
201801-10 15:50 

r 
CAS-CI.awback 0372309160 >> 0236413462 P 3/6 

21 

DecembrjL7, 

ELIGAED pulbere if sc1t 	 njetnbi1 (acetat de 
euproreljn) Erori de iii 	 curgei din cauza 

1nflhthrH p 	;:g 	tuIuI aculul 

Stirnate proficnist din domeniul 

De comun acord cu Agenia Naflk,7nalK P. Mimentu1ui ji Dispoziti 

	

Medicale, oem.pania Astellas dor 	huod la cunotlrit fbi fo 
imPortante irivind sigurana: 

• Rez4g 
• Au font raportat€ erori do 	lgte de pierderile dc medica 

din aringL Infiletarea prea strin 	uportului acul9i In mom 
reconatituirii poate prov 	fIuri, Thterminnd atfe1 acurg 
continutuui de medicameni in tiiauIJctArii, cu rise potenaI 
pierdre a eficacitàii ca urmare a dozei iuftcicnte adm1ristrate. 
Bate important  ca ataarea aiui cu iwI de si9uranta a scringa 
fie realizatA tinãnd seringa fn pit1a vankall Oi rotind ucr acul In Be 
acelr de ceas cu o micare 	notntle de aproximativ treisferturi din 
rotatic completA, pânä Ia iikarea acului (vezi Anexa I, Rezum, 

	

caractristici1or produsulul 	taIiit, pot. 646, etapa 11 din pregtI 
produWui). 

* Produu1 flu trabuie uti1iat Qlicd suporwil aculuf prezirtA fisuri, p 

	

deteriat sau daca permite 	da iiohid Produsul tebuie e1im 
. 

	

	 in condiii de siguran4 Sc v imonatltkal ji injecta o noun cantitate 
produi. 

1 hi ituaia in care 	upteaz manipularea incorect 
medicmentu1ui, trebule 	vJcrile coricentratiel sarice 
testotron. 
Este important s, se urme ou atemila elapele de rconstituire, aqa e 
sunt dcrise In Iriformatii1 V--Pea imadi5a-m-ent.  

	

Informafi! refarkoare la problem 	 i rwomandärI4 respective 

Medcumentu L1GARD pulbere 41 olv:t patri1 I1 injtabI1á esc ndicat pe 
tratmeritu1 canruIuI d prcatatA horrnoriodpennt i taiu avanrnt i pàntru tratamert 
cancerulul de ptatk hormoricdepcndent In amdlu 1oI(t cu rhc crcut ce progresie 
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atadlu local avansat, In moclere cu radtrapL. 	d1pønibU In form 
Is Lntervel de 6 luni (45 m) q1 de 3 h.m (22 	g) 

In anul 2013, a fast intcdus In Unhi, Eutqptaa un nou tip do ac cInVeHj de p 
pentri mcthcrnerituj EUGARD pul 	solvnt jcntni soluod lijectbil, De atu 
raportat 29 de cazurl dt crari de rrw 	de pierderi de substanA Ia 
aculul, In urina tnfllctril prea strns3 a porLi1u 

Comparatv cu acul conventional utUt wit (or, ul cu lnv1f de rotecic Be a 
dlferit In acilnga. Acul cu Inve1i dc prco 	taat Is aer1na B r1n rotrea u 
aculul In sensul acelor dc ceas, cii oars 	ctatti de aproximativ tr& sfrttir1 
rotatle cornpkt, pna la Exams aculuL 

In cazul In rc acul cu lnveIi dc pro a3te ciet tnThtat In disozftivu1 de 
lock al seringli, pot apøiea flourl Ole 	ului 	coca co ponte deermina scur 
produs In thpul Inject.rli i admln1atr*ia urial do Incorripletii do prodüs. 

Av.nd In vdcrc gradul de vhcozitaw Epidu:u1uI mccinstltult. trobuloitillzat acul 
pcntru a asigura administrarea tntrogjl chtlti do rus pactrttuIul. Aul 5tandftrd 
In practica cilnicA difora dc acul cu fnv, do gaa­'t's ft!fnizat poxtru mdicnmentuI I 

entru ccnccntralla do 22,5 mg, In outi., do amlbkl~- zAa ftimlzat un Sc cu calibrul do 
pentru concntraia de 45 mg Un ac ii ciiUrul do 1 31 

Acul cu Invli4 do protectie nu trebWo IrcuIt @I mfQUa&mcntUl E.UOARD pulbere i 
pentnu so1uio injectabila nu trebule 	lairat 	auportul aculul prcztntA fisu 
deteriorat stu daca pormite urer 	lhtd 	u3ul iebuia elimnt In totall 
condiii do aigumtl ji trcbuie 	41 irjectati o cantitato noua do produs 

RoconsUra incoroctA a produaului 	dt nir: Upon ct1cacitAii c, inice La PC 
66 din Rzumatu1 caractriticiLr prod ulu 	•t instnucitunl pt1lvind preft 
adminiatrsra produaului, precurn ti p 	dot iinr 	concentra1ei Be Ice do testo 
cazul ercrllc,r de manipulare suspectata 5U CUX 	Ut 

Informatilia despre medicament e :ii ei niai multe iriti,cIiUnl do 

detallate (vezi. Anexa 1). 

