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Eligard 7,5 mgt2215 mg/45 mg pulbcrc Al solvcnt pcntru solutic
injectabilii (acetat de lel5l-rorslilD - Riscul dc aparilic e liPsci dG

efi ca citatc 
"a 

urm"E-E-!ilffiffi 1 la co rcc tc dc rc con stituirc ai
administrare

Stirnate profesiomst din donrcoiul sEn[ttr]ii,

Compania Asteltas Phamra Europe Ltd dore5te SE vE inforsleze cu privire
la urmltoarele aspecte privind utilizarea in conditrii de siguran!tr. a

medic ame nfi,rlui Eligard:

Rezumal ' ..
. Ca urmarc a reconstituirii incorecte a medicamesillui, poate apf,rea

lipsa de eficacitate clinicL
q Au fost raportate erori de medicaEe asociate cu pf,starea, prepara(ea

6i reconstitrrirea medica.menillui Eligard.

o ln vederea esigurErii unui tratament sigur gi eficace pentu pacicnlii
cu cancer de prostatS, reconstituirea adecvat[ a medicamentului
Eligard este o etapE esential[ de administaro,

. Este important ca, inainte de a utiliza rnedicameutul, sE vE
familiarizali cu iusfirctiunite privind metodele adecvate de

reconstituire pi administare 5i sE [9 respectati.

o Pentru simplificarea reconstihririi gi arlministErii medicamentului,
dispozitiwl precum qi condiliile de pEstrare la tempcratrrra camerci
urmeaztr sf,fie modifrcate. PAn[ la aprobarea modificErilor respective,
trebuie respectatc insuuclirurile actuale de Ia pct. 6,6 dia Reanrnatul
carabtcristicilorproduslui GCP) 5i dc la Dcr.7 dinprospect'

. Reconstltrrirea se poate efectua numai tn situalia in care

medioamenill se afll Ia temperatura camerel'

. in coz de suspiciune de adminisEare inadecvafii, a medicamentului
Eligard, t'ebuie evaluatc vatorilc concentalici plasmatice &

testostcroaului,

Prezenta comunicare este transmisd de comun acord cu Agentia
Europoan[ a Medicamonhrlui (European Medicines'Agency - EtvIA) 5i
Agenfia Nalional4 a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale
(AlrMDM),
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Inforwatii suplimentdre referltoaru la problema de sigurantfr g'i

'::::::#;TJ:I",::T 
Ea urrnare a raportrrirorprivind tehnica inadecvatf, de

.odmlnlstrarc a mcdicimcnrului Eligard, unete raportiri privind lipso dc ificEcitatc
clinici la pacien;i diagnosticati su canoor do prostatf in siadiu avansaL

Un numflr do rapoartc dc caz au Indicat lipsa do aficacitatq cu date analitiee privind
crc$tsrea valorilor concentraliei plasmatice n testost€ronului pesto valorilc dc oastrare

(s 50 neldl) gl/sau o cre$tcro s valoritor PSA (antiEen speoific prostatci).

O analizE oumulativd a cazurilor curoscute de evenimente adverse raportato apEruto

prin crori dc mcdicagic o rclsvat o ssric de efori iurvenite in timpul preparirii,
amcstecf,rii 9i adminimdrii medicanrentu [ui.

Pcntru rcconstituirca gi administrorrrE adecvtt[ a mcdicemsntului Eligsrd, estc foarte
importnnttr. rovcdcrca gi ingelegerea inskuctiunilor detaliate fumizate la pct, 6,6 din
Rezumanrl carncteristicilor produsului, ,,Prccaufii specialc pcnuu eliminarea
rcziduurilor qi alte instrucgiuni de manipulare" qi la pot. 7 din ProsPcct, ,,Informalii
pcntnr parsbnolul medicsl". Aceste insuuegiuni trebuie citite inainte de a reconstitui qi

a adminisra Eligard (vfr rugdm sd consulrall ulrlma versiunc a RCP gi prospea,
aprobald Ia nivsl naliqnal),

Info rma trit s ap lim e ntare

Medicarnentul Elig;ard este indicat pentru trBtu.mentul canccrului de prostat[
hormonodependent, ln stadiu avilnsirt

Accsta cstc disponibil in formulEri pcnuu 6 luni (45 mg), trei luni (22,5 mg), rcspbotiv

o lun[ de trs.tamcnt (7,5 mg),

La majoritatea pacienlilor, tenpia de privare de androgcni CIPA) cu rnedicamcntul

Eligard determlntr, valori rlc coilcontrurtci plasrnatice a testosteronului sub ptagul
sundard de casrare (<s0ng/dl; <l,7nmol/l), In mqjoritatca c&zurilor, pacicnfii
uting$nd valori ale cooccntragiei plasmatiee a tEstosteronului <20 tgldL. ln cnz de

suspiciune de administrarc inrdccvatB a medicamentului Eligard, trcbuie cvaluata

valorile co ncentragiei plusm ltice a testoste ronutui.

Apel la raportarea reacliilor advarse

Este important s[ reports$ aparigia oriclror reac[ii adyerse suspectfl.ter esocieto cu

adrninisrarea medioamcntului Eligard, precum gi toatc cazurile do plstra.ro, prcparare,
reconsduirc ai administrare incorectE a medicamentului trebuic raportat€ in
conformitato cu ststcmul nsfional de raportare spontanZ, prin intermediul ,,Fi$ei
penru rapofiares spontanl o reocliilor adverse la medicamentc", diiponibil[ po pagine
wcb a Agenfiei Nafionale a Medicarnenn:lui yi a Dispozitivclor Medicdc
(rvww.anm.ro) ln secfiunea Mqdicamente de uz uman/raportettL o reaclie advemE.

Accosta porto fi trrnsmisfi cdno Agenlia Ntgionalfl a Medicarnenillui pt a
Dispozitivelor Medicale prin posttr" prin fax sau e-mail:
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Ccntrul Nugiouhl de Farmacovlgiloagfl. Str. Avistor S[ntrtcscu nr 48,
Seotor l, Buourcfti, 011478.RO
Rornf,nie' Tol; +4075? 1l:1259
Fprc +40 Zl3 163 497
E mail: rdr@onm.ro

Totodattr, reac$ile adveise suspeEtare se pot rapoffa $i catre
reprezefltsnla localtr a degintrtorului rutorizaliei de puncrc pe piafl Ia urm[toarclc datc
de contact:.

Astol las Pharmir S.R,L,' 
$or. Bucureqti-Ploiegti nr, 42-44,
BBTPClldircaAl. Etaj 4
Seutor I, BucurcEti, 013696
FEx:+40 Zl 361 0496
E-mail farmacovigilenfil Rom6nia: farmqcovigi lonta.ro@astcl hs,com

Coordonatcle de conlacl ale raprelentanlei locdle a Dettnilotului
autorizaliei de punere pc piafi

Dacfi, avegi lnrcb6ri cu piivlre la aceastE comunicafe sau la utilizarea medicamentului
Eligard in condigii de sigurong qi eficacitatc, v[ rug[m s[ oontaotali reprezcntanlr
local[ a comptuiei Astellas Pharma Errropc Ltd la uffiAtorul num[r dc tclcfon:
+40 2I.36I.04,951 96l g2

Cu stim6,

Sanja Bizilj
Medical and Regulatory Director SEE

Dr. Ralph Nics
YP EU-QPPV

Ancxa I
Versiunilc actualizate ale RCP gi prospectului aprobate la nivel nafionat,
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