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Prin adresa ANMDMR nr. 11822E/23.07.2020, inregistraté la C.NAS. cu nr T Juctial
PO977/24.07.2020 ne sunt aduse la cunogtind misuile Tntreprinse de ANMDMR 5i :;y f : l"!'?r‘u"
companiile Sandoz SRL si Astellas Pharma Eurcpe BV reprezentata in Romania de Astellas L
SRL, pentru informarea profesionistiior din domeniul sandtitil referitoare la “medicameniele /
care confin leuproreliné cu eliberare preiungits, prin formare de depozit cu privire fa faptul :
cd  lrebule respectate cu strictefe mmmwmmmwmmmm,ma
mrhmuewmemanimiaracmmﬂumfa!msa de aficacitale,”

V& rugam sa dispuneti toate mésurile necasare pentru informarea profesionigtilor din
domeniul sén&tafi prin afisarea pe pagine electronics g casel de asigurar de sanatate 3
documentulul "Medicamentele cars confin leuproreiing cu eliberare prelungitd, prin formare
de depozit: trebuie respectate cu strictefe instructiunile de reconstituire si administrare,
pentru a reduce recul de mmmmwmmmmmammnmmmmr

Anexdm in folocopie documentul respectiv.

Cu stima,

LCFCOWER.or. 2020
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Va aducem la cunostingd misurile intreprinse de Agentia Europeani Hﬂw ;
pentru Medicamente (EMA) si Agentia Nationald a Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale din Rominia (ANMDMR) si companiile Sandaz
S.R.L. 5i Astellas Pharma Europe B.V. reprezentatd in Romdnia de Astellas
Pharma SR.L., pentru informarea profesionistilor din domeniul sanatatii
referitbare la medicamentele care confin leuprorelind cu eliberare )
prelungiti, prin formare de depozit cu privire Ta Taptul ci trebuie ’ﬁ)'
respeciate cu strictefe instructivnile de reconstituire $i administrare, /"'ﬁl
pentrs a reduce riscul de erori de manipulare care pot duee la lipsa de ﬁ “‘D

'11 T

eficacitate.

Aceastdi modalitate de informare, utilizati sistematic in Uniunea ﬁg
Europeand, are ca scop avertizarea profesionistilor din domeniul sfndatatii
asupra unor probleme de siguranti in administrarea unor medicamente,

ANMDMR. a avizat textul scrisorii de informare citre profesionistii din
domeniul siinftitii. De asemenea, menfiondm ci ANMDMR va publica pe
website (www.anm.ro) aceeasi informatie, la rubrica — Medicamente de Uz
Uman - Farmacovigilenjd — Comuniciri directe ciitre profesionistii din
domeniul sAnatai.

Anexim la aceastd adresi documentul mentionat anterior,

Mentiondm ci aceastd informatie a fost transmiss s1 Ministerului
SAndtifli — Directia politica medicamentului gi a dispozitivelor medicale,
Colegiulni Medicilor din Roménia si Colegiului Farmacistilor din Romania.
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Comunicare directi citre profesionistii din domeniul sAndtitii

Tulie 2020

Medicamente care contin leuprorelini cu eliberare prelungitd, prin
formare de depozit: trebuie respectate cu strictete instrucfiunile de
reconstituire §i administrare, pentru a reduce riscul de erori de manipulare
care pot duce Ia lipsa de eficacitate

Stimate profesionist din domeniul singtai,

De comun acord cu Agenfia Europeansi pentru Medicamente §i cu Agentia
Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia, definétorii
autorizaiilor de punere pe piajd pentru medicamente care confin leuprorelind cu
eliberare prelungitd, prin formare de depozit, dorese 58 v informeze cu privire la
urmétoarele:

Rezumat

* Au fost raportate erori de manipulare pentru medicamente care contin
leuprorelind cu eliberare prelungitii, prin formare de depozit, care ar
putea duce la lips# de eficacitate,

"= Riseul de erori de manipulare este crescut atunci cind existd mai multe
etape in procesul de reconstituire si administrare a medicamentului.

¢ Medicamentele care contin leuprorelinii cu eliberare prelungiti, prin
formare de depozit, trebuie preparate, reconstituite si administrate
numai de citre profesionisti din domeniul sinitifii familiarizati eu
aceste proceduri.

« Este important si se respecte cu strictefe instructiunile de reconstituire
gi administrare furnizate in informatiile despre produs.

