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Decembrie |

ELIGM”M#W( sre solufie injactabili (acetat de| |
leuproretini) — Evori do madleaiis provecnts de scurgeri din cauza |
wmmh“- wee a suportulul acului

Stimate profesionist din domeniul skniitiii,

Medicale, compania Astelles doregte 38 vil aduch la eunoqtintl noi inform
importante privind siguranta:

Sezumet
» Au fontnpmlomnde lognte de pierderile de medic
din seringll. Infiletaren m a suportului acului In mome
reconstituirii poate provocs provocs  fisuri, dm«d astfel s

confinutului de in timpul i ii, cu risc potentia
pierdere a eficacitijii ca » donei inmf administrate.

fie realizath tindnd seringa In pozifie vertionlll #i rotind ugor acul in s ”hr
acelor de coms cu: 0 migcare de rotaie de aproximativ trei aferturi dintitic

rotafie complett, piad lu finases ncului (veri Anexa I, Rezummy

caracteristicilor produsului acmalizat, pet. 6.6, etapa 11 din pregh

produsuiui).
¢ Produsul nu trebuie utilinst decll suportul scului prezintk fisuri, p

deteriorst sau dack permite sourgares de lichid. Produsul trebuie olimight

in conditii de sigurentii. Se va reconstitui gi injecta 0 noull cantita
produs,

o In situsgia n ocare »e mnqnuma incorects | ||
medicamentului, trebuie im valorile comcentratiei serice | de

testosteron.,

o Este important s se urmeae ou m etapele de recomtitunre, Bsa i’y

sunt descrise In Informatitle despre medicament.

Informatii referitonre la probiema da sigurangi g recomandiivile mpmivi
. Medicamentul ELIGARD '

tratamentul cancerului de: pre oth bt )
cancerului de prostetl hermonod

..,‘-';;..
I

¢ Esto important ca atagares acului cu inveliy do sigurangd la seringa B p

hormstadapainiont, S stediu svanmt i pentru tratw
ndest i sy locabizat cu risc crescut de progmia s 1
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stadis local avansat, In ssociere cu radéotempla. Este disponibil In formuléri cu admigigioere
la intecval de 6 luni (45 mg) 8l de 3 lund (22,5

ng).

Evpopeand un nou tip de so cu fnvelig de %iie
pentru modicamentul EL ntlig ,ﬁ%WMnWW‘IA.DeaM‘ AU
raportat 295 de camri de erorl do mpidie je proveeste da pierderi de substanih la niNelul
aculul, In urma tnfiletieii prea strlines & suportului noestula,

Comparativ cu scul convantional utilisst &

3

In anul 2013, a fost imqlldw!n Usil

, ol ou Inveliy de protectie se

diferit In soringl. Acul cu Invelly de.pe pitewbile atagat In seringe B prin rotirea uj b 2
sculul T sesul soeler de ooas, cu 0 mioses do rotatie de apraximatly trei sferturl fitr-o
rotetic completit, phnil ln fixaren acului, : :

In cazul In carc acul cu iaveliy do esto camplet Infiletat tn dispozitivul de tig luer
lock al seringli, pﬂmﬂm ‘snestals, coes co posle determina scurgesim de
‘. produs tn timpul {njectirii ¢l waei doze incomplets de produs.
Avind tn vedere gydul de yodweulul reconntitul, trebule utilizat scul adevat
pentru @ asigura sdusinl rstongi ouiiMi de produs pesiennaiul. Acul standerd yijiat
1n practica c acal o : ~wmemmnmmt iwd.
Pentru concenteatia de 22,5 m ; este furnimat un ao cu calibrul de 8 lar
pentris concontrafia de 45 mgjunse ¢ oakbral de 18.
Acul cu Inveliy de peotestie nu. it ol wul ELIOARD puibece gi seiiyent
pentru solutie injestitiiNl nu dealatomnt doolt soului prezintd fiowy _
deteriorat seu deck pevmits | o lickid. Produsul trebule eliminat In totalife, In
conditli de sigurenit gl trebule ¢ injoctet © cantitete noull de produs.
Reconstituires inoorectlt & pe peste deterenina lipen ofioncisbyi clinice. La poti i3
6.6 din Rewumstul csrscterisistior | wubal ghelsl insreeiiuni privind e ol
administeares produsului, precu vl o concentratiel serice de testo tn
cazul erorilor de manipulere 840 S8 Cunoscite. | '
2 Tnformagille despre medicament se sctualisessh cu mal multe instructiuni de prohtire
detaliate (vezi Anexal). ‘
Apel la raportarea de resctil adverse

Eate immmuw:nmmmm asociath cu adminiy
medicamentului ELIGARD: palisse|¢i solvant pentru mlutic injostabils, der gl rec! fibiile

privind calitatsa produsului gi erer o adoxinistras & tmtementulul ssociate cu acest
clite Agentia Nujionedk a Modlonsssavhul 4 & - Maedicale, In B cu

sistemul national de rapertare apewieed, W fommulercls de raportare Ank
disponiblle pe pagine web & Agmeiei Negienale a Medicumentului ¢l » Dispo lor
Medicale (www.anm.ro), la scctim zm“ DA
. ! . y ‘ st i *‘m al wammrﬁmﬂ . M‘.
Str. Aviator SinBlescu nr.48, séoto C
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© Cu stim#l,
Sanja Bizil) Dr, Ralph Nies
Medical and Regulatory Director SEE VP EU-QPPV
Anexe

Bucuregti 011478 - RO
Tel:+4 0757 117259
Fax; +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

Totodatd, mcﬁih ndm se pot raporia 3 chtre reprezentania loc
detinitorutui sy dep

' m Ia yrmiionreie date de contact:
Telofon 021.361.04.92 _
c-moil: Farmacovigilents.ro@aetelias.com

Coordonatele de contact ale repragentengel locale a Degindtorulul

amarluﬁc de m d’u'm.’“

Son Buwnlﬁ Plolesti no. 172 - 176,
Platinum Business and Convention Center,
Cladirea A, etaj 2, Bucuregti, 015016

tel: 0040213&!005

fax: 0040213610496

Pontru Intreblid i matil  suplimentes rofsritosse la utilizarca medicamenps
ELIGARD in condigii de - gl efioncimts, Vi r sl vil adreseti reprezen

| In rele date de contact:

ulcfon +40 21 3‘1 0498
email: medinfo.sce@estelins.com.

Pat, 6.6, etapa 11, din Rezumatul mﬂm« produni (RCP) modificsr evld+
compmtiv cu vmiunu antorioard
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protecm a uulni ' w W :,- !
de protectie. Fixafl Invelig

protectis a acului la Seringa B wh
menjineres seringil In posigle g rotis
n sensul acelor de cess phal |

Nu fortati.

rmm-wmmmk 1

atagarea completh a acului (Figura 11); |

W LR 1[‘"&“3“(”% mw L LR smphm, s uwwmmmw

proteede & soului i ‘mmﬂ
Inveligu! de protectic.

¢ Fixsl Invelipul de protectie a
seulul la  Serings B prin
mentineres seringl!
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