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ELIGARD pulbere gi solvent Pentru solutie Injectabily (cetat de '
leuprorelind) ~ Erori de medicagie provocate do scurgeri din cavza
tnflletirii prea stringe o suportulu} aculuj :

Stimate profesionist din domeniul sanAtaii,

De comun acord oy Agentia Napionaly g Medicamentuluj $i a Dispozitivdlor
Medicale, compania Astellas doregte sd vt aduck Ia cunogtingd noi info i
importanta privind siguranta ]

Bezimar

* Au fost raportate eror] de medicatie legata de pierderile de medicamp
din sering#. Infiletarea prea strdnsd a suportului aculyj in momenf
reconstituirli poate provoca fisuri, determindind astfel acurg
confinutului de medicament in timpul injectarii, cu rise potentia]| i
pierders g eficacitifii ca urmare a doge; insuficiente administrate,

* Produsul nu trebuie ytilizat dacl suportul aculyj prezint fisuri, p{ i
deteriorat sau dac permite scurgeren de lichid, Produsul trebuje elimj ’,:
in conditii de siguranfd, Se va reconstituj §i injecta o nouat cantitats| it
rodus, |
E’a situatin  n cars ge Suspecteazd  manipularea incorcxctﬂ!
medicamentului, trabuje investigate valorile concentratiel serige |
testosteron. - f
« Este important 4 ge urmeze cu atentle etapele de reconstituire, aga ol
sunt descrise in Informatiile despre medicament. ’

Informafit referitoare la problema de siguranty si recomandirile ms,mnr:a‘z’m.*'i

Medicamentul ELIGARD pulbers 51 golvent pentru solutle injoctabild este indicat pcq‘
tratamentul cancarulyj de prostaty hormonodcpandunt, In stadiu avansat # pentry tratamen
cancerulul de prostata hormonodependent tn stadiu lacalizat cu rixe crascut de progresiv 8
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stadiu local avansat, In asoclers cu radioterapla. Este disponibil in formuldri oy admin;
la interval de 6 luni (45 mg) i de 3 lun (22,5 mg). j

In anul 2013, a fost introdus tn Uniunes Europeana un nou tip de ac cu Invells de pre
pentru medicamentul ELIGARD pulbere gi solvent pentru solutie injectabila, De atune
raportat 295 de cazurd de erori de medicatie provocate de pierderi de substant Ja
acului, In urma infllethirli prea strinse a suportului acestula, i
Comparativ cu acul conventional utilizat antstior, acul eu nvelly de protecqle se at;
diferit la seringd. Acul ou Inveliy de protectie trebuie atngat la seringa B prin rotirea ug
acului In sensul acelor de ceas, cu o miscare do ratajle de aproximativ teei sfertur! d
rotafie completd, pAnd la fixarea aculul,

In cazul tn care acul cu Invelig de protectle este complet tnfilatat In dispozitivul de q

lock al seringii, pot aplirea fiwur] ale suportului acestuin, coon co ponte determina sourger

produs In timpul injectdrii si administrarea unel doze incomplete de produs,

Avind In vedere gradul de vAscozitate a produsului reconstituit, trebule utilizat acul a%:
pentru a asigura administrarea Intragli cantitfi de produs pacientului. Acul standard ‘
In practica cliniel diferd de acul eu tnvells de protectls furnizat pentru medicamentul E}
Pentru concentratia de 22,5 mg, In cutia de ambalaj este furnizat un ae cu ealibrul de :
pentru concentrajia de 45 mg un ac cu calibrul de 18,

Acul cu Inveliy de protectie nu trabuie tnlocult 5i medicamentul ELIGARD pulbere gi 5
pentru solutie injectabill nu trebuie administrat dac suportul acului prozintd fisur]
deteriorat sou dacll permite scurgersa de lehid, Produsul trebule eliminat In totalith
condifli de aigurants gi trebuie reconstituit §i injectatd o cantitate noutl de produs.