Infarmayii referitoare la problema de sigurangi

Medicamentsle care confin leuproreling se utilizeazii pentru trateres cancerulni de prostatd
hormono-dependent. Sunt disponibile sub forma de injecil zilnice sau forme farmaceutics cu
eliberare prelungita prin formare de depozit (implanturi §i pulberi 5i solventi pentru prepararea
solufiilor injectabile). Pentru formele farmacentice cu eliberare prelungiti prin formare de
depaozit au fost raportate cazuri de erori de manipulare care ar putea duce la lipsa de eficacitate.

Recomanddrile actuale sunt formulate in urma revizuirii la nivel UE a acestei probleme,

revizuire ale cérei concluzii au fost cf riscul de erori de manipulare este crescut atunci cind

existd mal multe etape in procesul de reconstituire i administrare a medicamentalui. Pentra a
1



i

031-3a4s7 A NMA.D M ’ L2 R O T

reduce la minim riscol de eror de manipulare, vor fi luate anumite misuri, inclusiy actualizdir
ale rezumatului caracteristicilor produsului i ale prospectului care vor sublinia importanta
instrucfiunilor de roconstituire gl administrare care trebuie respectate ou strictefe s
rmnunﬂarunaamﬁ:medimmm:siﬁupmpmﬂeﬁldminimm&m
profesionisti din domeniul sandtagii familiarizali cu procedurile respective, In cazul unel erori
de manipulare a medicamentului, suspectale sau cunoscute, pacientii trebuie maonitorizagi
corespunziitor. In plus, compeniei care comercializenzd Eligard i s-a solicitat si modifice
dispozitivul pentru a reduce numary] mare de etape de preparare.

Apel la raportarea de reacii adverse
Reactiile adverse suspectate si orice erori de manipulare trebuie raportate In conformitate cu
si:::tmuI‘ national d: rapariare spontand cifre Agenfia Mafionald s Medicamentului si a

Agenfia Nafionald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din Roménia
Str. Aviator Sinftescu nr. 48, sector |

Bucuresti 011478- RO

Fax: +40213 163 497

E-mail: adri@anm.ro

Totodats, reactiile adverse suspectate gi orice erori de manipulare se pot mporta i cltre
reprezentania locald a defindtorilor autorizafiei de puncre pe piafd, la urmitoarele date de
contact:

DAPES Adresn E-muil Telefan Fax
Reprezentant af

DAFP
Astellas Sos. Bucuregti - | farmacovigilenta.ro@ | Tel: 0040 21 | Faox: 0040 21
Pharma SRL Floiegti nr. 172 - | astellas.com 3610492 361 04 95
176, Platinum
Business and Mobil:0040
Convention 748 20 1629
Center, Clidirea
A, etaj 2, Sector
1, Buenresi,
015016, Roménia

Sandoz S8.R.L. | Cales Floreascs drugsafety.romania(@ | Tel: +4021 | Fax: +40 21
Nr. 1694, novartis.com 31044 30 31040 29
Cladirea A, Etaj | medical.ro@sandoz.c
1, Sector 1, om

Bucuresti,

014459

Date de contact ale companiilor )
Aceasti comunicare se referd la toate medicamentele care confin leuprorelind cu eliberare
prefungitd, prin formare de depozit 5 nfnstmmr&mdemmpmﬁlemmﬁjm.ﬁstm
in tebel.
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Tabel cu reprezentantele locale ale detinditorilor autorizafici de punere pe piats

Detindtorul autorizajiei de
puncre pe piaps

Denumire comereialg

Date de contact

Astellas Pharma Furope
B.V,

ELIGARD 22,5 mg pulbere
§i solvent pentru solufie
injectabild

ELIGARD 45 mg pulbere si
solvent pentru solutie
injectabild

Reprezentanta locala:

Astellas Pharma S.R. L.

$os. Bucuresti - Ploesti or. 172 — 176
Platinum Business and Convention
Center

Cladirea A, etaj 2, Sector 1, Bucuresti,
015016, Roménia

Tel: 004 021 361 04 92/95

Mobil: 0040748 201 629

Email:

Sandoz S.R.L.

LEPTOPROL 5 mg Implant

farmacovigilenta ro@astellas.com |
RL

Sandoz 8.

Calea Floreasca Nr, 169A, Cladires A,
Etaj 1, Sector 1, Buocuresti,
14459

Tel: +40 21 310 44 30
Fax: +40 21 310 40 29

repaffairs.rof@sandoz.com

dnﬁﬂmﬁn@nw-m
medical.ro@sandoz.com

Cu stimd,

Sanja Bizilj Head of Medical Affairs - Hungary,
Luciana Tudorache, Regulatory Affairs Head, Sandoz Roméniz

Bulgaria, Romania (HBR), Astellas Pharma



