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CENNE T 1d=14-20

Decembria {1

ELIGARD pulbere gi solvent pentru solutie injectabild (acetat de
leuprorelind) ~ Erori de medicafie provocate de scurgeri din cauza
inflletiiril prea strinse a suportulul acului

Stimate profesionist din domeniul s@nBtitii,

De comun acord cu Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitiv
Medicale, compania Astellas doregte s& va aduck la cunostint noi inform
importante privind sigurana; |

Rezumat
* Au fost raportate erori de medicatie legate de pierderile de medicar
din seringd. Infiletarea prea strins & suportului acului in mome
reconstituirii poate provoca fisuri, determinind astfel scurg
confinutului de medicament in timpul injectrii, cu risc potential
pierdere a eficacitifii ca urmare a dozei insuficiente administrate.
¢ Este important ca atagarse acului cu invelig de sigurantd la seringa
fie realizatd {indnd seringa in pozitie verticald gi rotind ugor acul in se
acelor de ceas cu o migeare de rotatie de aproximativ trei sferturi di
rotafie completd, pénd la fixarea aculyj (vezi Anexa I, Rezumy
caracteristicilor produsului actualizat, pet. 6.6, otapa 11 din pregati
produsului).
® Produsul nu trebuie utilizat daci suportul acului prezintd fisuri, pi
deteriorat sau daca permite scurgerea de lichid. Produsul trebuie elimi)
in condifii de sigurant¥, Se va reconstitui §i injecta 0 noul cantitate
}:rodua. |
n situatia in care ge suspecteazd manipularea incorecta
medicamentului, trebuie investigate valorile concentrafiei serice |
testosteron,
o Este important si se urmeze cu atentie etapele de reconstituire, aga cl
sunt descrise in Informatiile despre medicament.

Informayli referitoare la problema de sigurantd 5i recomanddrile respective

Medicamentul ELIGARD pulbers 3l solvent pentru solufle Injectabila este indicat pen
tratamentul cancerului de prostata hormonodependent, In stadiu avansat §1 pentru tratamen
cancerului de prostata hormonodependent tn stadiu localjzat cu risc crescut de progresie 8l
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stadiu local avansat, in asociere cu radioterapia. Este disponibil in formuliiri cu adminij
la interval de 6 luni (45 mg) gi de 3 lunl (22,5 mg).

pentru medicamentul ELIGARD pulbere gi solvent pentru solutie injectabild. De atunci,i§-

In anul 2013, a fost introdus n Uniunca Europeana un nou tip de ac cu tavells de prj'
}

raportat 295 de cazuri de orori de medicajie provocate de pierderi de substan(a la
acului, In urma Infiletdri] prea strdnse a suportului acestuia,

Comparativ cu acul convenfional utilizat anterior, acul cu Invelig de proteciie se atagHaz?
diferit la scringll. Acul cu Invelig de protectie trebule atasat la seringa B prin rotirea ugp

acului In sensul acelor de ceas, cu o migcare de rotajle de aproximatlv trei sferturl df
ratafie completd, pAnd la fixarea acului,

lock al seringli, pot aplirea fisuri ale suportului acestuia, ceca ce poate determina scurgerg
produs tn impul Injectdrii gi administrarca unel doze incomplete de produs, }
a

Avind In vedere gradul de vAscozltate a produsului reconstituit, trebule utilizat acul
pentru a asigura adminlistrarea tntregli cantitati de produs pacientulul. Acul standard utj
In practica clinicd diferdl de acul cu Invellg de protectie fumizat pentru medicamentul E]‘i :
Pentru concentrajia do 22,5 mg, In cutia de ambalaj este furnizat un ac cu calibrul de
pentru concentrafia de 45 mg un ac cu calibrul de 18.

