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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANAT
CABINET PRESEDINTE
Calea ChlBragilor nr. 248, Bloc 819, Sector 3, Bucuregti
Lwmnil: cobinel_pregedinte@@ensan,ro, 1ol 0372/309,270, Fax 0372/300.231

TOMVIS e iy CASA JUDETEANA. DE ASIGURA
Ciltre, DE SANATATE SIB11-.
Caea de Asiguriri de Sindtate ..................... LY =Y S
L DATA it
In atentia,

Doamnel/Domnului Prasedinte - Director Genaral

In conformitate cu adresa ANMDM nr, 33497E/11.12.2017, Inregistrat
C.NAS. = cu nr. LM10449/12.12.2017 v& aducem la cunostintd mésurlle Intreprinse I
Agentia Nationald a Medicamentulul §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si compan
Astellas Pharma SRL, pentru "informarea profesionigtiior din domeniul sanatatil cu privire
Erori de medicatle provocate de scurgeri din cauza inflletarll prea stranse a suportului acu{
pentru medicamentul Eligard (acetat de lauprorelina).”

VA& ruglm s luatl mésurl de Informare a furnizoriior de sarvich medicale prin ﬂgari

)

pe paglha electronicd & casel de asigurdri de sinitate, In loc vizibll, a documentulul

"Eligard pulbere s/ solvent pentru solutie injectablla (aceiat de lsuproreling} = Erot!

medicatie provocate de scurger din cauza infilstarll prea stranse a suportulul aculul *
Anexém In fotocople documentul raspectiv,

Cu atim4,




\2618-01-10 17:21 CNAS-Clawback 0372309160 >> 0269217770 P 2/6

0916:44 12-1242

FEY $L89 //4 A o

MINISTERUL SANAT.
AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTUY
* 8| ADISPOZITIVELOR MEDIC
Btr. Av. Siniltestu nr. 48, sector 1, 011478 Bucy
Tal; +4021-317.11
Fax: +4021-318.
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CASA NATIONALK DE ASIGURKRIDE SARATATE|
SERVICIYL NEDISAL

M CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
Domnulut Pregedinte Laurentiu Teodor Mihat //f/
| 2

Vi aducem la cunogtingd masurile intreprinse de Agentia Nationala

Medicementului §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si companj

- Astellas, pentru informarea profesionigtilor din domeniul s&nktdtii cu privi

- la Erori de medicatie provocate de seprgeri din cauza Infiletdrii prea strinse
suportului acului pentru medicamentul Eligard (acetat de leuproreling),

Compania Astellas, prin reprezehtangta—focal! Astellas Pharma SRL,
initia informarea profesionistilor din domeniul sinBtAtii prin intermedi
documentului ,Comunicare directd citre profesionistil din domeniyll||
sAnHtaii", in leghturd cu acest mspect, conform planului de comunica
agreat,

Aceastl modalitate de informare, utilizatd sigtematic in UE, are oa sco,
avertizarea profesionigtilor din domeniul sHnBtéfii asupra unor probleme d
sigurant2 in administrares unor medicamente.”

o .~ ANMDM a avizat textul scrisorii de informare ciitre profesionigtii di
'\\‘/\,’ domeniul sEnithtii, pe care o distribuie compania Astellas Pharma SRL i

3

T,

publich pe website (www.enm.ro) aceeagi informatie la rubrica
Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilenth — Comunicri directe ciitr
. \\ " profesionigtii din domeniul stnttii.
i ¥ . Anextim le aceastd adres2 documentul menfionat anterior.
o Precizim cf aceast informatie a fost transmisk si Ministerulu
Sinlitdtii - Directia Farmaceutici $i Dispozitive Medicale, Colegiulu
Medicilor din Roménia si Colegiului Farmacistilor din Roménia.

