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VA& aducem la cunostintd masurile intreprinse de Agentia Na;ionala :

Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si companif

_ Astellas, pentru informarea profesionigtilor din domeniul sin&tatii cu privirg
la Erori de medicafie provocate de scprgeri din cauza infiletdrii prea strinse |

suportului acului pentru medicamentul Eligard (acetat de leuproreling), i

Compania Astellas, prin reprezentanta localg Astellas Pharma SRL, vi
initia informarea profesionigtilor din domeniul sén#t#tii prin intermedi
documentului ,,Comunicare directd catre profesionigtii din domeni\
sinitdfii”, in leghturd cu acest aspect, conform planului de comunicareg
agreat,

Aceastli modalitate de informare, utilizati sistematic in UE, are oa scoj
avertizarea profesionigtilor din domeniul sﬂnatﬁtn asupra unor probleme de
siguran;i in administrarea unor medicamente.”
N .~ ANMDM a avizat textul scrisorii de informare citre profesionistii dr_

’\“t‘\ “ domeniul sin#tatii, pe care o distribuie compnma Astellas Pharma SRL §
publici pe website (www.anm.ro) aceeagi informatie la rubrica
. Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilents — Comuniclri directe ciitre
- \\ profesionigtii din domeniul sinatatii.

[\"1,..‘ L , Anexim la aceastd adresd documentul mentionat anterior.
o Preciz8m c# aceastd mfonnatw a fost transmisid §i Ministerulu
Sanathtii ~ Directia Farmaceutick §i Dispozitive Medicale, Colegiuluj
Medicilor din Romaénia gi Colegiului Farmacigtilor din Romadnia, '

Sef Serviclu Farmacovigilents'
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Decembri {\

ELIGARD pulbere si solvent pentru solufie injectabild (acetat de '
leuprorelind) ~ Eror{ de medicafie provocate de scurgeri din cauza
Tnflletiiril prea strinse a suportulul acului i

Stimate profesionist din domeniul sénftatii,

Medicale, compania Astellas doregte s# v aduck la cunogtingd noi informpei
importante privind siguranta: |

# Bezumat |
® Au fost raportate erori de medicatie legate de pierderile de medicarih
din seringd, Infiletarea prea strinss o suportului acului in mome
reconstituirii poate provoca fisuri, determindnd astfel scurgafie
continutului de medicament in timpul injectdrii, cu risc potential ||k
plerdere a eficacitifii ca urmare a dozei insuficients administrate, |
* Este important ca atagarea aculuj cu invelig de siguran(s la seringa Bl
fie realizatd tindnd seringa in pozifle verticald gi rotind ugor acul in sent
acelor de ceas cu o migcare de rotatie de aproximativ trei sferturi din
rotafie completd, pdnd la fixarea acului (vezi Anexa I, Rezuma
caracteristicilor produsului actualizat, pet. 6.6, etapa 11 din pregatiit
produsului). !
* Produsul nu trebuie utilizat dac# suportul acului prezinti fisuri, ﬁ -
deteriorat sau daci permite scurgerea de lichid, Produsul trebuje elimin

® in conditii de sigurant¥, Se va reconstituj $i injecta o noul cantitate|
rodus. '
* In situafia in care go suspecteazd manipularea incoractﬁ‘ :
medicamentului, trebuie investigate valorile concentratiei serice (b

testosteron. : j
¢ Este important sk se urmeze cu atenie etapele de reconstituire, aga clj
sunt descrise {n Informafiile despre medicament, !

Informafii referitoare la problema de sigurangd sl recomanddrile mrpecﬂve!

Medicamentul ELIGARD pulbers 81 golvent pentru solutle injectabild este indicat pen
tratamentul cancerului de prostata hormonedependent, tn stadiu avansat §l pentru tratamen
cancerului de prostath hormonodependent tn stadiu localizat cu risc crescut de progresie




2018-01-10 15:46

4

CNAS-Clawback 0372309160 >> P &4/6

stadiu local avansat, fn asoclere cu radioterapia. Este disponibil in formuldri cu adminigifare
la interval de 6 luni (45 mg) sl de 3 luni (22,5 mg). E

in anul 2013, a fost introdus tn Uniunea Europeana un nou tip de ac cu tnvells de profHctie
pentru medicamentul ELIGARD pulbere gi solvent pentru solufie injectabila. De atuncil|§-au

raportat 295 de cazuri de crori de medicajie provocate de plerderi de substantd la nifelul
acului, In urma infiletdrii prea strinse a suportului acestula, i ‘
Comparativ cu acul conventional utilizat anterior, acul cu Invelig de proteciie se atagdazd

diferit la sering8. Acul cu Inveliy de protectle trebuie atagat la seringa B prin rotirea uge IJ||

acului In sensul acelor de ceas, cu o miscare do rotajie de aproximatly trei sferturi difftr-o
rotafie completd, pAn#t la fixarea aculul,

In cazul In care acul cu Invelis de protectle este complet tnfiletat In dispozitivul de t( luer
lock al seringli, pot aplrea fisurl ale suportului acestuia, ceca ce poate determina scurgerfih de
produs tn timpul injectérli 3 administrarea unel doze incomplete de produs.