Acul cu Invelig de protectie nu trebuie Inlocult i medicamentul ELIGARD pulbere gi so
pentru solutie injectabild nu trebule administrat dac suportul aculul prezintd fisuri

deteriorat sau dacll permite scurgerea de lichid, Produsul trebule eliminat In totalita{lf, In
conditli de sigurant sl trebule reconstituit! gl injectatd o cantitate noult de produs,
Reconstituirea incorectsd & produsului poate determina lipsa eficacithil clinice. La pet. 42 si
6.6 din Rezumatul caracteristicilor produsului ghsiti instructiuni privind pregitirgy si
administrarea produsului, precum gi pentru determinarea concentragiei serice de testostarn in
cazul erorllor de manipulare suspectate sau cunoscute.
Informatlile despre medicament ge actualizeazd cu mal multe instrucjiuni de prﬂ tire
detallate (vezi AnexaI).

|
Apel la raportarea de reacfil adverse
Este important si raportaji orlce reacjie adversd suspectatd, asociatd cu adminléq Area
medicamentului ELIGARD pulbere gi solvent pentru solutie injectabild, dar gi reclamygille
privind calitaten produsului gi erorile de administrare a tratamentului asociate cu acest piddus
ciitre Agenjia Nationald a Medicamentulul gl a Dispozitivelor Medicale, In conformitalg cu
sistermul najional de raportare spontanf, utilizdnd formularele de raportare spppgant

disponibile pe pagina web e Agentlei Nafionale a Medicamentului si a Dispozi ':lor
Medicale (www.anm.ro0), la sectiunea Raporteazl o reactie adverss

Agentla Natlonald a Medicomentulul yi a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sénitescu nr.48, sector |
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Bucuresti 011478 - RO
Tel:+4 0757 117259
Fax; +4 0213 163 497
e-mail: adr@anm,.ro

Tatodath, reacfiile adverse suspectate se pot raporia i clitre reprezentanta localdifia
detindtorului autorizatiei de punere pe piathl. la urmiitoarele date de contact:
Telefon 021.361.04.92
c-mail: Farmacovigllenta.ro@astellas.com

Coordonatele de contact ale reprezentanfei locale a Defindtorului

autorizafie de punare pe plajd
Astellas Pharma SRL
Sos. Bucurestl - Ploiesti no. 172 - 176,
Platinum Business and Convention Center,

. Cladirea A, etaj 2, Bucuregti, 015016
' tel: 0040213610495

fax: 0040213610496

Pontru fntrebdri ¢i informajii suplimentare referitoars la utilizarca medicamentythi
ELIGARD In conditil de siguranff i eficacitate, vA rugim si vA adresafi roprezentargel
locale a definatorului autorizatiei de punere pe platd, la urmAtoarele date de contact:

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

telefon +40 21 361 04 95

email: medinfo.sco@astellas.com.

Cu stim#,
Sanja Bizilj Dr. Ralph Nies
Medical and Regulatory Director SEE VP EU-QPPV
® |
Anexe

Pct. 6.6, etapa 11, din Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) cu modificarl ev{deﬁi te
comparativ cu versiunca anterioard a textului,
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ANEXA I

Text RCP -RO versiune anterfoard
entru punctul 6.6 Etapa 1]

Text RCP - RO versiune noull punctul

6.6 Etapa 11

verticald. Desfacefi folia protectoare
carc acoperd ambalajul tnveligului de
protectie a acului gi scoatefi invelisul
de protectie. Fixafi fnveligul de
protectie a acului la Seringa B prin
mentinerea seringli tn poziie gi rotiren
In sensul acelor de ceas pind |la
atasarea complot a aculul (Figura 11),
Nu fortatl.

Etapa 11: Tine}i Seringa B In pozitie | Etapa 11:

Tineti Seringa B In pozitie
vorticalt yi {netl form platonul alb

Rentru o ny_exista plerder] do
lichid,

Desfaceti folin protectoare care
acoperl ambalajul Invelijulul de
protectic & aculul g scoatei
Inveligul de protectic.

Fixafl Tnvellgul de protectie a
aculul la  Seringa B prin
meniinerea seringll In pozifie -

do_cens nproximatv trel sfertur|
dintr-o rotatie complotd pind Ia
atasaren comploth & aculut (Figura

11

Nu fortafi, deogreco guportul aculyl ge
poate crllpa, coea co ar determina sourgarea
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