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Decembrie [}

ELIGARD pulbere si solvent Pentru solutie injectablly (acetat de
leuprorelind) - Erori de medlcafie provocate de scurgeri din cauzd ||
inflletdril prea strdnse a suportului aculuj ‘

Stimate profesionist din domeniul s&nAtatii,

De comun acord cu Agenfia Nafionald a Medicamentului i a Dispozitiv
Medicale, compania Astellas doreste s& vA aduch la cunogtin{d noi informiptii
importante privind siguranta;

Rezumat

® Au fost raportate erori de medicatie legate de pierderile de medicar Ant
din seringd. Infiletarea prea strdnsd a suportului acului in mome |
reconstituirii poate provoca fisuri, determinind astfel scurg
confinutului de medicament in timpul injectrii, cu risc potentia
pierdere a eficacitatii ca urmare a dozej insuficiente administrate.

rotatie completdl, pand le fixarea aculuj (vezi Anexa I, Rezumh
caracteristicilor produsului actualizat, pct. 6.6, etapa 11 din pregatimsa
produsului),

¢ Produsul nu trebuie utilizat dack suportul acului prezintd fisuri,
deteriorat sau daci permite scurgerea de lichid, Produsul trebuie elimigs
in condifii de sigurants. Se va reconstituj §i injecta 0 noul cantitate i
produs,

e In situatia Th care se suspecteazd manipularea incorecty
medicamentuylui, trebuje investigate valorile concentragiel serice
testosteron, -

* Este important s& se urmeze cu atentie etapele de reconstituire, aga c
sunt descrise In Informatiile despre medicament.

Informafii referitoare la problema de sigurangd si recomandarile respective

Medicamentul ELIGARD pulbere si solvent pentru solufie injectabily este indicat pen
tratamentul cancerului de prostata hormonodependent, In stadiu avansat §i pentru tratamenty]
cancerului de proatati hormonodependent tn stadiu localizat cu risc crescut de progresic 8
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stadiu local avansat, In asoclere cu radioterapia. Este disponibil in formuliri cu adminig
la interval de 6 luni (45 mg) i de 3 luni (22,5 mg).

In anul 2013, a fost introdus In Uniunea Europeans un nou tip de ac cu tnvelig de pr
pentru medicamentul ELIGARD pulbere gi solvent pentru solutie injectabils. De atundi{la-
raportat 295 de cazurl de erori de medicafie provocate de pierderl de substanjd la n
acului, tn urma infilethirii prea strAnse a auportului acestuia.

b

Comparativ cu acul conventional utilizat anterior, acul cu Invelis de proteciie se atpye
diferit la seringl. Acul cu Invelig de protectie trebuie atagat la seringa B prin rotirea ug
acului In sensul acelor de ceas, cu o migcare de rotatie de aproximativ trei sfarturi ¢
rotatie completif, pAnd la fixarea aculul.

In cazul fn care acul cu inveliy de protectie este complet Infilatat in dispozitivul de t|p|
lock al seringli, pot aplirea fisuri ale suportului acestuia, ceca ce poate determina scurgargp
.. produs !n timpul Injectirii §i administrarea unei doze incomplete de produs.

Avind In vedere gradul de vAscozitate a produsului reconstituit, trebuie utilizat acul agp
pentru a asigura administrarea Intregii cantita{i de produs pacientului. Acul standard
fn practica clinica difer de acul cu Invells de protectie fumnizat pentru medicamentul E}igh
Pentru concentratia de 22,5 mg, In cutia de ambalaj este furnizat un ac cu calibrul de
pentru concentratia de 45 mg un ac cu calibrul de 18.

Acul cu Invelis do protectie nu trebuie inlocult §i medicamentul ELIGARD pulbere si

pentru solutie injectabill nu trebule administrat dacd suportul acului prezintd fisur
deteriorat sau dacl permite scurgerea de lichid, Produsul trebule eliminat tn totalithiy
condifii de sigurantl si trobuie reconstituithi si injectath o cantitate nous de produs.

