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ELIGARD pulbere si solvent pentru solutie Injectabll (acetat de
leuprorelind) ~ Eror} de medicafie provocate de scurgeri din cauza
fnflletirii prea strinse a suportulul acului

Stimate profesionist din domeniul sénktfii,

reconstituirii poate provoca fisuri, determinnd astfel scurgalfé
confinutului de medicament fn timpul injectdrii, cu risc potentiall[
plerdere a eficacitifii ca urmare a dozei insuficiente administrate.

* Este important ca atagares acului cu inveliy de sigurantt la seringa H
fie realizatd tindnd seringa in poziie verticalt §i rotind ugor acul in se !
acelor de ceas cu o migcare de rotatio de aproximativ trei sferturi di f il
rotatie completd, pdnd la fixarea acului (vezi Anexa I, Rezum h
caracteristicilor produsului actualizat, pet. 6.6, otapa 11 din preghtif:

produsului).

¢ Produsul nu trebuie utilizat dac suportul acului prezintd fisuri, pefe
deteriorat sau dac permite scurgerea de lichid. Produsul trebuie elimii

® in conditii de sigurang¥, Se va reconstituj §i injecta o noud cantitate||f
rrndus.
* In situatie in care se suspecteazl manipularea incorecta

medicamentului, trebuie investigate valorile concentrafiei serice ||{
testosteron. -

e Este important si se urmeze cu atenfie otapele de reconstituire, aga c
sunt descrise fn Informaille despre medicament.

Informatfii referitoare la problema de siguranfd 5i recomandarile respective

Medicamentul ELIGARD pulbere sl solvent pentru solufle Injectabild este indicat per
tratamentul cancerului de prostata hormonodependent, tn stadiu avansat §1 pentru tratamen
cancerulul de prostat hormonodependent tn stadiu localizat ou risc crescut de progresie ;‘ !




2018-01-10 15:22 CNAS-Clawback 0372309160 >> 0263212201 P &/6

v

stadiu loca! avansat, in asociere cu radioterapia. Este disponibil in formulliri cu ndmlnl
la interval de 6 luni (45 mg) 81 de 3 lunl (22,5 mg).

In anul 2013, a fost introdus In Uniunca Europeand un nou tip do ac cu Invell§ de prog
pentru medicamentul ELIGARD pulbere ¢i solvent pentru solufie injectabild. De atunc}-
raportat 295 de cazurl de crori do medicajie provocate de pierderi de subatanii la n
aculul, In urma Infiletdri] prea strdnse a suportului acestula.

Comparativ cu acul convenjional utilizat anterlor, acul cu Invelig de protecile se ataidaze
diferit la seringl. Acul cu Invelig de protectie trebule atagat la seringa B prin rotirea ugg |
acului In sensul acelor de ceas, cu o migcare de rotajle de aproximatly trei sferturl
rotafie completd, pAnd la fixarea acului,

)

In cazul tn care acul cu Invelig de protectle este complet Infiletat In dispozitivul do t
lock al seringli, pot aplires fisurl ale suportului acestula, ceca ce poate determina scurgerd
.. produs fn timpul Injectrii gi administrarca unel doze incomplete de produs.

Aviind In vedere gradul de vAscozitate a produsului reconstituit, trebule utilizat acul adg
pontru a asigura adminlstraren Introgtl cantitafi de produs pacientulul, Acul standard utghzat
In practica clinich diferl de acul cu Invellg de protectle fumizat pentru medicamentul E}jg
Pentru concentrajla de 22,5 mg, In cutia do ambals] este fumizat un ac cu calibrul de 2
pentru concentrafia de 45 mg un ac cu ocalibrul de 18.

