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In atentia,
Doamnel/Domnulul Prasadints - Director Genaral

In conformitate cu adresa ANMDM nr. 33497E/11.12.2017, Inregistratd

I
C.N.AS. = cu nr. LM10449/12.12.2017 v aducem la cunogtintd mésurile Intreprinse d4
Agentla Nafionald a Medicamentulul s a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) gl comparijs
Astellas Pharma SRL, pentru "informarsa profesionigtiior din domeniul sanatatii cu privira |f
Erorl de medlcatie provocate de scurgerl din ceuza Infiletaril prea stranse & suportulul aculd

pentru medicamentul Ellgard (acetat de /e uprorelina).”

pe paglna electronicd a casel de asigurdiri de sdnatate, Tn loc vizibll, a decumentulul

‘Ellgard pulbere si solvent pentru solutie Infectablla (acetat de leuproreling) ~ Eror!

medicatle provocate de scurger din ceuza infllelarll prea slranse a suportulul aculul *
Anexéim In fotocople documentul raspactiy,

V& rugén 8d luall msurl de informare & furnizoriior de sarviclt medicale prin afi;aE

Cu atimé,
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MINISTERUL SANAT
AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTY
' 8]/ A DISPOZITIVELOR MEDIC
8tr. Av, Biniiteacu nr. 48, secter 1, 011478 Bucur

Tal: +4024-347.44
Fax! +4021-318,
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@M CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
. Domnulul Presedinte Laurentiu Teodor Mihai : Lr v "4’2:
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V& aducem la cunogtingd mésurile intreprinse de Agentia Nationald
Medicamentulul ¢ a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si companf
= Astellas, pentru informarea profesionistilor din domeniul sBnitdtii cu privi
la Erori de medicafie provocate de scurgeri din cauza Infiletarii pree stridnse
suportului aculuf pentru medicamentul Eligard (acetat de leuprorelind),
Compania Astellas, prin reprezentanta Tocall Astelles Pharma SRL, val! |
initia informarea profesionistilor din domeniul séndtdfii prin intermedi
documentului ,,Comuniecare directd citre profesionigtii din domeni
s#ndtdtii”, In legdturd cu acest aspeet, conform planului de comunicar
agreat,
Aceastlh modalitate de informare, utilizathl sistematic in UE, are ca sco
avertizarea profesionigtilor din domeniul sindthtii asupra unor probleme d
__ siguran{#l in administrarea unor medicamente.”
An - ANMDM a avizat textul scrisorii de informare citre profesionistii di
'_\Q/L’ domeniul s&ndtdfii, pe care o distribuie compania Astellas Pharma SRL &

publicd pe website (www.anm.ro) aceeagi informaie la rubrica
; Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilenid — Comuniciri directe cit:
- \\f " profesionigtii din domeniul sanatatii,
M,\ Fy _ Anexlim la aceastd adrest documentul mentionat anterior.
. PrecizBm cd aceastd informatie a fost transmish si Ministerulu
Séndtéfii - Directis Farmaceutich 3i Dispozitive Medicale, Colegiulu
Medieilor din Rornénia gi Colegiului Farmacistilor din Roménia.

Sef Serviclu Farmacovigllents
5l Managemehitul _Rlnculul

Dr. Ro Stmll'ue

et s SR ————_ § | | A
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Decembrig

ELIGARD pulbere sf solvent Pentru solutle injectabils (acotat de
Ieuprorelind) = Erori de medieafie provocate de scurgeri din cauza
nflletdril prea strinse a su portulul aeului

Stimate profesionist din domeniul s&natagii,

Rarumaf

® Au fost raportate erori de medicatie legate de pierderile de medicarn
din seringd. Infiletarea prea strdnsd a suportului acului in momerhil
reconstituirli poate proveca fisuri, determindnd astfel
confinutului de medicament in timpul injectdrii, cu risc potential |j
pierdere a eficacitlfii ca urmare a dozei insuficiente adminiatrate.

o Esto important ca atagarea aculuj cu inveliy de siguranid la seringa Bllgi
fie realizath findnd seringa In pozifie verticald si rotind usor acul in ge i
rotafie complets, pdnZ la fixarea aculu (vezi Anexa I, Razum
caracteristicilor produsulu actualizat, pet. 6.6, etapa 11 din pregitips
produsului).

o Produsul nu trebuie utilizat dach suportul acului prezintd fisuri, pa
deteriorat sau dacl permite scurgerea de lichid. Produsul trebuie slimin
in conditii de sigurant3. Se va reconstitu $i injecta 0 noull cantitate| |
produs,

o In situafia n care ge suspecteaz8 manipularea incorectd
medicamentului, trebuie investigate valorila concentratiei serice
testosteron,

° Este important s& se urmeze cu atentie etapele de reconstituire, asa ¢
sunt descrise tn Informatiile despre medicament.

