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ELIGARD pulbere gi solvent pentru solutie injectabils (acetat de
leuprorelind) ~ Erori de medicatie provocate de scurgeri din cauza
inflletfirli prea strinse a suportulel acului

Stimate profesionist din domeniul sin4tafii,

De comun acord cu Agentia Nationald a Medicamentului gi a Dispozitiv¢
Medicale, compania Astellas doregte s vi aducl la cunogtini noi info
importante privind sigurana;

Bezumat

e Au fost raportate erorl de medicatie legate de pierderile de medica
din seringd. Infiletarea prea strinsd & suportului acului in mom

or

fie realizatd {indnd seringa in pozifie verticald si rotind ugor acul in sen
acelor de ceas cu o migcare de rotatie de aproximativ trei sferturi din
rotatie completd, pAnd la fixarea acului (vezi Anexa I, Rezume
caracteristicilor produsului actualizat, pct. 6.6, etapa 11 din pregltifs
produsului),

e Produsul nu trebuie utilizat dacd suportul acului prezintd fisuri, p
deteriorat sau daca permite scurgerea de lichid, Produsul trebuie elimis
in condifii de sigurantd, Se va reconstitui §i injecta 0 nou2 cantitate
produs.

o In situatia in care se suspecteazd manipularea incorectd
medicamentului, trebuie investigate valorile concentratiei serice
testosteron. '

e Este important si se urmeze cu atenie etapele de reconstituire, aga ¢
sunt descrise in Informatiile despre medicament.

Informatii referitoare la problema de siguranyd §i recomanddrile respective

Medicamentul ELIGARD pulbere sl solvent pentru solutie injectabild este indicat pen
tratamentul cancerului de prostatd hormonodependent, In stadiu avansat gl pentru tratamen
cancerului de prostata hormonodepondent In stadiu localizat cu risc crescut de progresie gi
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stadiu local avansat, In asociere cu radioterapia. Este disponibil In formuléri cu adminigyare
la interval de 6 luni (45 mg) §i de 3 luni (22,5 mg).

fn anul 2013, a fost introdus tn Uniunea Europeand un nou tip de ac cu Invelis de proffictie
pentru medicamentul ELIGARD pulbere i solvent pentru solujie injectabila, De atuncij[y-au
taportat 295 de cazuri de arori do medicatie provocate de plerderi de substanili la nielul
acului, tn urme Infilethril prea strdnse a suportului acestuia,

Comparativ cu acul conventional utilizat anteror, acul cu fnveliy de protectio se ote azil
difarit Ia sering. Acul cu Invelig de protectio trebule atagat la seringa B prin rotirea usd i ia
acului tn sensul acelor de ceas, cu o migeare de rotatie de aproximatlv trei sferturi difftr-o

rotatle completd, pani la fixarea aculul.

tn cazul In care acul cu Invelis de protectie estc complet Infiletat In dispozitivul de tipfuer
lock al seringli, pot apirea fisurl ale suportulul acestuia, ceea ce poate determina scurgergh de
produs In timpul Injectaril i administrarca unei doze incomplete de produs.

Avind in vedere gradul de véscozitate a produsului reconatitult, trebule utilizat acul adgEvat
pentru a asigura administrarea Intregil cantitafl de produs pacientulul. Acul standard ugilizat
tn practica clinicd diferll de acul cu Invelly de protectie furnizat pentru medicamentul Eljifard,
Pentru concentrafia de 22,5 mg, In cutia de ambeia) este furnizat un ac cu calibrul de 238 ier
pentru concentratia de 45 mg un ac cu calibrul de 18.

Acul cu Invelly de protectie nu trebuie tnlocult 4 medicementul ELIGARD pulbere gi sdiyent
pentru solutie injectabild nu trebule administrat dacd suportul acului prezintd fisuri,|{ pare
dateriorat sau dacit permite scurgerea de lichid. Produsul trebule eliminat In totalitad. in
conditli de sigurantii gi trebuie reconatituité gl injectatd o cantitatc nousl de produa.

