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Eligard ff mg/22$ nrg/45 rng pulbcrc tl solvcnt PqBtru solutio
iliectabili (acetat de leuptprcliq-l) - Riscul dc qPrri$e ! liPsci dc
Jficacitate ca urrnaft'f1ififfirii i""orcctc dc rcconstituirc Ai

adlriristrare

Srinate profesionist din domeniul sinitiJii,

Compania Astellas Pharma Europe Ltd dore$e sE vE iDfo!fieze ou Privir
Ia urmdtoarele aspecte privind utilizarea lo conditii de siguranta o
medicamentului Eligard:

Rezamat
o Ca uimare a reconsrftuirii incorecte a medicaneffului. Poal6 ap&ea

lipsa de elicacitate clinicA"
? Au fost Eportate erori de rnedicalie asociate cu pAstrarea, prepara{ea

gi rcconstituirca rocdicamcnnrlui Eligard.
. In vederee uiguririi unui rraament sigur si e8cac€ penttlr pacicnlii

cu cancer de prcstattr, reconstinrirea adecvatE a medicEmentului
Eligard e$e o €tapd €se ialf, de adrainistarc,

. Este importsnt oa, inainte de a utiliza medioafieotul, s5, ve
farniliarizali cu itrshtoliuile privind metoilele adecvate de
rcconstituirc si adminisftsrc ti sE lg rcspec'tali

t Pentsu sinplificarea reconstifirilii Si administErii medicamentrlui,
dispozitila{ $cculn 5i coadiliile de pisbaJc ls lcroPsratura oancrsi
urmeazi sl tre fiodifi.cate, P6nd lE apiobaEa modficErilor respective,
trcbuic rcspcctatc insEuejiunil€ aotuale dc la pct, 6.5 diD Rcamatul
caraitclisticilorproduslut @CP) 5i de lapct. 7 dinFospecl'

. Reqonstiluir* se poate efeotua loai i! situalia in care
medicasrenn:l se a{Itr Ia tenperatura ca$etei.

e ln caz dc suspioiune de adrubistare inf,dcovaui a medicamenndui
Eligard, tcbuic cvaluEte valorile aoncertraliei Plasmatiae a
testosterotrului.

Prezerna comunicare este $ansmis{ de comun acold cu Agen}ia
Europea!f, a Medioamentului @uropoan Medioines' Agenoy - EMA) ;i
Agenlia Nalionald a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medioale
(.dN\4DM),
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Infomelii suplimcntorc rcIeritodra ld ptoblema de sigfiantd Ji
, eco rnd n ddt i Ie I eq, eclivc

RcconandErile de mai sus vin ctr urtn s E rlpordlrilot privind tehnic! inadecvld de
ndmlt strEa l mcdicirmenrului Eligard, lnele rlFoiEri Plivilld lipsa de eficaeiate
clinica lapacienli diagnoslio4i cu cMcordc ostat{in stadiB aY sag

Un ruE-n! d6 ropoDtt dc clz ru indic{t liPsa de cficscitatq cu da'te analitic€ privind

crerqterca valorilor conceDtraiiei plf,sEelice tr teslosteronului !o$o valorilc dc or$ralc
(S 50 ngy'dl) sussu o crcttero { vtlorilot }sA (artigsn spdcifrc pmstslei)'

O gnaliz! oumulativz d cazurilor culoscute de evenimert! advQrsc taPonaG aplrulc
prin crori de uredicatie a relevat o scric de erori ilrvenite in tirnpul preparirii

smcslcaldi ti adrDit isE5rii medicameDolui.

Pcntnr rcconsrituirca 5i administlst a ddccvrtE s Fcdicemcntului EliSstd' cstc fo3rte
im,ponEJlti rovcdcrca 9i inFlegcrea irstsqqliuDilor dotaliatc fimizatc la Fct. 6.5 din
Rlarmnnrl colacteriiticilor piodusului, ',Ptcctulii sPcciale pcnEu eliminarea
rcziduudlor 5i nfte insrucliuni dc moripul4c" si h pot. 7 din prospsct, ,Jnfomqii
penttu.Forsbnghl medical". Ac€sb ilsEtlcli$ni trebuie citite iDainte de s rcconstitui $i
a adminisnn Eli+dtd 6tA ngADt rtr consvhall ltlna vc'3iwe a RCP ,i Ptospect,
aprcbafi la nivcl alional),

Infomalil suplimcn arc

M.dicamcnnrl Eligard este irdicst Fertso tats$ontul canccrului de plostalE
horflooodepeodetl, in sfrdiu ivanstr

Accttd est! dislonibil h formullri p€DFu 6 luni (45 $g), tei luni (22J rng)' tEsF€ctiv
a luntr dc tr4tBmrnt (7,5 mg).

