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V2 aducem la cunogtintd masurile intreprinse de Agentia Nationald
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicals (ANMDM) 5i compan
Astellas, pentru informarea profesionigtilor din domeniul sAndtdtii cu privir
la Erori de medicatie provocate de scprgeri din cauza infiletarii prea strinse
suportului acului pentru medicamentu| Eligard (acetat de leuproreling),

Compania Astellas, prin reprezentanta locals Astellas Pharma SRL, v
initia informarea profesionigtilor din domeniul sénlitdfii prin intermedif
documentului ,,Comunicare directs citre profesionistii din domenil
s#ndtafii”, in leghturd cu acest aspect, conform planului de comunicars
agreat, :

Aceastd modalitate de informare, utilizata sistematic in UE, are ca sco
avertizarea profesionistilor din domeniul sinatdfii asupra unor probleme d
sigurantll in administrarea unor medicamente.” 1

ANMDM & avizat textul serisorii de informare clitre profesionigtii di
domeniul sanktatii, pe care o distribuie compania Astellas Pharma SRL g
publici pe website (www.anm.ro) aceeasi informatie la rubrica
Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilent® — Comunicari directe chtr
profesionigtii din domeniul sinAtAtii. i

Anexam la aceastd adress documentul mentionat anterior. ;

Preciz8m cd aceastd informatie a fost transmisy $i Ministeruluj
S&natdtli ~ Directia Farmaceutica gi Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicilor din Roménia §i Colegiului Farmacigtilor din Roménia,
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ELIGARD pulbere si solvent pentru solutie Injectabild (acetat de!
leuprarelind) ~ Erori de medicafie provocate de scurgeri din cauza
tnflletiirii prea strfinse a suportulul acului ‘

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

De comun acord cu Agentia National% a Medicamentului §i a Dispozitival
Medicale, compania Astellas doregte s& va aduck la cunogtintd noi info
importants privind siguranta:

- |

* Au fost raportate erori de medicaie legate de pierderile de medicamp
din sering¥. Infiletarea prea strinsd a suportului acului in mome
reconstituirii poate provoca fisuri, determindnd astfel scurg" -
continutului de medicament in timpul injectdrii, cu risc potential | [k
pierdere a eficacitdfii ca urmare a dozei insuficiente administrate.

+ Este important ca atagarea acului cu invelig de sigurants la seringa B|p
fie realizat® tindnd seringa in pozitie verticald si rotind usor acul in ser :‘
acelor de ceas cu o migeare de rotafie de aproximativ trei sferturi dint |||
rotafie completd, pénd la fixarsa acului (vezi Anexa I, Rezums
caracteristicilor produsului actualizat, pct. 6.6, otapa 11 din pregatinfe
produsului). |

* Produsul nu trebuie utilizat daci suportu! acului prezintd fisuri, olil
deteriorat sau daci permite scurgerea de lichid, Produsul trebuie elimi
in condifii de sigurant4. Se va reconstitui §i injecta o noud cantitate
produs. |

 In situatia in cars so suspecteazd manipularea incorectd | ||k
medicamentului, trebuie investigate valorile concentratiei serice b
testosteron. , \

* Este important s& se urmeze cu atentie etapele de reconstituire, asa CURE
sunt descrise in Informatiile despre medicament. ' H

|

Informafii referitoare la problema de siguranyl si recomandarile respective
Medicamentul ELIGARD pulbers si solvent pentru soluie injectabild este indicat pen
tratamentul cancerului de prostatd hormonodependent, In stadiu avansat gl pentru tratamen |‘
cancerului de prostatd hormonodependent In stadiu localizat cu risc crescut de progresie 4] N
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stadiu local avansat, in asoclere cu radioterapia. Este disponibil in formuldiri cu adminig

la interval de 6 luni (45 mg) gi de 3 luni (22,5 mg). |

I anul 2013, a fost introdus In Uniunea Europeana un nou tip de ac cu Invelig de p
pentru medicamentul ELIGARD pulbere gi solvent pentru solugie injectabild, De atunci
raportat 295 de cazuri de crori de medicajie provocate de plerderi de substantd la n
acului, In urma tnflletirii prea strinse a suportului acestula. ’

Comparativ cu acul convenfional utilizat anterior, acul cu Invells de proteciie se I"
diferit 1a sering8. Acul cu Inveliy de protectie trebuie atagat la seringa B prin rotirea ugo

acului In sensul acelor de cers, cu o migcare de rotejie de aproximativ trei sferturi d
rotntie complets, pAnd la fixarea aculul,

In cazul In care acul cu Invelis de protectle este complet tnfiletat In dispozitivul de |

lock al seringli, pot aparea flsur] ale suportului acestuia, ceca ce ponte determina scurge
produs tn timpul injectdrii i administraren unel doze incomplete de produs.

