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ELIGARD pulbere si solvent pentru solutie Injectabil (acetat de
leuprorelini) ~ Erorf de medicatie provocate de scurgeri din cauza
tnflletiril prea strénse a suportulul acului

Stimate profesionist din domeniul s&natatii,

2 Rezumat

¢ Au fost raportate eror] de medicafie legate de pierderile de medicm:n
din seringd. Infiletarea prea strnsy a suportului acului in mome
reconstituirii poate provoca fisuri, determindnd astfs| scurge

confinutului de medicament in timpul injectari

pierdere a eficacititii ca urmare a dozei insuficiente administrata.
* Este important ca atagarea acului cu invelis de sigurantd la seringa

acelor de ceas cu o migcare de rotafie de aproximativ trei sferturi dint;

rotatie complets, pani la fixares acului (vezi

caracteristicilor produsuluj actualizat, pct. 6.6, etapa 11 din pregatifk

produsului).

* Produsul nu trebuie utilizat dacd suportul aculuj prezintd fisuri, 15 :
deteriorat sau daci permite scurgerea de lichid. Produsul trebuie elimink

® In situatia in care ge Suspecteaz8 manipularea incorectﬂ’
medicamentului, trebuje investigate valorile concentratiei serice |

testosteron.

* Este important s& se urmeze cy atenfie etapele de réconstituire, aga ci.

sunt descrise {n Informatiile despre medicament,

Informatil referitoare la problema de sigurantl si recomandarile respecﬂ'vei

Medicamentu! ELIGARD pulbere si solvent pentru solugle injectabild este indjcat pen
tratamentul cancerulyi de prostatd hormonodependent, tn stadiy avansat gi pentry tratamen

cancerului de prostata hormonodependent tn stadiy localizat cu ris
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i, cu risc potential ||id

Anexa I, Rezumal
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stadiu local avansat, fn asoclere cu radioterapia. Este disponibil in formuléiri cu adminigikare
la interval de 6 luni (45 mg) gi do 3 lunl (22,5 mg).

In anul 2013, a fost introdus tn Uniunea Europeana un nou tip de ac cu Invelig de pra(Hctic
pentru medicamentul ELIGARD pulbere si solvent pentru solutie injectabila, De atunciig-au
raportat 295 de cazuri de crori de medicafie provocate de pierderi de substanil la niftelul
aculul, In urma tnflletdrii prea stranse a suportului acestuia. :

Comparativ cu acul convenfional utilizat anterior, acul cu Inveliy de protecile se atazﬂ
diferit la scringd. Acul cu Inveliy de protectie trebuie atagat la seringa B prin rotirea ~|‘ Aa
acului In sensul acelor de ceas, cu o migcare de rotafie de aproximatlv trei sferturi cﬁ r-0
rotafie complet, pAnil la fixarea aculul,

In cazul tn care acul cu Invelig de protectie este complet Infiletat In dispozitivul de tiglfuer |

lock al seringii, pot aplrea fisuri ale suportului acestuia, ceca ce poate determina scurgerfih de
produs In timpul injectlrii §i administrarea unel doze incomplete de produs,

Avind in vedere gradul de véscozitate a produsului reconstitult, trebule utilizat acul a tEvat
pentru a asigura edministrarea Intregii cantitafi de produs pacientului, Acul standard ufffizat
In practica clinica diferll de acul cu Invelis de protectie furnizat pentru medicamentul El '
Pentru concentraia de 22,5 mg, In cutia de ambalaj este furnizat un ac cu calibrul de 2f}| iar
pentru concentrafia de 45 mg un ac cu calibrul de 18,

Acul cu Invelis de protectie nu trebuie tnlocuit sl medicamentul ELIGARD pulbere gi sofbent

pentru solufie injectabild nu trebule administrat dach suportul aculul prezintd fisuri,|{pare |

deteriorat sou dacd permite scurgerea de lichid. Produsul trebule eliminat tn totnlit‘q 1 In
condifli de siguran{#l yi trebuie reconstituits 8l injectatd o cantitate noutt de produs.

