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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CABINET PRESEDINTE
Calea Chlarnsilor nr, 248, Bloc 819, Sector 3, Ducuresti
H-mail: cubinet_presedineedensnn.ro, Tel, 0372/309.270, Fax (0372/309,23
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Cétre,

Casa de Asiguréirt de Sanstate ,....................

In atentia,
Doamnel/Domnului Pregedinte - Director Ganeral

In conformitate cu adresa ANMDM nr. 33497E/11.12.2017, Inreglstrats |§
C.N.AS. — cu nr. LM10449/12.12.2017 v& aducem la cunostintd mésurile Intraprinse |
Agentla Naflonald a Medicamentului gl a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) s cor‘npani
Astellas Pharma SRL, pentru "Informarea profesionigtilor din domaniul sanatatii cu privire !
Erorf de medicatie provocate de scurger! din cauza infiletaril prea stranse a suportulul acul
pentru medicamantul Eligard (acetat de leuprorelina).”

Vé rugém s4 luall mésurl de informare a furnizorilor de servicil medicale prin afisared
pe pagina electronicd & casei de asigurérl de sdnatate, in loc vizibil, a documentulul df
‘Eligard pulbere si solvent pentru solutle Injactabila (acetat de leuprorelina) — Erorl d§
medicatle provocate de scurgeri din cauza infiletaril prea stranse a suportulul aculul *

Anex#ém in fotocople documentul respactiv,

Cu stima,
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MINISTERUL SANATAT
AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULE
o 81 A DISPOZITIVELOR MEDICALY

Btr. Av, Sindtescu nr., 48, ssctor 1, 011478 Bucurs
Tal; +4021-317.11,
Fax: +4021-318.34,

— CASANATIONALA DE ASIGURNRI DE SANATATE
SERVICI ICAL

Nr. %LQ ol

Catre, |2lua H) Luna . A Jews Anul AWM*""

CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

Domnului Pregedinte Laurenfiu Teodor Mihai / " M

Vi aducem la cunogtintd masurile intreprinse de Agentia Nationald |
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si compani
- Astellas, pentru informarea profesionigtilor din domeniul sEnftatil cu privirg
la Erori de medicagie provocate de scprgeri din cauza infiletdrii prea strinse 4
suportului acului pentru medicamentul Eligard (acetat de leuproreling).
Compania Astellas, prin reprezentanta locals Astellas Pharma SRL, vi
initia informarea profesionigtilor din domeniul sAndthitii prin intermediu
documentului ,,Comunicare directs catre profesionigtii din domeniu
sanatdtii”, in legitur cu acest aspect, conform planului de comunicaree
agreat, !
Aceastd madalitate de informare, utilizath sistematic in UE, are ca scop
avertizarea profesionigtilor din domeniul sénkitA(ii asupra unor probleme def|
sigurani In administrarca unor medicamente,”
. .-~ ANMDM a avizat textul scrisorii de informare clitre profesionigtii di
/\\1\, ~" domeniul sAnitatii, pe care o distribuie compania Astellas Pharma SRL s
/ publicE pe website (www.anm.ro) aceeasi informatie la rubrica
| ‘ Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilentt ~ Comunicliri directe citre
- \\ profesionigtii din domeniu] stinftAtii,
[\"’Lﬁ ¥ - Anexiim la aceastd adress documentu! mentionat anterior.
" Precizim cdi aceastd informatie a fost transmisa §i Ministerului
SAnfitdtii ~ Directla Farmaceutics i Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicilor din RomAnia gi Colegiului Farmecistilor din Roménia,

Sef Serviciu Fa rmacovigilenti
sl Managem tul Riscului

Dr. Ro St‘i-oe
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Decembria #8117

ELIGARD pulbere gj solvent pentru solutie injectabill (acetat de
leuprorelini) ~ Erori de medicatie provocate de scurgeri din cauza
inflletfirii prea strinse a suportulul aculuf