Reconstituirea incoreetd a pradusului ponte determing lipsa eficacitdtii clinice, La pnt.#
6.6 din Rezumatul caracteristicilor produsului gisiti instructiuni privind pregiitiz
administrarea produsulul, precum gl pentru determinarea concenteajiei serice de tastoate
cazul erorilor de manipulare suspectate sau cunoscute, '

|
Informalile despre medicament se actualizeazd cu mai multe instructiuni de pre
detaliate (vezi Anaxa I). !

Apel la raportarea de reacfll adverse

Este important 58 raportali orice reactie adversd suspectatd, asociatd cu adminis
medicamentului ELIGARD pulbere gi solvent pantru solutie injectabill, dar gi rnclmﬁ
privind calitatea produsulul gl erorile de administrare a tratamentului asoeiate cu acest
ctre Agentiz Nationald a Medicementului 5l & Dispozitivelor Medicale, tn r:.onf'm'n'dt|
sistemul pational de veportare spontanfl, utilizand formularele de raportare  spe
disponibile pe pagine web a Agenfisl Natlonale a Medjcamentulud i a Dispozil
Medicale (www.anm.ro), la seciiunca . !
Agentin Natlonald a Medicamentulul gl a Dispozitivelor Medicale
Sir. Aviator Sinfitescu nr.48, sector 1
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Bucuregti 011478 ~ RO
Tol:+4 0757 117259
Fax: +4 0213 163 497
¢-mail: adr@anm.ro

|
Totodath, reacfiile adverse suspectate se pot raporta g chtre reprezentanta local4 ;
defindtorului autorizafiel de punere ps piajh. Ia urmstoarele date de contact: i
Telefon 021.361.04.92
e-mail: Farmacavigllenta.ro@natellas.com

|
1
i
i

Coordonatele de contact ale reprezentantel locale a Defindtorului | He
autorizafle de punere pe plap :
Astellas Pharma SRL
Sos. Bucurestl - Plolestl no. 172 - 176,
Platinum Busineas and Convention Center,
’ Cladirea A, ataj 2, Bucuresti, 015016
’ - tal: 0040213610495
fax: 0040213610496

Pentru fintrebfirl oi informatli suplimentare referitoars la utilizarea medicamentilhi
ELIGARD In condifii de siguran{d #i eficacitate, v rugiim st vA adresai reprozentatil
locale a definftorutui autorizatiel de punere pe piath, s urmatoarele date de contact:

Astellns Pharma 8.R.L.- Dopartamentul de Informatil Medicale

telefon +40 21 361 04 95

email: medinfo.see@astellas,com.

Cu stima, .
Sanjn Bizilj Dr. Ralph Nies ;
Medical and Regulatory Director SEE VP EU-QPPV

|
Anexe

Pet. 6.6, etapa 11, din Rezumatul caracteristisilor produsului (RCP) cu modifictri cvidcr"} hte

comparativ cu versiunca antorioard a textulut,
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ANEXA 1
Text RCP ~RO voryiuge anterloark | Text RCP - RO verstune noull puneiul ]
entru punctu) 6,6 Btnpa 1] 6.6 Etapn 11
Etapa 11; Tinet Seringn B Ty pozitie | Btapa 11;
verticald, Desfacefi folia pratectoare * Tinefi Scringn B pozitie

de protectis, Fixapl tnvelisul de
proteatle a acului la Seringa B prin

care acoperd ambalajul Inveliguly da verticalil ni |
protectie a aculuj gi scoate}i fnveligul el o nu exisa pisrder, de '
lichid,

men{ineren seringii tn pozitie si rotiran *  Desfaoati t'uun.pmtaumm oare
In sensul acelor de cens plAnd g 300:96!;? umbuhuull ‘Inve;liquluitd;;
pratectic & aculwl 5 sconte
?‘It??;‘;z;j:‘omplctn 2 acului (Figura 11), Inveligul de protectje,
. * Fixajl velijul de proteciie 3

aculyl  Ip Seringg B prin
menfinerea soringll in pozitls -

Mﬂmmﬂmﬂ_gmumﬂ
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Nu forfayi, deoarece suportul goulyl g
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