Reconstituirea incorectd a predusului poate determina lipsa eficacitdtii clinice, La put.g P gi
6.6 din Rezumatul caracteristicilor produsului giisiti instrucfiuni privind preglitizgs 5 |
administrarea produsului, precum gi pentru determinares concentrajiel serice de testostahn tn |

cazul erorilor de manipulare suspectate sau cunoscute,

Informalile despre medicament se actualizeazd cu mai multe instrucjiuni de pr} tire
detaliate (vezi Anexa I). 7

Apel la raportarea de reactii adverse

Este important s& raportaji orice reactic adversd suspectath, asociatd cu adminlsffprea
medicamentului ELIGARD pulbere gi solvent pentru soluie injectabild, dar §i reclamiigiile
privind calitatea produsulul sl erorile de administrare a tratamentului asoclate cu acest “p Hdus
ctre Agentia Nationald a Medicamentului 3i a Dispozitivelor Medicale, In conformit cu
sistemul nationel de raportare spontanl, utilizdnd formularele de taportare spoffand

disponibile pe pagina web a Ageniei Nafionale a Medicamentulul §i a Dispozit Hlolor

Medicale (www.anm.ro), la secfiunca

Agentia Natlonald a Medicamentulul #i a Diapozitivelor .Mcdlcale
Sir. Aviator Sinatescu nr.48, sector |
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Bucuregti 011478 - RO
Tel:+4 0757 117259
Fax: -4 0213 163 497
e-mail: adr@anm.ro ,
Totodath, reactiile adverse suspectate se pot raporia §i chtre reprezentanta locall|f
definatorului autorizatiei de punere pe piajd. I2 urmitoarelc date de contact: ;
Telefon 021.361.04,92

c-mail: Farmacovigllenta.ro@astellas.com ‘

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a Defindtorului !k
autorizatie de punere pe plapl
Astellas Pharma SRL
Sos. Bucurest] - Plolesti no. 172 - 176,
Platinum Business and Convention Center,
& Cladirea A, etaj 2, Bucuresti, 015016
' tel: 0040213610495
fax: 0040213610496

Pentru fintrcblrl §i informatli suplimentare referitoars Ja utilizarea medicamentylli |
ELIGARD In conditii de sigurantd 3i cficacitate, v rugim s vA adresati roprezentanel
locale a detinBtorului autorizajiei de punere pe piats, la urmatoarele date de contact;

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

telefon +40 21 361 04 95

email: medinfo.see@astellas.com.

Cu stimé8,
Sanja Bizil] Dr. Ralph Nies
. Medical and Regulatory Director SEE VP EU-QPPV
;
Anexe

Pct. 6.6, etapa 11, din Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) cu modificari eviden{lhte
comparativ cu versiunea anterioara a textului,
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Text RCP -RO versiune anterioard
entru punctul 6.6 Etapa 11

Text RCP = RO verstune nougl punctul
6.6 Etapa 11

Etapa 11: Tinefl Seringa B In pozitle
verticald, Desfaceli folia pratectoare
carc acoperf ambalajul tnveligului de
protecie a acului §i scoateti invelisul
de protecie, Fixai Inveligul de
protectie a acului la Seringa B prin
menfinerea seringii tn pozitie gi rotirea
In sensul acelor de ceas pand |a
atasarea completl 8 aculuf (Figura 11),
Nu forati.

Etapa J1;

¢ Tinefl Seringa B
verticalll i

Renlru o nu exista plerder| da
lighid,

* Desfaceti folla protectoars care
#coperdl ambalajul nveligulul de
protectic & aculul i scoatefi
Inveligul de protectie,

In  pozifle

® Fixafl Inveligul de protecjie a
aculul la  Seringa B prin
menfinerea soringli In pozitie -

do_ceas aproximatly tel sfertyr|
Mmmh_:mnnlnmn_u
10,

Nu forfay, deoarece suportul goulul go
m‘ﬂ-ﬁﬂﬂunnﬂn.mdmmnmmm
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