Informafii referitoare la problema de sigurantd si recomanddrile respective

Medicamentul ELIGARD pulbere 81 solvent pentru solugle Injectablly eate indicat pent
tratamentul cancerului de prostats hormonodependent, in stadiu avansat 3i pentru tratameantl)] |
cancerului de proatatd hormotiedependent tn stadiu localizat cu risc crescut de progresio §
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stadiu local avansat, in asoclere cu radioterapia. Este disponibil in formuldri cu adminil
la interval de 6 lunt (45 mg) 5l de 3 luni (22,5 mg). '

In anul 2013, a fost introdus tn Uniunea Europeant ur nou tip de ac cu fnvellg de proy
pentru medicamentul ELIGARD pulbere i solvent pentru solutie injectabils, De a.lundi
raportat 295 de cazuri de crori de medicajie provocate de picrderl de substanjd la nj
aculul, In urma tnfiletrli prea strinse a suportului acestuia. '

Comparativ cu scul conventlonal utilizat anterlor, acul cu Invelis de protectle se aiag o

diferit la sering®. Acul cu Invelig de proteefia trebuie atagat la seringa B prin rotirea ugq
acului In sensul acelor de ceas, cu o migcare de rotajie de aproximatly trei sferturi df
rotatic completd, pAnd ls fixarea acului,

In cazul tn care acul cu Invelig de protactis este complet Infiletat In dispozitivul de tig
lock al seringli, pot apirea fisurl ale suportulul acestuia, ceea ce poate determina scurger
produs fn timpul injectiirli i administraren unei doze incamplets de pradus,

Aviind In vedore gradul de véscozitate a produsulul reconatitult, trebule utilizat acul
pentry o asigura adminlatrarea Intregli cantititi de produs pacientulul. Acul standard

in practica clinicl difordl de acul cu Invelig de protectle furnizat pentru medicamentul E}{ila
Pentru concentratla de 22,5 mg, In cutla de ambalaj este furnizat un as eu calibrul de 2

pentru concentratla de 45 mg un a¢ cu callbrul de 8.

Acul eu Invelig de protectie nu trebule Inlocuit yi medicamentul ELIGARD pulbere si
pentru soluie injectabild nu trebule administrat dacd suportul acului prezintd fisur,
deterforat sau dacl permite scurgerea de lichid. Produsul trebule eliminat tn totalitald
condlfli de siguranyl pi trebule reconatituitl ¢i injactats o cantitate noud de produs,

Reconstituirea incorectd a produsului poate determina lipsa eficacitifii clinice. La pet] f
6.6 din Rezumatul caracteristicilor produsului glsifl instrucjiuni privind pregftis

administrarea produsului, precum 8l pentru detarminares concentraiiel serice de testoaterh

cazul erorilor de manipulare suspectate sau cunoscute,

Informagiile desprs medicament ge actualizeazd cu mal multe instruciluni de prL
detalinte (vezi Anexa I),

Apel la raporsarea de reacyli adverse

\{ire

Eale important si raportafi orice reactie adversd suspectatd, asociatd cu ademinisfry

medicamentului ELIGARD pulbere gi solvent pentru solujie injectabilt, dar gi reels
privind calitatea produsului §i erorile de administrars a tratamentulul asoclate cu acest
cltre Agentia Najionald n Medicamentulul si a Dispozitivelor Medicale, In conformi
sisternul nafional de raportars spontansl, utilizAnd formularele de raportare sp
disponibile pe pagina web a Agentlei Nafionals a Medicamentului si a Dispoz
Medicale (www.anm ro), |a sectlunen .

Agenfia Naflonoid o Medicamentulul i a Dispozitivelor Medicale

Sir, Aviator SAnBtescu ny.48, sector |
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Bucutregti 011478 - RO
Tal:+4 0737 117259
Fex; +4 0213 (63 497
e-mail: adr@anm.ro

Totodatd, reaciiile adverse suspectate se pot raporla §i cltrs reprezentanjs localfi
detinatorulul autorizagiei de punere pe piafd. la urmétoarele date de contect;
Telefon 021.361,04.92
c-mail; Farmacovigilenta.ro@nstellas.com

Coordonatele de contact ale reprezentanfel locale a Defindiorulul
autorizafle de punere pe plajd
Auntellas Pharma SRL
Sos. Bucurestl - Plolesti no. 172 - 176,
Platinum Business and Conventian Center,
' Cladirea A, etaj 2, Bucuresti, 015016
tel: 0040213610495
fasc: 0040213610496

Pentru fntreb@ri si informatil suplimentare referitoare la utilizarea medleamen t
ELIGARD In condifil de siguranid 4l eficacitats, vE rugm sl v adresaii reprozents
locale a detinAtorului autorizatiel de puners pe plath, la urmatoarele date de contact:

Astellas Pharma S.R.L.- Depertamentul de Informagli Medicale

telefon +40 21 361 04 95

email: medinfo.see@astellas.com,

Cu stimil,

Sanja Bizil] Dr, Ralph Nies
Medical and Regulatory Director SEE VP EU-QPPY
Anexe

Pct, 6.6, etapa 11, din Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) cu modificdri evidenfiate
comparativ cu versiunea anterioard a textulul.
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Toxt RCP -RO versiuna anterioard

pentru punctul 6.6 Etapa 11

“Text RCP - RO versiune noull punetul
6.6 Etapn 11

Etapa 11: Tineti Serings B In pozifie
verticald, Desfaceti folia protectoare
carc acoperd ambalajul tnvellgului de
protecyie a acului 5i scoatefi tnveligul
de protectie. Fixafi tnveligul de
protecfie a aculul la Seringa B prin
meninerea seringl In pozifie gi rotirea
In sensul acelor de ceas pand la
atagarea complethl a acului (Figura 11).
Nu forjatl.

Etapa 11;

¢ Tinefi Seringa
verticald i

lichid,

® Desfacetl folia protectoare care
scoperl ambalgjul Inveligulul de
protectle & aculul pi  scontetl
Invsligul de protectle.

B In pozifle

e Pixal Tnveligul de proteciie a
sculul ln  Sedngs B prin
menfineren seringll in pozijio -

do_geny aproximatly trei sfarturi
dintr-o_rotatle completd nAnd la
atasaren complatd a agului (Figura
1L

Nu forfafl, degarece guportul aculyl sg
poate crilpn, caes go ar detarming scuragran

P &/6
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