Stimate profesionist din domeniul sAndtatii,

De comun acord cu Ageniia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivg
Medicale, compania Astellas doregte si vi aducs la eunogtintd noi info
importante privind sigurana:

Bezumat

* Au fost raportate erori de medicatie legate de pierderile de medicambnt
din seringd, Infiletarea prea strinsd & suportului acului in momenkul
reconstituirii poate proveca fisuri, determinind astfel scurgesp
coninutului de medicament In timpul injectdrii, cu risc potential |[fle
pierdere a eficacitdfii ce urmare a dozei insuficiente administrate, -

* Este important ca atagares acului cu Invelig de sigurantd la seringa Bjfja
fie realizatd {indnd seringa in pozifie verticald §i rotind ugor acul in senfhl
acelor de ceas cu o miscare de rotatie de aproximativ trei sferturi dint}
rotatie completd, panZ la fixarea acului (vezi Anexa I, Rezumapi
caracteristicilor produsului actualizat, pct. 6.6, etapa 11 din pregatify
pradusuluj),

* Produsul nu trebuie utilizat dack suportul aculuj prezintd fisuri, p
deteriorat sau daca permite scurgerea de lichid, Produsul trebuie elimigg
in conditii de sigurantd, Se va reconstitui §i injecta 0 noud cantitate
produs,

* In situaia it care se suspecteazs manipularea incorects
medicamentului, trebuie investigate valorile concentratiei serice
testosteron, '

¢ Este important s& se urmeze cu atentie etapele de reconstituire, aga c
sunt descrise In Informatiile despre medicament.

or

Informafii referitoare la problema de sigurantd s recomanddrile respective

Medicamentul ELIGARD pulbers si solvent pentru solufle injectabild este indicat pen ||
tratamentu] cancerului de prostats hormonodependent, tn stadiu avansat yi pentru tratamentlll
cancerului de prostatd hormonodependent In stadiu localizat eu risc crescut de progresie sl
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stadiu local avansat, In asociere cu radioterapia. Este disponibil in formulir cu edmini
ln interval de 6 luni (45 mg) i de 3 luni (22,5 mg).

in anul 2013, a fost introdus {n Uniunca European® un nou tip de ac cu Invelig de profh
pentru medicamentul ELIGARD pulbere si solvent pentru solutie injectabild. De atunci
raportat 295 de cazurl de erori de medicatie provocate de pierderi de substanihi la nife
acului, In urma InflletBril prea strinse a suportului acestuia,

Comparativ cu acul conventional utiiizat anterior, acul cu fnveliy de proteciie se ataj
diferit Ia seringil. Acul cu invelis de protectic trebuie atagat |a seringa B prin rotirea ugqs

rotatie completd, pini la fixarea acului.

In cazul In care acul cu Invelis de protectie este complet Infiletat In dispozitivul de tigf!
lock al seringli, pot aprea fisur ale suportulul aceatuia, ceea ce poate determina scurgergk de
produs In timpul injectirii gi administrarea unei doze incomplete de produs. -

Avind In vedere gradul de vAscozitate a produsului reconstituit, trebuie utilizat acul ad
pentru a asigura administrarea Intregil cantitdti de produs pacientului. Acul standard ul}i
in practica clinicd diferl de acul cu invelis de protectie furnizat pentru medicamentul El{ife
Pentru concentratia de 22,5 mg, In cutia de ambaiaj este furnizat un ac cu calibrul de 2§
pentru concentrafia de 45 mg un ac cu calibrul de 18.

pentru golutie injectabild nu trebule adminiatrat dacl suportul acului prezintd fisuri,

deteriorat sau dacll permite scurgerea de lichid. Produsul trebule eliminat In totalitald, In
conditli de siguranill §i trebuie reconatituith si injectatd o cantitate noull de produs.
Reconstituirea incoractd a produsului poate determina lipsa eficacitasii clinice. La pet. 412 si
6.6 din Rezumatul caracteristicilor produsului gsiti instructiuni privind pragltirgh si
administrarea produsului, precum sl pentru determinarea concentratiei serice de testostesfin In
cazul erorilor de manipulare suspectate sau cunoscute,