Reconstituirea incorecta a produsului poate detormina lipsa eficacitiitii clinice, La pot,
6.6 din Rezumatul caracteriaticilor produsului ghsiti instrucjiuni privind pruglitf ;
administrarea produsului, precum gi pentru determinarea concentrajiei serice de testost

cazul erorllor de manipulare suspectate sau cunoscute.

| Informatiile despre medicament se actualizeazi cu mal multe instructiuni de preg
detalinte (vezi AnexaI),

Apel la raportarea de reacfli adverse

Este important s# raportaji orice reactie adversd suspectatd, asoclath cu adminis i;
medicamentului ELIGARD pulbere si solvent pentru solugie injectabild, dar si recla b
privind calitatea produsulul 8i erorile de adminiatrare a tratamentului asociate cu acest p ddus
citre Agentia Nationalt a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, In conformite I
slstemul national de raportare spontans, utilizAnd formularele de raportare spp
disponibile pe pagine web & Agentiei Naflonale a Medicamentului §i a Dispozi
Medicale (www.anm.ro), la secliunca ’

Agentia Nationald a Medicamentulul ¢l a Dispozitivelor Medicale

Sir. Aviator SanAtescu nr.48, sector |
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Bucuresti 011478 — RO
Tel:+4 0757 117259
Fax; +4 0213 163 497
¢-mall; adr@anm.ro

Totodath, reactiile adverse suspectate se pot raporta §i cBtre reprezentanfa local
detinitorului autorizatiei de punere pe piad. la urmiltoarcle date de contact:
Telefon 021.361.04,92
c-mail; Farmacovigilenta.ro@astellas.com

Coordonatele de contact ale reprezentantel locale a Detindtorulul

autorizafle de punere pe platd
Antellas Pharma SRL
Sos. Bucuresti - Plolesti no. {72 = 176,
Platinum Business and Convention Center,
' Cladirea A, etaj 2, Bucuresti, 015016
' tel: 0040213610495
fax: 0040213610496

Pentru fntrebiiri si informatli suplimentare referitoare la utilizarca medicamenfufi
ELIGARD In conditil de sigurantl si eficacitate, vd rugdm sl vi adresafi reprozentang
locale a definAtorului autorizatiei de punere pe piatd, la urmatoarele date de contact: ‘

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

telefon +40 21 361 04 95

email: medinfo.sce@astellas.com.

Cu stima,

Sanja Bizilj Dr. Ralph Nies
Medical and Regulatory Director SEE VP EU-QPPV
Anexe

Pct. 6,6, stapa 11, din Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) cu modifichri eviden}
comparativ cu versiunca anterioard a textului,
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Text RCP ~RO vorsiune anterioars
entru punctul 6.6 Etapa 11

Text RCP = RO versiune noud punctul
6.6 Etapa |1

Etapa 11: Tine}i Seringa B In pozitie
verticald. Desface}i folia protectoars

protectie a acului i scoateti Inveligul
de protectis. Fixati fnvelisul de
protectie a acului la Seringa B prin
mentinerea seringii In pozitie gl rotirea
In sensul acelor de cens pind la

alagarea completd a acului (Figura 1 1.
Nu forjati,

carc acoperd ambalajul !nveligului de

Etapa 11:
® Tinefl Seringa B
verticalll 3l tingtl ferm pistopul alb
pentru o nu exsta plerder] de
lichid,

In pozitie

* Desfaceti folia protectoare care
acoperf ambalajul Inveligului de
protectie & acului g scoatofl
Inveligul de protectio.

* Fixal Invellgul de protectie a
aculul la  Seringa B prin
menineren seringll In pozifie -

dintr-0 rotatie_complotd pand (g
atasaren completd a acului (Figura
10,

Nu forfatl, doopreco suportul aculul g
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