Sef Serviclu Farmacovigilengi
5l Managem tul Riscului

Dr.Ro Stl"oe
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Decambrie

ELIGARD pulbere # solvent pentru solugie Injectabilk (acetat de
leuproreling) - Erori de medicafie provocate de scurgeri din “"ZT
inflletiril prea strnge a suportulul acului

Stimate profesionist din domeniuyl sindtigii,

De comun acord cu Agentia Nationall a Medicamentului $i a Dispozitive

Medicale, compania Astellas doregte s& vl aduch la cunogtinid noi info
importante privind siguranta; ‘

Rezumat |

* Au fost raportate erori de medicatie legate de pierderile de medicarnb
din seringd. Infilotarea prea strdnsd & suportului acului 1 mome

reconstituirii poats provoca fisuri, determindnd astfel scurgeses

confinutului de medicament in timpul injectirii, cu risc potentia
pierdere a eficacita}ii ca urmare a dozej insuficiente administrate.

¢ Este important ca atagarea acului cu inveliy de sigurantd la seringa R
fie realizatd finind seringa In pozitle verticals gi rotind ugor acul in sen}

acelor de ceas cu o migcare de rotatie de aproximativ trei sferturi di

rotatie complet, pand la fixarea aculyi (vezi Anexa I, Rezumhl
caracteristicilor produsului actualizat, pot, 6.6, etapa 11 din pregitis

produsului),
¢ Produsul nu trsbuie utilizat dacy suportul acului prezints fisuri,

deteriorat sau dack permite scurgerea de lichid. Produsul trebuie elimirk

in conditii de siguran(d. Se va reconstituj §i injecta 0 noudt cantitat
produs,

o In situaia ™ care ge suspecteazd manipularea incorects
medicamentului, trebuie investigate valorile concentratiei serice

testosteron.
o Este important si se urmeze cu atentie etapele de reconstituire, aga

sunt descrise n Informatiile despre medicament,

Informafil referitoare la problema de sigurangd 5i recomandarile respective

tratamentul cancerului de prostata hormonodependent, n stadiu avansat §i pentru tratam
cancerului de prostats hormonadependent In stadiy lacalizat cu risc crescut de progresie

Medicamentul ELIGARD pulbers gi solvent pentru solutle Injectabily este indjcat pm‘}t :
@
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stadiu local avanaat, in asociere cu radioterpla, Este disponibil tn formulari cu admin {rare

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

In anul 2013, a fost introdus 1 Uniunea Europeant un nou tip de ac cu Invelig de profds

pentru medicamentul ELIGARD pulbere gi solvent pentru solutie injectabila. De ntunai

raportat 295 de cazuri de crori de medicafie provocats de pierderi de substanil Ja nid

acului, In urma tnfiletiirli prea sirdnse a suportului acestula.

Comparativ cu seul conventional utilizat anterior, acul cu Inveliy de protectle se ataips

diferit In scringd. Acul cu Invelig de protectio trebuie atagat Ia seringa B prin rotirea ugg

acului In sensul acelor de ceas, cu o migcare de rotaie de aproximativ trei sferturl Higt

rotatie completdl, péni la fixarea acului,

i
!
In eazul tn carc acul cu invelis de protectie ests complet Infiletat In dispozitivul de I l
lock al seringli, pot apirea flsuri ale suportului acestuis, cesa ce poate determina sCurg f
produs fn timpul injectirii 4l administrarca nel doze incomplete de pradus, ‘

|

Avind In vedere gradul de vAscozitate a produsului reconstitult, trebule utilizat acul a
pentru a asigura adminlstraren Introgii cantititl de produs pacientulul. Acul standard

In practica clinich diferd de acul cu Invelig de protectle furnizat pentru medicamentul E
Pentru concentratia de 22,5 mg, in cutia do ambalaj ests furnizat un as cu calibrul de [%
pentru concentratia de 45 mg un ac cu calibrul de (8,

Ve

X

Acul cu Involiy de protecie nu trebule Inlacuit 3i medicamentul ELIGARD pulbere gi 4

yent
pentru solutie injectabild nu trebuie administrat dacd suportul acului prezintd fis ' :Em

doteriorat sau dach permito scurgerea de lichid. Produsul trabule eliminat In totalitald, tn

condifii de siguranti yi trebuie reconatituit si injectats o cantitate nout de produs.

