Casa de Asiguriiri de Sinitate Botosani
B-dul Mihai Eminescu nr.52
Telefon-Fax 0231-512692 E-mail : casbt@casbt.ro

CAS Operator de date cu caracter personal 7953
BOTOSANI

in atentia

FURNIZORILOR DE SERVICII MEDICALE

Avand in vedere adresa CNAS nr. LM10449/10.01.2018 inregistratda la CAS
Botogani la nr. 823/15.01.2018, in conformitate cu Adresa ANMDM nr. 33497E
/11.12.2017, inregistratd la CNAS la nr. LM10449/12.12.2017 vi aducem la cunostinta
masurile intreprinse de Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
(ANMDM) si compania Astellas Pharma SRL, pentru ,, Informarea profesionistilor din
domeniul sdndtdfii cu privire la Erori de medicatie provocate de scurgeri din cauza
infiletdrii prea strdnse a suportului acului pentru medicamentul Eligard (acetat de
leuprorelind).”

In acest sens anexam la prezenta o fotocopie a documentului ,,Eligard pulbere si
solvent pentru solutie injectabild (acetat de leuprorelind) — Erori de medicatie provocate
de scurgeri din cauza infiletdrii prea strdnse a suportului acului.”

Cu stima,

PRESEDINTE-DIRECTOR GENERAL
Ec. CARMEN RODICANICOLAU

SERVICIUL MEDICAL
MOROSANU DRAGOS
K
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V2 aducem la cunogtingd mésurile intreprinse de Agentia National
Medicamentuluj i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) i comp.
= Astellas, pentru informares profesionigtilor din domeniy] sdnkitlitii eu privi
la Erori de medicatie provocate de scurgeri din cauza infiletdrii prea strins
suportului acului pentry medicamentul Eligard (acetat de leuproreling),
fa

o

Compania Astellas, prin reprazuﬁtana—Tocala Astellas Pharma SRL,
initia informarea profesionigtilor din domenju] sandtltii prin intermed;
documentului ,,Comunicare directd clitre profesionigtii din domenj
Sndtagii”, n legdturd cu acest aspect, conform planului de comunijcar
agreat.

Aceastd modalitate de informare, utilizatd sistematic In UE, are ca sco
avertizarea profesionigtilor din domenjul sinatdtii asupra unor probleme
sigurant in administrares unor medicamente, "

,~" ANMDM & avizat textul scrisori de informare ciitre profesionigtii di

N\. “ domeniul stinAthfil, pe care o distribuje compania Astellas Pharma SRL
publicd pe website (www,anm,ro) aceeayi informatie la rubrica
Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilentd -~ Comunicari directe ciitr

- \\" profesionistii din domeniu] sAnltayii,

M"’ oy , Anexim la aceast! adriss documentu] mentionat anterior.,

= Precizim cif aceasts informatie a fost transmisa §i Ministerulu;
S¥ndtdtii - Directia Farmaceutica §i Dispozitive Medicale, Colegiulu
Medicilor din Roménia si Colegiului Farmacigtilor din RomAnjg.

Sef Serviciu Farmacovigilen i
§i Managemehtul Risculul

Dr. RoxNuf Stroe
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ELIGARD pulbere gi solvent pentru solutie |

leuprorelind) - Eror de medicafie provocate de scurgeri din cauza

inflletdril prea strinse a suportul

Stimate profesionist din domeniul sinAtiiyii,

De comun acord cu Agenfia Nationalf a Medicamentuluj gi a Dispozitivilc
Medicale, compenia Astellas doregte s# vd aduci la cunogtintd noi info

importants privind siguranta;

Rezumat

* Au fost raportate erorl de medicetie legate de

din seringd. Infiletarea prea strénsd a suportului acului in mome
reconstituirii poate provoca flsuri, determinand astfol sourge}
confinutului de medicament in timpul injectdrii, cu rise potenfia
pierdere a eficacititii ca urmare a dozei insuficlente administrate,
* Este important ca atagares acului cu inveliy de siguranti la seringa H
fie realizat¥ {indnd seringa In pozitle vertical §i rotind ugor acul in se
acelor de ceas cu o migcare de rotatie de aproximatlv trei sferturi di

* Produsul nu trebuje utilizat dack suportul acului prezintd fisuri, e
. Produsul trebuie elimij

deteriorat sau dach permite scurgerea de lichid
in condifil de sigurants, Se va reconstitui si |
{:rodua.

testosteron,

» Este important si se urmeze cu atentie etapele de reconstituire, asa c|
sunt descrise tn Informatiile despre medicament,

Informatii referitoare la problema de sigurantd si recomandarile respective

Medicamentul ELIGARD pulbere i solvent pentru solufle

cancerului de prostatd hommonodepondent fn stadiy localizat ¢

n situafia n care ge Suspecteazd manipularea incorectd
medicamentului, trebuje investigate valorile concentratiei serice

¥ 2/0
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Decembrig|f
njectabilll (acetat de

pierderile de medica

njecta o noud cantitat

injectabila este indicat perifk
tratamentul cancerului de prostata hormonodependent, In stadiu avansat §i pentru tratamer

u risc crescut de progresie 8
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»

stadiu local avansat, In asoclers cu radioterapia. Este disponibil fn formulliri cu adminigjtare
la interval de 6 luni (45 mg) gl de 3 lunl (22,5 mg).

tie
=AU

In anul 2013, n fost introdus In Uniunea Europeant un nou tip do ac cu tavelig de p ﬁ}[
jAkiul

pentru medicamentul ELIGARD pulbere gl selvent pentru salutie injectabild, De atunc
raportat 295 de cazuri de ororl de medicafie provocate de pierderl de substanjs la
acului, In urma tnflletdri] prea strinse a suportului acestula,

