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Stimate profesionist din domeniul santatii,

De comun acord cu Agenfia Nationald a Medicamentului si a Dispozitive
Medicale, compania Astellas doregte s# va aduck la cunogtin{ noi inform
importante privind siguranta; |

Rezmat

Informatfii referitoare la problema de siguranfd si recomanddrile respectiue:

Medicamentul ELIGARD pulbere sl golvent pentru solutie injectabild este indicat pen
tratamentul cancerului de prostats hormonodependent, In stadiu avansat §i pentru tratamen
cancerului de prostatd hormonodependent tn stadiu localizat cu risc crescut de progresie 8]

ELIGARD pulbere si solvent pentru solutie Injectabili (acetat de'
leuprorelini) ~ Erori de medicatie provocate de scurgeri din cauza
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fnfllettiril prea strinse a suportulul acului

Au fost raportate erori de medicatie legate de pierderile de medicamp
din sering?. Infiletarea prea strans& a suportului acului in mome
reconstituirii poate provoca fisuri, determindnd astfel scurgelle
continutului de medicament in timpul injectdrii, cu risc potential| (d
pierdere a eficacitdii ca urmare a dozei insuficiente administrate. |
Este important ca atagarea acului cu invelig de siguranfd la seringa Ij {
fie realizat¥ tindnd seringa in pozifie verticald i rotind ugor acul in se |:
acelor de ceas cu o migcare de rotafie de aproximatiy trei sferturi dint
rotafie completd, pdnd la fixarea acului (vezi Anexa I, Rezumg
caracteristicilor produsului actualizat, pct. 6.6, etapa 11 din pregatixf
produsului). .
Produsul nu trebuie utilizat dact suportul acului prezintd fisuri, pd
deteriorat sau dac# permite scurgerea de lichid, Produsul trebuis eliminf
in conditii de sigurant¥, Se va reconstitui §i injecta 0 noud cantitate|
produs, i
In situatia in  care se suspecteazd manipularea incorects |
medicamentului, trebuie investigate valorile concentratiei serice |
testosteron. j
Este important s4 se urmeze cu atentie etapele de reconstituire, aga ctl

sunt descrise {n Informatiile despre medicament.
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stadiu local avansat, in asoclere cu radioterapie. Este disponibil in formulkri cu adminigifare
la interval de 6 luni (45 mg) gi de 3 lunl (22,5 mg).

fn anul 2013, a foat introdus tn Uniunca Europeana un nou tip de ac cu Invelis de proffictic
pentru medicamentul ELIGARD pulbere gi solvent pentru solutie injectabild, De atunci,l§-au
raportat 295 de cazuri de crori de medicajie provocate de pierderi de substanti la lul
acului, In urma tnflletirii prea strdnse a suportului acestuia. ’

Comparativ cu acul conventional utilizat enterior, acul cu Invelis de proteciie se atazn
diferit la scringd. Acul cu Inveliy de protectie trebuie atagat la seringa B prin rotirea ugcprd a
acului In sensul acelor de ceas, cu o migcare de rotajie de aproximativ trei sferturi difr-o
rotatie complets, pAnd la fixarea aculul, T

In cazul tn care acul cu invelig de protectle este complet nfiletat in dispozitivul de tig|fuer
lock al seringli, pot aphrea fisuri ale suportului acestuia, ceca ce poate determina scurgerfp de
produs tn timpul Injectdrii gi administrarea unel doze incomplete de produs.

Avand in vedere gradul de vAscozitate a produsului reconstituit, trebule utilizat acul adggvat
pentru & asigura adminlstrarea Intregli cantitdfi de produs pacientului. Acul standard ugjfizat
tn practica clinica difer de acul cu Invelig de protectle furnizat pentru medicamentul E
Pentru concentrafia de 22,5 mg, In cutia de ambalaj este fumnizat un ac cu calibrul de 20| iar
pentr concentrafia de 45 mg un ac cu calibrul de 18.

