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In conformltata cu adrsae ANMbM nr. 184g1Et11.12,20,17, tnrcgletratd
0,N,AS, - cu nr, LM10445112,12,2017 vAeducsm l€ cunoqilntA mdgurit! lntraprtnee
Aganlla Natlonala a Medloamcntutut 9l a DtEpozlllvelor Modlcals (ANMDM) $l compal
Aetcflag Pharma sRL, pcntru "rnrormarca protestontgutor drn domentur sanatafit cu prrvtre
Etorl dE nedlca e provocate de scurgerl dln cauza lnllletail pr€€ sffgns€ tt suportulul
pentru medlcamentul E grrd (acatat de leuprorcllna),"

Vd rugdm ad ruslr m6gurr dc Informarc e furnrzorilor dc s'rvicii nrdrcara prrn afrEept paglna sl€cironrca a c6o6r de aargurdrr dq sdndtatc, In loc vrzrbr, a docum.nturur
"Ellgard pulbare sl solvant pentu sotuile lnlectablla (aaatat de touprcnsltna) _ Erorl
rnedlcatle provacata de scurgarr dln cauza lnf etarl prea stransa d suportutut acurur ",

Anrxgm ln fotocopi6 docum!ntul 16sp6c v.

Cu atlmA,
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Aceegtl modalitato dc.infomrro, utilizat[ sietematic ln UE, ars oa savortlzarea profosionlgtiror ai" ai*.niJiili"tii asupre un'r probromo._. srguranJE ln adminiahs.roa unor medicamont€-::' ANI/'DM a avizat textul .scriiorii-Ollnfo**o c'tre pr:ofcsionigtii ,j:illijl ", 
"'"*1,,1'j,:, 
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iWoai.*Iito ir"U, Ul[*.anm.ro) 
acsoasi infonnafie la ruUrica

nrofeslnnirtii ,.ri- ,r^___!..,n-,. -FarmacovigilonlA 
_ ComunicEri airccte'c,profcslonigtii din domcniui .e"ire-iii.---"t'rvuro - vomunlsarl dtrectc c[tri

, AnexAm Ia accagtE adros[ dlcumontul monlioner antorior.precizam eE acc,src t"f"."T;iil'; ioii''tl*r*ire tislndtEtii - Diroctia Farmacoutic!, ii pirp*iri"l Medicale,Mcdicilor din Rom8nia +i cot.eiuiuir;*;;lffiffi Romania.
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ELIGARD pulbororl rolvont pontru toluflc lhJoctsblttr (ncetat de Itouproro'nr) - urort'oe moo-tclfdffiiii; to rcur,gerr drn *"u".]lnfllstlrll pron ctrgnro a luloitulul 
"ou1rf 

i

Stirnato profoeionist din domcniul otrntrtdfii, 
''

Ds comun acord cu Anoryia Nalionol[ s Medicamentului Ei a DisMedicale, compania As-tcllas aortgto re ;i ;il'il cunogtintt noirmportantc privind siguranlel

0 Razumat

produr.
In sitrsituelia in carg Eo ButpcctoazE manipularcra incorectl

lnvcsttgatc valorilo concenlratiei serice

r Esto inportqnt s! ao urmozc,cu atonfic otapclc do roconetituirc, aga cigunt doscrisc tn Informafiito a.rpr. *iilrrfii*.-- ]

r Au fost raportat€ orori de modlcalie logate de picrderite de r
*:^::llg_t lnfitotaroa proa srrrneE , ,"prrtliri ac,utui tnr.con'tiruirri po*to ori1.?:1 nr"ii,- i"ir"ofidd'1ili Tr,jl;conlinurului do modiclment 

t" ,l_4t ilft;iiru risc potonliai
*::d,'::jT::,jn!ii * urmare a doziri"dfil;# ainrtnistrato. ir Estc important cu itasrrou a.ului cu tnvcufde;'i',,,"d;ilil"r:l];r.
f;.",';:lf :: ::fl {'3j 1,-s $ pi J'i; ;i;1 E ; il',,no uuo, acur In ssceror do cess cu o rniq&re a_; ;iririfriilil;iil;::i:i.:,_"#i
::::1,..'.'":i:fi'_,n:-tjl_i .': nxarga' acurui (vc;T-Lsxa r, Rcrcaraotorioli.cilor produsutui actuatizat, pcr olili,ri"J"ii ji"produaului).
Produoul nu uobuic utili,
dotcriorat inrr rtqnr .-*,":1-g.I rulopl 

.acului prozinrtr firuri,
*t"'::T11,'1iuac-epannitiscG;.;i;fi i'fiii,iloffi i?:,l,il:ll ln condtfii do siguransr, s. ;;;;il,d";ilff;TT,[X

medicamontuluj, trobulo
t!stoBtaron.