’

Comparativ cu acul convenional utilizat anterior, acul cu Inveliy de proteciie se atadHazs
diferit In seringll. Acul cu Invelig de protectie trebuie atasat Ia seringa B prin rotirea usoHt2 a

acului In sensul acelor de ceas, cu o migcare de rotajie de oproximativ trei sferturi i r-0
rotafie completd, pAnd la fixarea acului,

In eazul In care acul eu Invelig de protectle ests complet Infiletat In dispozitivul de tiflljuer
lock al seringii, pot aplirea fisuri ale suportului acestuia, ceca ce poate determina scurgerflg de
‘. produs fn timpul Injectarii yi administrarea unel doze incomplete de produs,

Aviind in vedere gradul de véscozltate a produsului reconstituit, trebute utilizat acul a fgvat
pontru a esigura adminlstrarea tntragh cantitafi de produs pacientului, Acul standard zat
In practica clinic8 diferll de acul cu Invellg de protectie fumizat pentru medicamentul Eliihrd.

Pentru concentrajia deo 22,5 mg, In cutia do ambala) este fumizat un ac cu catibrul de 2{f] far
pentru concentrafia de 45 mg un ac cu calibrul de 18.

Acul cu Inveliy de protectie nu trebuie tlocuit 5l medicamentul ELIGARD pulbere §i a0 Jent
pentru solufie injectabild nu trebule administrat dacd suportul aculul prezintd fisuri/[Pare
deteriorat sou dachh permite scurgerea de lichid, Produsul trebuie eliminat tn totalitd{fl tn
condigli de sigurantll gl trebule reconstituitd §i injectatd o cantitate nous de produs,

Reconstituirea incorectd & produsului poate dotermina lipsa eficacitatii clinice. La pet. A g
6.6 din Rezumaiul caracteristicilor produsului gisifi instructiuni privind preglti o gi

administrarea produsulul, precum gi pentru determinarea concentratiel serice de testostqrpn In
cazul erotilor de manipulare suspectate sau cunoscute,
3 Informalile despre medicament se actuslizeazd cu mal multe instruciiuni de pr)q Atire

detallate (vozi Anexa I).

Apel la raportarea de reacyil adverse

Este important s34 raportafl orlce reactie adversé suspectatd, asociatd cu adminigfiprea
medicamentului ELIGARD pulbere gi solvent pentru solutie injectabilt, dar §i recle T illa
privind calitatea produsulul §i erorile de administrare a tratamentului ascclate cu acest I } dus

oitre Agenjia Najionald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale. In conformitdlk cu
sistemul pational de raportare spontans, utllizind formularele de raportare sppgkand

disponibile pe pagina web & Agenglei Natlonale a Medicamentului §i a Dispozitilllor
Medicale (www.anm.ro), la sectiunea 3
Agentla Natlonald a Medicamentulul yi a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sintescu nr.48, sector |
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Bucuregti 011478 - RO
Tel:+4 0757 117259
Fax; +4 0213 163 497
e-mall: adr@anm,ro

Totodat, reactiile adverse suspectate se pot raporia g cltre reprezentanta localgflle
detin#torulul autorizatiei de punere pe piaj. la urméitonrele date de contact:
Telefon 021.361.04.92

e-mail: Farmacovigilenta.ro@natellas.com

Coordonatele de contact ale reprezentantel locale a Defindtorului
autorizafie de punere pe piatil
Astellas Pharma SRL
Sos. Bucuresti - Ploieati no, 172 - 176,
Platinum Business and Convention Center,
‘ Cladirea A, etaj 2, Bucuresti, 015016
. tel; 0040213610495
fax: 0040213610496

Pontru fntrebArl g informapii suplimentare referitoare la utilizarca medlcnmeni
ELIGARD In condifil de sigurantd sl eficacitate, vA rughim s vA adresafi reprezentani
locale a dejinatorului autorizafisi de punere pe plath, Ia urmatoarele date de contact:

Astellas Pharma S.R.L.- Departamentul de Informatil Medicale

telefon +40 21 361 04 95

email: medinfo.sco@astellas.com,

Cu atima,

Sanja Bizil) Dr. Ralph Nies

Medical and Regulatory Director SEE VP EU-QPPV
®

Anexe

Pct, 6,6, etapa 11, din Rezumatul caracteristicilor produsulul (RCP) cu modificarl eviden
comparativ cu versiunca anterioard a textului,
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ANEXA I

CNAS-Clawback 0572509160 >>

Text RCP =RO versiune anterjoark
entru punctul 6.6 Etapa 1]

Text RCP - RO versiune noug punctu|
6.6 Etapa 11

Etapa 11: Tineyi Seringa B In pozitie
verticald, Desfacei folla protectoare

protecfic 8 acului gi scomtafj Invelisul
de protecie. Fixafi ftovelisul de
protectie a acului la Seringa B prin
mentinerea seringli tn pozifie si rotiren
In sensul acelor de ceas pind |a
atagarca completll a aculul (Figura 11).
Nu for|ati.

care acoperd ambalajul tnvelisului de

¢ Tinefl Serings B In  pozitie
verticald i

Lichid,

* Desfacefi folin pratectoare care
acoperd ambalajul Inveliyulul de
protecie a aculul #i  scoatei
Inveligul de protectic,

® Fixapl Invellgul de protectie a
acull la  Seringa B prin

mentineron seringll In pozitie -

ﬂl-lm-nnmxlmmv_ml_mm
diﬂlf:ﬂ—lﬂllﬂumnlm_pmu
atasargn complotd & acyluf (Figura

10,

Nu forfati, deoareco guportul agulyl e
Raate cedpa, cosa cp ar determing sourgeres
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