteciie a
sculul  la Seringzs B prin
menfinerea seringll In pozijle -

de_ceas aproximatly trel sfertur|
dint-o _rotatle compiotd pdal [z

Alosaren complotd s aculul (Figyrs
11

Nu fortafi, dsoarece guportul aculyl ga
Roate crdpa, coea co ar detarming sourgeras
eeodusului In timoyl {njectial,

|