Inf,orna/l reteiltoare ra prahrema de srguranlil gr recomandrt*e rcspectrvci
Modlcmontul ELIOARD oulboro gl lolvont pontu rolqlo ficctabill csto indlcattrrtamontul cancarutul dc oiostr
canccnrtut do ororrerr ,;"^^1Y_TTllltPtS+t, tn sfcdiu avensat gi ponm a.ucanscrurut do prortartr honnonoJopiiioii'in-;ffiiffi;iffi:lir"Jffiili,1iilt#.llnil
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atadlu local avms6t, In asoclcro cu rodlotorrplo, Erte dlrponiblt In forntullri cu

Ia interval de 6 tuni (45 mg) el do 3 lunl (22,5 mg),

ln anul 2013, a fort lntrodur ln Unluncs Europcanl un nou tlp do ac cu lnvclig do

pontn modicamcntul ELIGARD pulbcro 9l rolvont Pontru rolulic lqlccl;abll6' Do

rsportat 295 do oozurl do ororl do mcdloallo provocato do plerdarl dg rubrtsnll la

acului, ln urma tnlllctlrll proa chlnsc a luportului scos la,

Cornparatlv cu acul convonflonal utlllzot antcdor, rcul cu Invcllg dc protccllo sc

dlforlt la lcrlngd, Aoul ou lnvollg do plotscflo irobulo 8ta{8t lr rorlngl I} prln rotitca
sculul ln rcnrul acolor do coal, cu 0 nrlfooro do rotaflo do nprotlrnatilv trdi Efortu

rolafic complot[, pllnl la flxaron rculul,

tn cazul ln caro acul cu invcllg dc protocllo crto complot Infllatrt ln diepozltlwl dc
,.t.lock el eatlngll, pot rplrca flrurl alo rupormlui aoolhJla' q6or co polfc dltormintr

produr tn tlmpul lqjcctlrli gl admlnlrtruoa unol dozo lncomplot6 dc produ!.

Av0nd tn vodoro gradul da v0rcozltlto a produaulul rsqonstltult, hobulo utlllzat scul
pontru E uigura admlnlrtrarla lntrogll oahtitlfl dc produr paclcntulul, Aoul rto.odard

ln practlca cllniol dlf6r[ dg soul cu lnvollp do protsstlo fumlzet pontru rnodicamontul I
Frntru concontrslls dc 22,5 ng, tn cutla do ambald cato fumhEt un lc cu callbrul do

pcntru ooncontrBlla do 45 mg un ac qu oallbn:l ds 18. 
I

Acul cu tnvcllg do Frotcclle nu trobuio tnlooult ql modloamontul ELIOA'RD pulblro gi

pcntnr aotulio ir{estabill nu trobulc sdminktrat dacd ruportul aculuil prozlntl flrr
dotorlorat llu dlc[ prmlto lcurgcrcr do llchld' Produrul bobula cllmlnrt tn t
condllll do rlguranf[ qt trobulc raoonatltultl pl iqfoctatl o crntltato noul do produo'

Roconstltulreo lncoroct[ a produrulul poato dctormlnn llpla oflcacltAlil cllnlco, Ll
6,6 dln Rrzumatul curctcrlrtlcllor produrulul ttulli instruollunl prlvlnd prt

sdmlnlrtrarca produoulul, procum gl pontnr dotormlnaroa concontrallol lrarlco do
cazul srorllor do manipularc rurFcstato rlu sunolcuta,

l- Irrformallilo dospro medloamcnt ac aotuallzosrtr cu mal multc lnrrtnroflunl do

dctallatc (vozl AnoxE I),

Ape[ ld rupoildrca de reaefil adverce

7

T

Eltc import&t [t rBportali orlcc tcaolic advotrl rurpoctatl, arociatl cu a

mcdicamcnlului BLIQAR.D pulbort 0i tolvent pontru solulic iqJoctebill, dar ql

privind celitatoa produrulul ql ororllo do admlnistruc s trltarnodillul aloclatc au 6ctat

iltro Agcnlia Naflonall a Msdlcemontulul ql e Dlrpozltlvolor Modlcalc, tn confotm
drtcmul nallonel dc rlportrro rpontani, utlliz0nd fonnuluclo dc
dirponlbllo po paglna wob I Agontlol Nalionnlo a Modlcqlcntulul
Mcdicalo (www.anm.ro), h rccliunon BInlll$!!,ffllsiliilIbtlnl.

rEp0rtaro

ll 4

A8!ntla N0llonalA r Msdlornontulul ;l r Dhpozltlvclor Morllcrlo
Slr, Avlstor S[netoscu nr,48r sGetqr I
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Bucurcgtl 0l l47E - R0
Tal:+4 0757 117259
Fa:r: +4 0213 163 497
c-mtll: 8dr@8run'ro

Totodattr, rescllllo sdvcltc tuEpoctsto so pot rcporle gl cltlo ropl'lzontonln

dollnltonrlul autorizaflol do punoro po plgll. h urmltoffclc dotc do contecl:

Tclcfon 021,361.04,92
o-mail: Fsrmacovlgllonta.ro@astollar,com

Cooulonilele de conlact ale teprczenlanlel locale

autorl4a$e da panfie Pe Pldld
Artollrr Phrrrnr SRL
Sor. Bucurootl " Plolatl no. 172 - 176,
Platinum Burincgl and Co vcntlon Contor'

Clldirca A, otqi 2, Bucutotrti' 015016

tol: 0040213610495
fu<: 00402136t0496

tchfon +40 21 361 04 95

omall modlnfo.roc@altollar,con.

Pantnr Intrsbfui pl lnformalll oupllmcntffo roforltoaro la utlllzcroa r
ELICARD ln condltll do rlgurantl fl oflctcltotc, vl nrglm r[ ve edl:cull

locdo a dctlndtorului autorizailol dc punorc pc plat[, la urmltoffolo date do contgct:

Artillrr Fbrrmr 8.R.L.' Dopilta$ontul dG InformElll Modlcalo

Cu atim4

Saqlr Blzltj
Mcdical cnd Rogulqtory Dlrootor $EE

Dr. Ralph Nloa
VP EU.QPP!'

Ancts

Pct, 6,6, cldps I l, dln Rozumatul cractorlrtloilor produsului (RCP) cu modlfictul

c0rnpsratlv cu vortiurca EntodoirA 6 tcxtulul'


