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CEL BT I£-1£-J?

Decembrie §D17

ELIGARD pulbere i solvent pentru solugie injectablll (acetat de i

leuprorelini) —~ Erori de medicagle provocate de scurgeri din cauza
tnflletiirii prea strdnse a suportulul acului

Stimate profesionist din domeniul sBnatatii,

De comun acord cu Agentia Nationald a Medicamentuluj §i a Dispozitivel
Medicale, compania Astellas doregte s& vd aduch la cunostint noi info
importante privind sigurania;

Rezumat
® Au fost raportate erori de medicatie legate de pierderile de medica
din seringd. Infiletarea prea strdnsk a suportului acului in momer}
reconstituirii poate provoca fisuri, determinind astfel scurge
continutului de medicament fn timpul injectrii, cu risc potenial ||#
plerdere a eficacitdii ca urmare a dozei insuficlente administrate.
o Este important ca atagares acului cu inveliy de siguranta la seringa
fio realizatd tindnd seringa in pozifie verticall §i rotind ugor acul in et
acelor de ceas cu o migcare de rotatie de aproximativ trei sferturi dintg
rotatie completl, pan# la fixarea acului (vezi Anexa I, Rezumr
caracteristicilor produsului actualizat, pct. 6.6, etapa 11 din pregitink
produsului). |
* Produsul nu trebuie utilizat dac suportul acului prezintd fisuri, page
deteriorat sau dac permite scurgerea de lichid. Produsul trebuie elimi
in conditii de sigurant, Se va reconstitui §i injecta 0 noud cantitate
rodus.

Fn situafin In care se suspecteazl manipularea incorecta
medicamentului, trebuie investigate valorile concentratiei serice i
testosteron.
* Este important sk se urmeze cu atentle etapele de reconstituire, aga cuf

sunt descrise fn Informatille despre medicament.

Informaii referitoare la problema de siguranfd 5i recomandarile respective

Medicamentul ELIGARD pulbers 3l solvent pentru solufie Injectabild este indlcat pen
tratamentul cancerului de prostatd hormonodependent, tn stadiu avansat 8l pentru tratamentyy
cancerulul de prostats hormonodependent In stadiu localizat cu risc crescut de progresic 5i |
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stadiu local avansat, In asociere cu radioterapia. Este disponibil in formuldri cu ndmln\i
la interval de 6 luni (45 mg) g do 3 lunl (22,5 mg). H

In anul 2013, a fost introdus In Uniunca Europeand un nou tip de ac cu tnveliy de prog
pentru medicamentul ELIGARD pulbere gi solvent pentru salutie injectabild. De atunci,f-
raportat 295 de cazuri de crorl de medicajie provocato do pierderl de substans Ia nif
aculul, In urma infiletari] prea strAnae a suportului acestuin.

Comparativ cu acul conventional utillizat antedlor, acul cu tnvelig de protectle se atayazs
diferlt la seringl. Acul cu Invelig de protectie trebule atagat Ia seringa B prin rotirea uge
acului In sensul acelor de ceas, co o migcare de rotajle de aproximatlv trei sferturl dif
rotaic completd, pAnd la fixarea aculul.

In cazul tn care acul cu Inveliy de protectle este complet Inflletat In dispozitivul do tip
lock al seringli, pot aplirea fisurl ale suportului acestula, ceca co poate determina scurgery
produs tn timpul Injectdrii 4i administrarca unel doze incomplete de produs. '

Aviind In vedere gradul de véscozitate a produsului reconstituit, trebule utilizat acul adg
pentru a asigura adminjstrares Introgil cantitafi de produs pacientulul. Acul standard u
In practica clinich difer8 de acul cu Invellg de protectie fumizat pentru medicamentul Eljjg
Pentru concentrafia de 22,5 mg, In cutia de ambals] este furnizat un ac cu calibrul de 2

pentru concentrafia de 45 mg un ac cu callbrul de 18.

Acul cu Invelig de proteciie nu trebuie Inlocult §l medicamentul ELIGARD pulbere i 49
pentru solutie injectabila nu trebuie administrat dacd supertul aculul prezintd fisuri
deteriorat sou dacd permite scusgerea do lichid, Produsul trebule eliminat in totalitafg
cond!tii de sigurant8 gl trebuie reconstituithl §i injectatd o cantitate noull de produs.