Acul cu Invelig de protectie nu trebuie tnlocult i medicamentul ELIGARD pulbere i sodyent
pentru soluie injectabils nu trebuie administrat dac# suportul aculul prezintd fisuri(lpare |
deteriorat sou dacd permite scurgerea de lichid. Produsul trebule eliminat In totalitaff, tn
condliti de alguran(a i trebule reconstituits gi injectatd o cantitate noult de produs,

Reconstituirea incorectd a produsului poate determina lipsa eficacititii clinice, La pcl.! D gl |
6.6 din Rezumatul caracteristicilor produsului gasifi instruciiuni privind proghticg §i
administrarea produsului, precum gl pentru determinarea concentratiei serice de testosterin tn

cazul erorilor de manipularc suspectate sau cunoscute. '

i
| Informaiile despre medicament se sotualizeazd cu mei multe instructiuni de pre tire
detaliate (vezi Anexa I). | ‘

Apel la raportarea de reacfll adverse ‘

Este important si raportaji orice reactie adversd suspectatd, asociatd cu adminia{fprea
medicamentului ELIGARD pulbere gi solvent pentru soluie injectabilt, dar si reclamiigiile
privind calitatea produsulul si erorile de administrare a tratamentului asociate cu acest pigdus |
citre Agentia Nafionald a Medicamentului 3l a Dispozitivelor Medicale, In conformitz l cu
sistemul national de raportare spontanfi, utilizdnd formularele de raportare sp'q and
disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului §i a Diapozi:ﬁ folor |
Medicale (www.anm.ro), la secjiunca Raporteaz8 o reactic adversd. !
Agentia Natlonald a Medicamentulul 31 a Diapozitivelor Medicale
Sir. Aviator SAnAtescu nr.48, sector |
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Bucuregti 011478 - RO
Tal:+4 0757 117259
Fax: -4 0213 163 497
e-mall; adr@anm.ro :
Tatodath, reaciiile adverse suspectate se pot raporia si chtre reprezentania localif
deindtorulul autorizatiei de punere pe piafd. la urmétoarele date de contact: !

Telefon 021.361.04.92

c-mail: Farmacovigllenta.ro@astellas.com

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a Detindtorului 5'

autorizagle de punere pe piatd
Astellas Pharma SRL
Sos. Bucurest| - Plolesti no. 172 - 176,
Platinum Business and Convention Center,
' Cladirea A, etaj 2, Bucuregti, 015016
tel: 0040213610495
fax: 0040213610496

Pentru intrebdri sl informatli suplimentare referitoars la utilizarca medlcn.mon$ i
ELIGARD In conditii de sigurant® si cficacitate, v& rugitm s vA adresafi roprozentargel

locale a dejinatorului autorizatiei de puners pe piatd, la urmatoarele date de contact:
Astellas Pharma S.R.L.- Departamentul de Informatii Medicale
telefon +40 21 361 04 95
email: medinfo.see@astellas.com.
Cu stima,
Sanja Bizilj Dr. Ralph Nies i
Medical and Regulatory Director SEE VP EU-QPPV
Anexe

Pct, 6.6, etapa 11, din Rezumatul caracteristicilor pradusului (RCP) cu modific8ri eviden(|pte
comparatlv cu versiunea anterioar8 a textulul, ;
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Text RCP =RQO versiune anterioard
pentru punctul 6.6 Etapa 11

Text RCP - RO versiune noudl punctul
6.6 Etapa 11

Etapa 11: Tineti Seringa B In pozitle
verticald. Desfaceji folia protectoare
care acoperd ambalajul Inveligului de
protectie a acului §i scoatefi Inveligul
de protectle. Fixafi tnveligul de
pratecfie a acului la Seringa B prin
menfinerea seringil In pozitie §i rotirea
In sensul acelor de ceas phnA la
] atagarea completdl a aculuf (Figura 11),
i Nu forfati.

Etapa I1:
¢ Tinefi Seringa B In pozitie
verticald gl
Rentru g nu exlata plerder| de
lichid,

¢ Desfaceti folla protectoars care
aooperd ambalajul Invellsulul de
pratectic & aculul gl scoatefi
Inveligul de protectie.

e Fixajl Inveliyul de protecjie a
aculul la  Seringg B  prin
mentinerea seringli In pozitie -

dintr-g rotatie complet) pAnd lg
atasarea complotd 8 agulyf (Figura
11

Nu fortatl, deoareco auportul aculul se
poate cripa, copa ¢e Ar dotermina scurgereg

m |
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