Avind tn vedere gradul de véscozitate a produsului reconstitult, trebuie utilizat acul at|
pentru o asigura administrarea Intregli cantitati de produs pacientului. Acul standard

tn practica clinica diferfl de acul cu tnvells de protectle furnizat pentru medicamentul El I. :

Pentru concentrafia de 22,5 mg, In cutia de ambalaj este funizat un ac cu calibrul de :
pentru concentratia de 45 mg un ac cu calibrul de 18,

Acul cu Invelis de proteciie nu trebuie tnlocult 5 medicamentul ELIGARD pulbere gi sox

pentru solutie injectabild nu trebule administrat daclt suportul aculul prezintd fisuri

detoriorat sou dacd permite scurgerea de lichid. Produsul trebule eliminat In totalitafg

condifli de slguranll i trebule reconatituitd gi injectatd o cantitate noudt de produs.

Reconstituirea incorectd a produsului porte determina lipsa eficacitdfil clinice, La pnt.[
6.6 din Rezumatul caracteristicilor produsului gisiti instruciuni privind pregltir

administrarea produsului, precum gi pentru determinarea concentratiel serice de testostan

cazul erorllor de manipulare suspectate sau cunoscute.

i
Informatiile despre medicament se actualizeazd cu mei multe instructiuni de prﬂ
detaliate (vezi AnexaI). ;

Apel la raportarea de reacfli adverse

Este important s& raportali orice reactie adversd suspectatd, asociatd cu adminis{fp

medicamentului ELIGARD pulbere gi solvent pentru solutie injectabild, dar si reclan
privind calitatea produsulul gi srorile de administrare a tratamentulul asociate cu acest
clitre Agentia Nationald a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale, In ccnformlt‘

sistemul nationel de raportare spontand, wtilizdnd formularele de raportare Spoj

disponiblle pe pagine web a Agentiei Nationale 2 Medicamentulul §i a Dispozi!
Medicale (www.anm.ro), la secjiunca . :
Agentia Nationald a Medicamentulul #i a Diapozitivelor Medicale
Sir, Aviator SAnAtescu 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, reacjille adverse suspectate se pot raporia gl ctre reprezentanta locald
defindtorului autorizafiel de punere pe piai. |2 urmiitoarele date de contact. !
Telefon 021.361,04.92
c-mail: Farmacovigllenta.ro@nstellas.com

Coordonatele de contact ale reprezentanfel locale a Detindtorulut’
autorizafle de punere pe plafl |
Astellas Pharma SRL
Sos. Bucuresti - Plolesti no. 172 - 176,
Platinum Business and Convention Center,
' Cladirea A, etaj 2, Bucuresti, 015016
' tel: 0040213610495
fax: 0040213610496

Pentru intrebArd si informatii suplimentare referitoare Ja utilizarea medicament | ‘
ELIGARD In condifii de siguranfd si cficacitate, v rugdm st vA adresati reprezentangpl
jocale a detinAtorutui autorizatiel de punere pe piath, |a urmatoarele date de contact:

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

telefon +40 21 361 04 95

smail; medinfo.see@astellas.com.

Cu stim8,

Sanja Bizilj Dr. Ralph Nies
Medical and Regulatory Director SEE VP EU-QPPV
Anexe

Pet, 6.6, etapa 11, din Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) cu modifichri evide
comparativ cu versiunea anterioard a textulut,
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Text RCP =RO vorslune anterioari
pentru punctul 6.6 Etapa 11

Text RCP = RO verstune noudl punctul
6.6 Etapa 11

Etapa 11: Tinei Seringa B In pozitie
verticald, Desfacefi folla protectoare

protectle a acului gi scoateti tnvelisul
de protectie, Fixafl Invelisul de
protectie a acului la Seringa B prin
mentinerea seringil n pozitie gi rotiren
fn sensul acelor de ceas pand la
atagarea completd a aculul (Figura 11),
Nu forati.

care acoperd ambalajul Invelisului de

Etapa 11

¢ Tinetl Seringa B
verticaldl i |

lihid,

in pozifie

o Desfaceti folla protectoare ocare
acoperl ambalajul fnvellsului de
protectic & aculwl i scosteti
Inveligul de protectie.

o Fixatl Inveligul de proteojie a
aculul Ja  Seringg B prin
mentinerea seringli In pozitie -

deceas oproxjmatly trel sfacturi
dintr-0_rotatie complatd. pnd_la
atasarea complotd & aculyf (Figura
11

Nu forfafl, decarece auportul ggului se
paato cripa, coga oo ar dotermina agurgereq
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