Reconstituirea incorectd a produsului poate determina lipsa eficacitatii clinice. La pct. 42 sl
6.6 din Rezumatul caracteristicllor produsulul gisiti instructlunl privind pregiticey sl
administrarea produsulul, precum gl pentru determinarea concentratiel serice de testostargn In
cazul erorllor de manipulare suspectate sau cunoscute, :

Informatiile despre medicament se actualizeazd cu mal multe instruciiuni de prg tire

detallate (vezi Anexa ).

;4pel la raportarea de reacyli adverse U

Esie important sd raportafi orice reactic adversd suspectatd, asociatd cu admini
medicamentului ELIGARD pulbere gi solvent pentru solujie injectabild, dar §i reclams
privind calitatea produsului i erorile de administrare a tratamentului asociate cu acest i
cAtre Agenjia Najionald a Medicamentulul gi a Dispozitivelor Medicale, In conformite
sistemul nagional de raportare spontand, utllizdnd formularele de raportare sp
disponibile pe pagina web & Agenflei Najionale a Medicamentului §i a Dispozi
Medicale (www.anm.ro), la secfiunea .

Agentla Natlionalk a Medicamentulul yi a Dispozitivelor Medicale

Str. Avintor SAnhiescu nr.48, sector |




2018-01-10 15:34 CNAS-Clawback 0372309160 >> P 5/6
» |

Bucuregti 011478 - RO H |
Tel:+4 0757 117259

Fax; +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro H

Totodath, reacjiile adverse suspectate se pot raporia gi citre reprezentanin local& ‘
detinttorului autorizatiei de punere pe piafd. la urmitonrele date de contact:
Telefon 021.361.04.92 H
o-mail: Fermacovigilenta.ro@aatellas.com

Coordonatele de contact ale reprezentangel locale a Defindtorulul H

autorizatie de punere pe plajd H
Astellas Pharma SRL ‘
Sos. Bucurest - Ploiesti no. 172 - 176,
Platinum Business and Convention Center, H
. Cladirea A, etaj 2, Bucurogti, 015016
tel; 0040213610495 | |
fax: 0040213610496

’
Pontru fntrebdrl ¢l informatli suplimentars referitoare la utilizarea medlcamcni il
ELIGARD In condifil do sigurantd gl eficacitate, vd rugim s8 vi adresafi roprezentargel
locale a dejindtorului autorizatlei de punere pe platé, I urmBtoarele date de contact: ‘ ‘
Astellas Pharma S.R.L.- Departamentul de Informafii Medicale ,
telefon +40 21 361 04 95 H |
emall; medinfo.sce@astellas.com.

Cu stima,
Sanja Bizil) Dr. Ralph Nies \|
Medical and Regulatory Director SEE VP EU-QPPV
® | |
, |
| |
|
|
Il
Anexe | |

|
Pct. 6,6, etapa 11, din Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) cu modificarl evldelu to ‘
comparaily cu versiunca anterioard 8 textulul, ”
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Text RCP =RO versiune anterfoars
tru punctul 6.6 Etapa 1]

Text RCP - RO versiune noull punctul
6.6 Etapa 11

Etapa 11: Tineyi Seringa B In pozijle
verticald, Desfsceli folla protectoare
care acoperd ambalajul tnvellgului de
protectio 8 acului gi scoateli Inveligul
de protectie. Fixafl tnveligul de
protectie a aculul la Seringa B prin
mentinerea seringii tn pozijie gi rotiren
In sensul acelor de ceas pnd la
atajarea complotdl a aculul (Figura 11).
Nu forjati.

Nu fortefi, deogrece guoortul agulyl se
Raate crlipa, cesa ce ar defarmina sourgersa

Etapa 11:

o Tinetl Soringa B In pozitle
verticald yi {intl form platogul alb

lichid,

* Desfacet! folla protectosre care
acoperl ambalajul Inveligulul de
protectle & aculul §i scoateyl
Inveligul de protectic.

o Fixagl tnvellpul de protectie a
aculil la  Seringt B prin
mentinerea seringll In pozifle -

de ceas aproximatlv trel sfartuc|
dintr-0 rotatle complatl pdnd s
Atasarga completd & aculul (Figura
1),
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