Reconstituirea incorectt & produsului poate detormina lipsa eficacitatii clinice. La pet. |2 sl
6.6 din Rezumatul caracteristicilor produsului ghsitl instructiund privind pregatirgh gl
administrarea produsului, precum gl pentru determinarea concentratiei serice de testosteqfin In
cazul erorilor de manipulare suspectate sau cunoscute.

Informatiile despre medicament se actualizeazd cu mal multe instructiuni de prejhtire
detalinte (vezi Anexa ).

Apel la raportarea de reacfii adverse

Este important sB raportafi orice reacfic adversd suspectatd, asociatd cu adminisfgarea
medicamentului ELIGARD pulbere i solvent pentru solujie injectabild, dar sl reclamgtiile
privind calitatea produsului i erorile de administrare a tratamentulul asocigte cu acest pApdus
citre Ageniia Najionald a Medicamentului sl a Dispozitivelor Medicale, In conformitgge cu
sistemul national de raportare spontand, utilizdnd formularele de raportare up tand
disponibile pe pagina web a Agentiei Natlonale a Medicamentului gi a Dispozitgtolor
Medicale (www.anm.ro), la sectiunca .

Agentia Natlonald a Medicamentulul §i a Dispozitivelor Maedicale

Str. Aviator Sanatescu nr.48, sector |
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Bucuresti 011478 - RO

Tal:+4 0757 117259
Fax: +4 0213 163 497
e-mail: adr@anm.ro

Totodats, reaciille adverse suspectate se pot raporia si chtre reprezentanta localiifa

detinatorului autorizatiei de punere po piai. la urmitoarele date de contact:
Telefon 021.361,04.92
¢-mail; Farmacovigilenta.ro@astellns.com

Coordonatele de contact ale reprezentanfel locale a Detindtorului

autorizafie de punere pe piajd
Astellas Pharma SRL
Sos, Bucuresti - Ploiest no, 172 - 176,
Platinum Busineas and Convention Center,
Clidires A, etaj 2, Bucuregti, 015016
tel: 0040213610495
fax: 0040213610496

Pentru intrabdri §i informatii suplimentare refaritoars la utilizarea medicamen
ELIGARD In conditil de sigurantd sl eficacitate, vé rugam si vd adresati reprezentangel

locale & definAtorului autorizafiel de punere pe platd, la urmatoarele date de contact:
Astellas Pharma S.R.L.- Departamentul de Informatii Medicale
telefon +40 21 361 04 95
email; medinfo.sce@astellas.com.

Cu stim8,

Sanja Bizi}) Dr. Ralph Nies
Medical and Regulatory Director SEE VP EU-QPPV
Anexe

Pct. 6.6, etapa 11, din Rezumatul caracteristicilor produsulul (RCP) cu modificari ev

comparaliv cu versiunea anterioars a textului,

idenijhte
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Text RCP =RO verslune anterfoars
pentru punctul 6.6 Etapa 11

Text RCP - RO versiune noull punctul
6.6 Etapa 11

Etapa 11: Tinefl Seringa B In pozijie
verticald, Desfaceti folla protectoare
carc acoperd ambalajul Inveligulul de
protectie a acului si scoateti Inveligul
de protectle. Fixati Inveliyul de
protectie a acului la Seringa B prin
men{inerea seringil In pozijie §i rotirea
In sensul acelor de ceas pAnd Ia
atagarea completh a acului (Figura 11).
Nu forjatl.

Etapa 11:

o Tinefi Seringa B
verticald yi

Lichid,

In  pozifle

¢ Dosfacetl folla protectoare care
acoperl ambalajul fnvelisului de
protectle a aculul § scoatefl
Invelisul de protectic.

s TFixafl Invelisul de protectie a
aculul la Serings B prin
mentinerea setingll fn pozitie -

dintr-0 rotatie completd pind lo
atasaren completh 8 acului (Figura
UL

Nu forfai, gdecarsco suportul soylul so
paate crilpa, coea co ar detorming scurgeren
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