Avind in vedere gradul de vAscozitate a produsului reconstituit, trebuie utilizat acul a g vat
pentru a asigura administrarea Intregii cantitd(i de produs pacientului. Acul standard utflizat
in practica clinich diferdl de acul cu Invells de protectle furnizat pentru medicamentul El ' ard,
Pentru concentrajia de 22,5 mg, In cutia de ambalaj este fumizat un ac cu calibrul de 2{)| iar
pentru concentratia de 45 mg un ac cu calibrul de 18,

Acul cu Invelig de protectie nu trebuie tnlocult i medicamentul ELIGARD pulbere gi soffent
pentru solutie injectabild nu trebule administrat dacd suportul aculul prezinta fisuri m
deteriorat sou dacd permite scurgerea de lichid. Produsul trebule eliminat In totalitafff, tn
condili de sigurantli gi trebuje reconatituithi §i injectatd o cantitate noul de produs,

Reconstituirea incorectdl a produsului poate determina lipsa eficacitatii clinice, La pl:t| 1P 4
6.6 din Rezumatul caracteristicilor produsului gisiti instructiuni privind progutl:' gl

administrarea produsului, precum gi pentru determinarea concentrayiei serice de testoate i n
cazul erorilor de manipulare suspectate sau cunoacute,
Informatlile despre medicament se actualizeazd cu mai multe instructiuni de pr tire

detaliate (vezi Anexa I).

Apel la raportarea de reacfii adverse

Este important s8 raportali orice reactie adversd suspectatd, asociatd cu adminls Arca
medicamentului ELIGARD pulbere gi solvent pentru solutie injectabils, dar si reclnn Jiile

privind calitatea produsulul gl erorile de administrare a tratamentului asoclate cu acest pfiddus
citre Agentia Nafionald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, in conformif cu
sistemul nafional de raportare spontanti, utilizdnd formularele de raportare sp ani

disponibile pe pagina web a Agentiel Nationale a Medicamentului ¢i a Dlspozi Hlslor

Medicale (www.anm.ro), la secjiunea Raporteaz o reactie adverss.
Agentia Nationald a Medicomentulul 31 a Diapozitivelor Medicale
Str. Aviator SAn#tescu nr .48, gector |
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Bucuregti 011478 = RO

Tel:+4 0757 117239

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro |

I

Totodatd, reacille adverse suspectate se¢ pot raporia sl cltre reprezentanta local'* :
i

detindtorulul autorizatiei de punere pe piaih. la urmiitoarele date de contact: ‘
Telefon 021.361.04.92
e-mail: Farmacovigllenta.ro@nstellas.com

Coordonatele de contact ale reprezentangel locale a Defindtorului g

autorizapie de punere pe plad
Astellas Pharma SRL
Sos. Bucurestl - Plolesti no. 172 - 176,
Platinum Business and Convention Center,
. Cladirea A, etaj 2, Bucuregti, 015016
: tal: 0040213610495
fax: 0040213610496

Pentru intrebdr i informatii suplimentare referitoare Ja utilizarca medlmenﬁ i
ELIGARD In conditli de sigurantd gl cficacitate, vA rugim s vA adresafi reprozentdie
locale a definAtorului autorizaiei de puners pe platd, ln urmatoarele date de contact: '

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

telefon +40 21 361 04 95

email; medinfo.see@astellas.com.

Cu stim@, |
Sanjn Bizil) Dr. Ralph Nies ;
Medical and Regulatory Director SEE VP EU-QPPV

Anexe

Pet. 6.6, etapa 11, din Rezumatul caracteristicilor produsulul (RCP) cu modifichri uvides':! hte
comparatiy cu versiunea anterioard a textulul, .
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ANEXA ]

Text RCP =RO versiune anterioard | Text RCP - RO versiune noud punctul
pentru punctul 6,6 Etapa 11 6.6 Etapa 11
Etapa 11: Tineti Seringa B In pozile | Etapa 11
verticald, Desface}i folia protectoare ¢ Tinefi Seringa B In pozifie
lingtl ferm piatonyl alb

care acoperd ambalajul Inveligului de verticald gi

protectie a acului §i scoatefi Inveligul Rentru g nu exiata pierder] de

de protectie. Fixal Invelisul de lighid,

protecfie a acului la Seringa B prin

menfinerea seringii tn pozitie si rotirea ¢ Desfuceti folla protectoars care

tn sensul acelor de ceas pAna la acoperfl ambalajul Invellgulul de

atagarea complotdl a aculul (Figura 11), protectio & aculul ¢l scoatei

Nu forfati. Inveligul de protectie. |
. ® Fixatl Invelijul de proteciie a

aculul la  Seringa B prin
menfinerea soringli In pozifie -

de_coan aproximatly trel sferturi
dintr-0 rotatie complati pAnk lg

atazarea complotd & aculyf (Figura
11

Nu forfayl, deoacoce suoortul aculul ge
poate crips, copa oo ar doterming squrgereq
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