Apel ía rqpaetarea de reac/il 

Este impc3rtit sA raportai once rie advarla £uapoCtatL asociata CU  

    adn1n 

1 

medicamenuiui LtQAW puIbe 	i oivern pent 	ouie injectabi1 , dar i reel 

privind calitaca produsutul l erorite 	adrnhitrar . atamntu1u1 aoiato cu acest
a 

ctre Agenia Naiona1 n Mcdba othii i Di ozitivelor Medical In conform 
istcmuI national de rtportare apotn, urd formularolo do raportare sp 

disponibflc po pagina web a Agen 	Naknaia a MadIcanritu1ui 11 a Dispozft 

Medicale (www.anm.ro), la socliunea 	 M150,19 AdYgrl 
AoIa Naonai a Medh •iut !)t . 	 po tiv or Medicate 
Sir, Aviator Sflntecu rir4, 	I 

Cu 

[1 

I 

ul 

uer 
dc 

zat 

lar 

In 

In 

tire 

dus 
Cu 

and 

214 
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Bucur$I 011478 - RO 
ThI:+4 0757 117259 
Fax: +4 0213 163 497 
e-mail: adr@anm.ro  

Tatodatk reailtc adverse suspetitte 	pot rapporia 11 cAtro repro: 
de;intom1u1 autorizatiel de punaro pa p1, la ur itork date do Contact: 

Telefon 021.361 .0492 
e-mail: Fnacov!gl1ta.ro@ste4eem  

Coordonatele de contact ale tL 	eaii locale a 
aularizafie ek punere pe plaØ 

A,tellau Pherma SRL 
Soo. Bucuread - Ploloati no. 172 176, 
Platinum Business and Conventlefl Cntor 
Cifidirea A, etaj 2 Bucurqti, 0150 
tel: 0040213610495 
fax: 0040213610496 

Peritru 1ntrebxl @I lnformatli sup'a rfcrro la utilizarca 
ELTOARD In cond1li do siouranji 11 ofacltath VE jugfira A VA adrei 
locale a detntoru1ui autorizaIei de punar 	pl, lii uiitoaiele date de 

Aitella IPharma SL.- Dap 	tul d@ 1nfcm$U Medlcale 
telefon +40 21361 04 95 
email: rned1nfo,5@aatellaascorn  

âtorului 

S 

Cu stim 

Saija BizLlJ 
Medical and Regulatory Director SEE 

Dr. Ralph Nies 
VP EU.QPPV 

Anexe 

Pct, 6.6, etapa 11 din Rezumatul cara 	tilct ro4uuhL (RCP) cu 

comparativ cu ver5huiee antiioarA a ttxJ'L 
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ANEXA I 

0 

Text RC? @:RO vemiune nterloarii 
®ntru l~l nctv16,6 	a 11 

Etupo 11 'lnall Seringa B in pozI ie 
verticalA, tfaceli folia pretectoacc 
care acoperh ambalajul ttkveli$ului 
prot®ctle a acu`ui §i scoatati 1nveli~ul 
de proteclie„ Fixa;l tnveli~ut de 
protec 	ultui to Seri iga B prird 
men4lnerea ae ingil to pozitie $i rotirva 
hi sensul aacelor de ceas pan A 4a 
ataaarea comp1ctli a aculul (Figure 11), 
Nu forlaxi. 

_ R O ersfu~ne noun 
~Etaaa 11 

MapQ t la 
`1n 	 13 in pozltio 
ate le 	f 	p1i o u~ a1b 

a Fee 	i tdifa prcteetoar I Care 
accpe1 nibalajul tnveli¢uiui de 
prur _ a aculul p1 rrcatetl 
lnvefi:.d proteclic, 	

II 

tdw&lieu{ de ptotealia a 
at~uTui le Seringa B prin 
main f luau scringii Tn pozitie - 

' 	~taeiatat aau gaz ntll 
~, d 	_' Aul detarlorat~ nu 

ttebuiE 
iI L1UretL ürthit 

0 