Le majoritatea pacie4ilor, rerlph de privalE de mdrogeni CmA) cu mcdiqgmcntul
EligErd dct$min[ valcri dc .cncentrq]iei Plasoatice a tqetosterorcl i sub pragul
sEndard de casE-rtE (< 50 Dg/dl; < t,? nRol/,), tn msjorltstcs clzurilor,^ Pacicnlii
allngtud ulcri alc cooccnlroliei Pla$natice a Frlostemnului <20 ng/dl. ln caz de
suspiciunc de ldmirrisuBrc inidcovat! a rnedicmcn|ului Eligard, $ebuie evalqdte
valorile cbncent'a;iei plasmatice a testostcronulqi'

ApcI Ia roportared. rc(4iilor adve,?'|

Ese impon'ant 3d reporrql ap8litis oricdror reaclil sdY€Isc slrspcEiatg asociate qu

ldninirEltc| mcdicdmqfului Eligard, prcquB Fi iolto cozurile de PEstrdre, PrcPsrsrg
reconstituire $i adrninistratc incoreei! a nedictme ului mbuie rapoEt. in
confoditste cu sistomul na{ional dc raportlre spontlnl' lrin intenaediul .FiFi
pcnt& raponsls sPoDtln!. E tcosliilor EdvcrSo ld msdicementc"' diiPgnibil[ !9 psgho-wEb 

a Agcnliei NaiioE c d ldedica$on lui Si a Dispozitivclor Mcdicolc
(www.anrn,ro) la scc.tiungs Mcdicafac|rte dc uz umanlraporlcata o Fac,ie adverstr'
Aeesst! !oll! ti ttatr5mis6 clE! AEcdlia NEtiobal6 s M€dicardcnUllui $i o
Dispozitivelor Medicalc prin posttr" prin fax ssu 6-m!jl:



16 -  2 -14 ;17 i25  ; c  nas

Certrul Nqtiolnl dc Fsreacovi gilant{
Srr. Aviaror S{n[tcac! nr 4$,
SEcto! l, Bsctircsti, 011478-RO
Romeria
Talt +40157 ll7 259
F x +40213 163 4t7
E moi} adr@antrr.ro

Totodail, t€a4iile rdvcrsc Euspcctlta

bo tosa  n ) a3723A9249

ro Pot fspo(a ti cihe

Dr. Ralph Nes
w Eu.QPPv

laPrazanBnta locali a degindtorului autoriiatiei de PuneG Fe PisF Ia urmtrroar.lc dalc
de conEc$,

Asrelhs Ph$rnb s.R!.
' 

$os. Bucure;ti-Ploicfti nr, a2.44,
SBTP Clldilea Al, Ebj 4
Secor I, Bucurc5tl, 013696
Fs.\i +40 21 361 0496
Ernail fannacovi giledi, Rominiar farmacovigileDttr.ro@estcllas.cofl

Cootdohaule de eo tacl ale rcpezenlanpi loedte a Delinfrloruhti
aalo zaliei da puncre pe piatrd

Daotr svcli innt![ri qu privilo la accasd comunicare sau Ia utilizrr€a medicunentului
Eligard in condigii de siFr6rti fi cficaoltslq vd ruBErn 5[ contAct4i reprczenunl.a
loc!|tr d aomprdai Astcllas Plurma Europe Ld la urmdtgrul llumir dc tolofoni
+40zt36t,04.9sl96/ 92

Cu stirnt

sanrtrlltzltl

M€dic.l aM Regularory Direcror SEE

Amxa I
versiunilc rctuallznc dle RCP ti prospcctului sprobate ld nivel nalianat.
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