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Cétre,
Casa de Asigurdri de Sénatate ..................... . :
‘ 2 SO |
In atentia, T T - T

Doamnel/Domnulul Pregadints - Director Geng%a

In conformltate cu adresa ANMDM nr., 33497E/11.12,2017, Inragistrats I
UNAS, = cu nr. LM10449/12,12.2017 v4 aducem la cunostintd masurile Tntraprinse é
Agentla Nationald a Medicamentulul 8l a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) sl conm:aau'!I
Astellas Pharma SRL, pentru "Informarsa profesionistiior din domeniul sanatatil cu privire |14

|
Erori de medicatle provocate de scurger! din cauza inflletaril pbrea stranse a suportulul acu{

pentru medicamentul Eligard (acetat de lsuprorelina), i

V& rugém sa luatl masurl de informara a furnizorlior de servicil medicale prin aflgarey

Pe pagina electronicd a casel de asigurdrl de sanatate, 1n loc vizibll, & documentulul --
|

"Eligard pulbere s/ solvent pentry solutle Infectablla (acetat de leuprorsling) ~ Erorf o

rmedicatle provocate de scurgeri din cauza Inflletarll prea stranse a suportulul acufuf ",
Anexéam In fotocople documantul respactiv,

Cu stim4,
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MINISTERUL SANATAT
AGENTIA NATIONALA A mepicAMenTULL
. 81 A DISPOZITIVELOR MEDIC :
Str. Av, Shnitescu nr. 48, mactor 1, 011478 Bucursgti
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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

Domnulut Pregedinte Laurenfiu Teodor Mihaj Zﬂ/ f /,4,?:
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V& aducem la cunostinid misurile intrepringe de Agentia Nationaly
Medicamentuluj si g Dispozitivelor Medicals (ANMDM) si compan
Astellas, pentru informarea profesionigtilor din domeniy] sAndtatii cu privi
la Erori de medicatie provocate de scprgeri din cauza Tnfiletarii prea strénse

suportului acului pentru medicamenty| Eligard (acetat de leuprorelina),

Compania Astellas, prin reprezentanta locald Astellas Pharma SRL, v
initia informarea profesionistilor din domenijul séndtdtii prin intermedi
documentului ,,Comunicare directs cltre profesionigtii din domenii
sANAtALii", In leghturd cy acest aspect, conform planului de comunicar&

agreat,

publick pe wabsite (Www.anm.ro) acseasi informatie la rubri
Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilentd — Comunicari directe
profesionistii din domeniu] s&n&tatii,
Anexim la aceastd adrest documentul mentionat anterior.
Preciz8m cid aceasts informatie a fost transmisy §i Minist
SEnAtai - Direcia Farmaceutick si Dispozitive Medicale, Cole
Medicilor din Roménia $i Colegiului Farmacigtilor din Roménia,

Dr. Rox#nt Stroe

Aceastd modalitate de informare, utilizats sistematic in UE, are og sco
avertizarea profesionistilor din domeniul sanatati; Bsupra unor probleme d
. sigurantil in administrarea unor medicamente,” :

- ANMDM a avizat textul scrisorii de informare clitre profesionigtii dij
domeniul sinitdtii, pe care o distribuie compania Astellas Pharma SRL g

Sef Serviciu Farmacovigilents!
$l Managem tul Riscului
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Dacembriel {17,
ELIGARD pulbere si solvent pentru solutie injectabild (acetat de |
leuprorelini) ~ Erorj de medicatie provocate de scurgeri din cauza
tnflletdrii prea strinse a suportulul acului '
Stimate profesionist din domeniul s&nftitii,
De comun acord cu Agentia Nationals a Medicamentului i a Dispozitiveilor

Medicale, compania Astellas doregte si vi aducl la cunogtin{d noi info D !
importants privind siguranta: |

| ) Rezumat

* Au fost raportate erori de medicafie legate de pisrderile de medica
din seringd. Infiletarea pree strdns¥ a suportului aculuj in mome
reconstituirii poate provoca fisuri, determindnd astfel scurg! :
confinutului de medicament in timpul injectarii, cu risc potential||d
pierdere a eficacitifii ca urmare a dozei insuficiente administrate. |

* Este important ca atagarea acului cu invelig de siguran( la geringa B
fie realizatd tindnd seringa in pozitis verticala §i rotind ugor acul in sent
acelor de ceas cu o migeare de rotatie de aproximativ trei sferturi dinI
rotatie complets, pand Ia fixareg acului (vezi Anexa I, Rezumg
caracterigticilor produsylu actualizat, pet. 6.6, etapa 11 dip pregatitd:
produsului). .

* Produsul nu trebuie utilizat dacl suportul aculuj prezint¥ fisuri, .
deteriorat sau dacs parmite scurgerea de lichid, Produsul trebuje elimink

i

el

¢ in conditii de sigurantf, Se va reconstitui gi injecta o nous cantitate!
frodus. ’
* In situatia In care ge Suspecteaz8 manipularea incorsctd

medicamentului, trsbule investigats valorije concentratiei serice ||
testosteron. : '

¢ Este important s& se urmeze cu atentie etapele de reconstituire, aga ci.
sunt descrise {n Informatiile despre medicament, '

Informatii referitoare Ia problema de sigurangd st recomandiyile respectiue!