Acul cu Inveliy de protectie nu trebule Inlocult gl medicamentul ELIGARD pulbere gi spfyent
pentru solutie injectabild nu trebule administrat dacd suportul aculul prezintd fisuri/|pare

doteriorat sau dacll permite acurgerea de lichld, Produsul trebule eliminat in totalitg{R, 'n

condlgli de sigurantd gl trebule reconstituit §i injectatd o cantitate noull de produs,

Reconstituirea incorectd a produsulul poate determina lipan eficacitatii clinice. La pet,
6.6 din Rezumatul caracteristicllor produsului glsiji [nstrucfiunl privind pregitipe
administrarea produsulul, precum gl pentru determinarea concentratiel serice de testostsme
cazul erorilor de manipulare suspectate sau cunoscute,

| Informaille despre medicament se actualizeazd cu mal multe instruciiuni de preg
detallate (vezi Anexal).

W

Apel la raportarea de reacyli adverse

Este important s8 raportafl orice reactie adversi suspectatd, asociatd cu adminigfi
medicamentului ELIGARD pulbere gi solvent pentru solutie injectabild, dar gi recle '
privind calitaten produsulul gl erorile de administrare a tratamentulul asoclate cu acest
ctre Agenjie Najionald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, In conformits

disponibile pe pagina web & Agentlei Najlonale a Medicamentulul 4l o Dispozif{fielor
Medicale (www.anm.ro), la seciiunen Raporieazll o reactie adverss.
Agentla Natlonald a Medicamentulul yi a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sinitescu nr.48, sector |

N
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Bucuregtl 011478 - RO
Tol:+4 0757 117259
Fax: +4 0213 163 497
e-mall: adr@anm.ro

Totodath, reacjiile adverse suspectate se pot raporia §i cltre reprezentanfa localf
detinlitorului autorizatiel de punere pe piatd. la urmltoarele date de contact:
Telefon 021.361.04.92

e-mail; Farmacavigllenta.ro@aatellas.com

Coordonatele de contact ale reprezemtanfei locale a Defindtorului
autorizagle de punere pe plajd
Astellas Pharma SRL
Sos. Bucurest - Plolesti no. 172 - 176,
Platinum Business and Convention Center,
. Cladirea A, etaj 2, Bucuresti, 015016
’ tel; 0040213610495
fax: 0040213610496

Pontru Intrebirl ¢l Informafli suplimentare referitoare la utilizarca medlcnmer:l |
ELIGARD In conditil de siguran{t gi eficacitate, v& rugim s vi edresafl reprezen
locale a dejinAtorului autorizafiei de puners pe plath, la urmBtoarele date de contact:

Astollas Pharma S.R.L.- Departamentul de Informafil Medicale

telefon +40 21 361 04 95

email: medinfo.ses@astellas.com.

Cu stim8,

Sanja Bizll) Dr. Ralph Nles
Medical and Regulatory Director SEE VP EU-QPPV
Anexe

Pect. 6,6, etapa 11, din Rezumatul caracteristicilor produsulul (RCP) cu modificarl evidenfipte
comparally cu versiunca antorioard a texiului,
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Text RCP =RO verslune anterioars
ontru punctul 6.6 Etapa 1]

Text RCP — RO versiune noul punctul
6.6 Etapa 11

Etapa 11: Tinejl Seringa B In pozitle
verticald, Desface}i folia protectoare
care acoperd ambalajul tnveligulul de
protectie 8 acului gi scoatefi Invelisul
de protectle. Fixafl tnveligul de
protectio a acului la Seringa B prin
meniinerea seringii In pozifle gi rotires
In sensul acelor de ceas pnd I
atagarea comploth a aculul (Figura 1),
Nu fortail,

Etapa 11:

Nu fortaf, deogrecs guportul aculy) g
Raate clipa, cosa ce ar dotarming sourgersa

¢ Tineti Seringa B
verticald yi

lichid,

* Desfacetl folin protectosre care
acoperl ambalajul mnveligulul de
protectio & aculul ¢ scoatoyl
Inveligul de protectie.

In pozifle

o Fixajl tnvelijul de protoctie a
sculul la Seringe B prin
men(inerea seringll In pozifio -

do_cons sproximatly trei afertur|
dintr-o rotatle complatd pina Is
atasares comploth & acylui (Figyrg

11
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