Informatiile despre medicament se actualizeazd cu mai multe instrucfiuni de pregtire
detalinte (vezi AnexaI),

Apel la raportarea de reactii adverse

Este important s raportati orice reactie adversd suspectatd, asociald cu adminis ea
medicamentului ELIGARD pulbere gi solvent pentru solujie injectabils, dar si reclantiile
privind calitatea produsului si erorile de administrare a tratamentului asaciate cu acest prpdus
chtre Agentia Nationald a Medicamentului 51 & Dispozitivelor Medicale, In confermits E cu
sistemul najlonsl de raportare spontani, utilizdnd formularele de raportare spc tan!
disponibile pe pagina web a Agentlei Naflonale a Medicamentulul si a Dispozitgyelor

Medicale (www.anm.ro), la sectiunea Raporteazli o reactie adversd.
Agentia Natlonald a Medicomentulul 3i a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator SAn#tescu nr.48, sector |

| 274
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Bucuresti 011478 = RO
Tal:+4 0757 117259
Fax: +4 0213 163 497
e-mail: adr@anm.ro

Totodats, rcacflile adverse suspectate se pot raporte §i chtre reprezentanfa localdfile
detinatorului autorizajiei de punere pe piajd. Ja urmitoarele date de contact:

Telefon 021.361.04.92

e-mail: Farmacovigilenta.ro@astellas.com

Coordonatele de contact ale reprezentantel locale a Defindtorului e

autorizafle de punere pe piafd
Astellas Pharma SRL
Sos, Bucuresti - Ploiestl no, 172 = 176,
Platinum Business and Convention Center,
' Clilidirea A, etaj 2, Bucuresti, 015016
' tel: 0040213610495
fax: 0040213610496

Pentru intrebdiri gi informatii suplimentare referitoars la wutilizarea medicamentufbi
ELIGARD In conditil de sigurantd sl eficacitate, vi rugim si va adresafi reprezentampel
locale a defintorului autorizatiei de punere pe piatd, la urmatoarele date de contact:

Astellas Pharma S,R.L.- Departamentul de Informafii Medicale

telefon +40 21 361 04 95

email: medinfo.see@astellas.com.

Cu stim8,

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

Pet. 6.5, etapa 11, din Rezumatul caracteristicilor produsulul (RCP) cu modifiefri evidenfjpte
comparativ cu versiunea anterioard a textului,

L
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ANEXA 1

Text RCP =RO verslune anterloars

Text RCP — RO verslune noull punctul
6.6 Etapa 11

pentru punctul 6.6 Etapa 11

veriiceld, Desface}i folia protectosra
care acoperd ambalajul tnveligulul de
protectie a aculuj gi scoate}i Inveliyul
de protectle. Fixati Inveliyul de
protectie a acului la Seringa B prin
menflnerea seringil In pozitie si rotiren
In sensul acelor de ceas pind |Ia
atayarea completll a acului (Figura 11).
Nu forjati.

Etapa 11: Tineti Seringa B In pozijie | Etapa 11:

® Tineti Seringa B 1 pozitie
verticald yi {ineti ferm pistopyl alb

Lighid,

* Desfacetl folin protectosre care
acoperl ambalgjul Invelisuiui de
protectie a acului §i scoatefi
Invelisul de protectie,

* Fixatl Inveligul de protectie a
aculul la  Seringa B prin
mentinerea seringli n pozijie -

sintr-0_rotptie coryplatd pdnd o
atanared completd o aeului (Flgura
1)

Nu foefati, dooareco suportul aoylui se
Roate criipa, cees ce ar dotorming acurgeren
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