Reconstituirea incorectd & produsului poate determina lipse eficacitétii clinice. La pet| §: ]

6.6 din Rezumntul caracteristicllor produsului ghsifi instrucjiuni privind pregl:l : :
administrarea produsului, precum §i pentru determinarea concentratiel serice de testosteshy
cazul erorilor de manipulare suspectate sau cunoscuts, l

}

Informagiile despre medicament se actualizeszd cu mal multe instruciiuni de prb
detalinte (vezi Anexa I).

Apel la raportarea de reacfil adverse

Este important sd raponafi orice reactie adversd suspectath, asociatd cu adminis i
medicamentului ELIGARD pulbere si solvent pentru solujie injectabild, dar §l recle Hi;
privind calitatea produsului i erorile de administrare a tratamentulul asoclate cu acest pRq
catre Agentia Najionalt n Medicamentulut si a Dispozitivelor Medicale, fn confunni
sistemul national de raportars spontans, utilizAnd formularele de raportare li
disponibile pe pagina web 2 Agentiei Natlonale a Medicamentului §i a Dispozit
Medicale (www.anm.ro), [a sectiunea .

Agentla Nafionald a Modicamentulul yi a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sinitescu nr.48, sector |
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Bucuregti 011478 - RO
Tal-+4 0757 117259
Fax; +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.to

Totodath, reaciile adverse suspectate se pot raporta §i clitre reprezentania localfii
detinatorulu] autorizatiel ds punere pe pinta, la urmiitoarele date de contact:
Talefon 021.361.04.92
c-mail: Farmacovigilenta.ro@astellas.com

Coordonatele de contact ale reprezentangel locale a Defindtorulul
autorizafie de punere pe plapl
Astellas Pharma SRL
Sos. Bucurestl - Plolesti no. 172 - 176,
Platinum Business and Convention Center,
. Cladirea A, etaj 2, Bucuresti, 015016
" tel: 0040213610495
fax: 0040213610496

Pentru fIntrebdri §i informatii suplimentare referitoars la utilizarea medicamen I
ELIGARD In conditii de sigurantd gi eficacitate, v ruglim s vA adresafi reprezon t
locale a detindtorului autorizatiei de punere pe piatd, [a urmatoarele date de contact:

Astellas Pharma S.R.L.- Dopartamentul de Informnﬂl Medicalo

telefon +40 21 361 04 95

emal): medinfo.see@astellas.com,

Cu stim#,

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

Anexe

=
=

Pct. 6.6, etapa 11, din Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) cu modificiri evide
comparativ cu versiunea anterioard a textulut,
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Text RCP ~RO vorslune anterioars
entru punctul 6.6 Etapa 11

Text RCP - RO versiune noud punctul
6.6 Etapa 11 :

Etapa 11: Tinefl Seringa B In pozitle
verticald. Desfacefi folla pratectoare

protectie 8 acului §i scoatefi Inveligul
de protectie. Fixafl Inveligul de
protectis a acului la Seringa B prin
menfinerea seringii tn pozitie gi rotiren
In sensul acelor de ceas pind [a
atayarca comploth a aculul (Figura 1),
Nu forfati.

carc acopert ambalajul tnveligului de

Etapa 11:
¢ Tinefi Soringa
verticall 3i

lighid,

¢ Desfacetl folin protectoare care
acopord nmbalajul Inveligului de
protectie & acului g scoatofi
Invelisul de protectie.

B In pozile

o Fixatl Tvelljul de protectie a
sculul la Seringe B prin
mentinerea seringll In poziie -

de_coan aproximatly trel sfartuei
dintr-o rotatio_completd pdnd In
atasarca completh a acului (Figura
L ,

Nu fortafl, deosroce suportul aculul sg
Roata.criipe, coes ¢o ar dotarming sourgeren
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