Medicamentul ELIGARD pulbere gl solvent pentru solufle Injectabild este indicat pen
tratamentul cancarulyi de prostats hormonodependent, tn stadiy avansat §i pentru tratamen
cancerului de prostata hormonodependent tn stadiu laoalizat cu risc crescuit de progresie L]
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stadiu local avansat, fn asoclere cu radioterapia, Este disponibil in formulbri cu adminig
la interval de 6 luni (45 mg) gi do 3 luni (22,5 mg). |

fn anul 2013, a fost introdus th Uniunea Europeana un nou tip de ac cu Invells de prc :
pentru medicamentul ELIGARD pulbere gi solvent pentru solutie injectabila, De atunc
raportat 295 de eazuri de crori de medicafie provocate de plerderl do substanitl la iiths
acului, In urma infiletdiril prea strinse a suportului acestula.

Comparatlv cu acul convenfional utilizat anterior, acul cu tnvelis de protectle se I'i
diferit Ia scring8. Acul ou Invelis de protectie trebuie atagat la seringa B prin rotirea us‘
acului In sensul acelor de ceas, cu o migcars de rotejie de aproximativ trei sferturi d

rotnfie completd, pAndl la fixarea aculul,

produs tn timpul injectdrii si administrarea unel doze incomplete de produs.

Avind tn vedere gradul de véscozitate a produsulul reconstitult, trebui» utilizat acul all i
pentru a asigura administrarea Intregli cantitdti de produs pecientului. Acul standard utth
in practica cliniod diferdl de acul cu tnvells de protectle furnizat pentru medicamentul Eligr
Pentru concentrajia de 22,5 mg, In cutia de ambalaj este furnizat un ae cu calibrul de 2(|
pentru concentrajla de 45 mg un ac cu calibrul de 18,

Acul cu Invelis de protectie nu trebuie tnlocult §i medicamentul ELIGARD pulbere gi 8 sobent
pentru solutie injectabild nu trebule adminiatrat dacl suportul aculul prezintd fisuri
deteriorat sou dacd parmite scurgerea de lichid. Produsul trebuie eliminat in totalith(f
condiii de siguranti si trebule reconstituitd ¢i injectatt o cantitate nou#i de produs.

Reconstituirea incoreeta a produsului ponte determina lipse eficacitatii clinice, La p:'.tl
6.6 din Rezumatul caracteristicilor produsului giisifi instrucfiuni privind progitis
administrares produsulul, precum gi pentru determinarea concentraiel serice de tastoata v
cazul erorilor de manipularc suspectate sau cunoacute.

Informatiile despre medicament se motualizeazd cu mai multe instructiuni de pre
detallate (vezi Anexa I). :

Apel la raportarea de reacfll adverse

Este important & raportali orice reactic adversd suspectatd, asociatd cu ndm!nls ;
medicamentului ELIGARD pulbere si solvent pentru solutie injectabild, dar si reclan T
privind calitatea produsulul si erorile de administrare a tratamentului asociate cu acest |
citre Agentia Najionald 8 Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, In conformlt
sistemul netional de raportare spontand, utilizAnd formularele de raportare sp :
disponibilo pe pagine web a Agentiel Natlonale a Medicamentulul i & Dmpnzit
Medicale (www.anm.ro), la secfiunca Raporteazsi o reactie adversd. J
Agentia Naflonald s Medicamentulul gl a Dispozitivelor Medicale
Sir. Aviator SAnatescu nr.48, gector 1

24
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Bucuregti 011478 - RO
Tel:+4 0757 117259
Fax: +4 0213 163 497
¢-mail: adr@anm.ro :
I
Totodath, reaciiile adverse suspectate se pot raporia sl citre reprezentanfa locali|le
detinAtorului autorizatiel de punere pe platd. la urmétoarele date de contact: ‘
Telefon 021.361.04,92 .
e-mail: Farmacovigllenta.ro@astellas.com !

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a Defindtorului g
autorizagle de punere pe platd :

Astellas Pharma SRL
Sos. Bucurest] - Plolesti no, 172 - 176,
Platinum Business and Convention Center,

' Cladirea A, otaj 2, Bucuresti, 015016

g tel: 0040213610495

fax: 0040213610496

Pentru fintrebArl 81 informatli suplimentare referitoars Ja utilizarca medicamentythi
ELIGARD In conditil de siguranti si cficacitate, v rugim sd vd adresati mpruzuntq i
locnle a definAtorului autorizatiei de punere pe piatd, la urmatoarele date de contact: '

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

telefon +40 21 361 04 95

email: medinfo.sea(@astollas.com.

Cu stim8,
Sanja Bizil] ' Dr. Ralph Niea ;
Medical and Regulatory Director SEE VP EU-QPPV

Anexe

Pet. 6.6, etapa 11, din Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) cu modifichri evideni|hte
comparatlv cu versiunca antcrioard a textulut, :




