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Dacembrie ‘

ELIGARD pulbere gi solvent pentru solufie injectabild (acetat de ' |
leuprorelini) ~ Erorl de medicafie provocate de scurgeri din cauza |

Inflletiirll prea strinse a suportulul acului

Stimate profesionist din domeniul sinatitii,

De comun acord cu Agentia Nationald a Medicamentului 3i a Dispoziti
Medicale, compania Astellas doregte s# vi aduck la cunogtintd noi inforreii

impertante privind siguranta;

Rezumat
¢ Au fost raportate erorl de medicatie legate de pierderile de

din seringd. Infiletarea prea strins# & suportului acului In mom

Té=1d=-20)

)
|
|
il
i
i

medice

reconstituirii poate provoca fisuri, determindnd astfel scurghlbe

continutului de medicament in timpul injectdrii, cu risc

pierdere a eficacitifii ca urmare a dozei insuficiente administrate. il
¢ Este important ca atagarea acului oy invelig de sigurantil la seringa B}
fie realizath tinind seringa in pozitle verticala §i rotind ugor acul in serifjh
acelor de ceas cu o migeare do rotafie de aproximativ trei sferturi din .
rotafie complets, panll la fixarea acului (vezi Anexa I, Rezumil}
caracteristicilor produsului actualizat, pot. 6.6, etapa 11 din preghtie

produsgului).
* Produsul nu trebuie utilizat dacs suportul acului prezinti

deteriorat sau dacl permite scurgerea de lichid, Produsul trebuie elimi|

in condifii de sigurantd. Se va reconstituj §i injecta o noul
}:rudun.

testosteron.

* Este important s& se urmeze cu atentle etapele de raconstituire, aga clilk

sunt descrise tn Informatiile despre medicament,

Informafii referitoare la problema de sigurantd sl recomandarile respective!

Medicamentul ELIGARD pulbers 51 solvent pentru solutle injectabild este

tratamentul cancerului de prostaté hormonodspendent, tn stadiu avansat §l pentru tratamently

cancerului de prostath hormonodependent tn stadiu localizat oy risc crescut de

n situatis In care se suspecteazi manipularea incorectl} :
medicamentului, trebuie investigate valorile concentratiei serice! .

potential| [

I

fisuri,

cantitateI i
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stadiu local avansat, In asoclere cu radioterapia. Elte disponibil tn formuliri cu admind
Ia interval de 6 luni (45 mg) gi do 3 luni (22,5 mg). !

In anul 2013, a fost introdus tn Uniunsa Europeand un nou tip de ac cu Invells de profh
pentru medicamentul ELIGARD pulbere si solvent pentru solutie injectabila, De atunci]

raportat 295 de cazurl de erori de medicajie provocate de pierderi de substanili la M
acului, In urma tnfiletiirli prea strinse a suportului acestuia. i

Comparativ cu scul conventional utilizat anterier, acul cu nveliy de protecile se ats f% .,
diferit Ia sering8. Acul cu Inveliy de proteciie trebuie atagat 1a seringa B prin rotirea u ;;’ L a
acului In sensul acelor de ceas, cu o miscare do rotajie de aproximatlv trei sferturl digh

rotafie completit, pAnit Ia fixarea aculul,

In cazul tn care acul cu Inveliy de protectie este complet Infiletat In dispozitivul de ;
lock al seringi, pot apirea fisurl ale suportului acestuia, ceea ce poate determina scurge ‘;

produs tn timpul injectirii §i administrarea unel doze incomplete de produs.

Avind In vedere gradul de vAscozitate a produsului reconstituit, trebuie utilizat ucul
pentru a asigura administrarea Intregli cantitdti de produs pacientului, Acul standard u

in practica clinied diferl do acul cu Invelly de proteciie fumizat pentru medicamentul B *“

Pentru concentratia de 22,5 mg, In cutia de ambalaj este fumnizat un ac cu calibrul de
pentru concentratla de 45 mg un ac cu calibrul de 18,

Acul cu Invelis de protectie nu trebuie tnlocult i medicamentul ELIGARD pulbere gi 50
pentru soluie injectabild nu trebule administrat dacl suportul aculul prezintd ﬁsuri
deterlorat sou dacll permite scurgeres de lichid. Produsul trebule eliminat In totalitafh
condifli de siguran{i yi trebuie reconstituiti §i injectath o cantitate nouli de produs.

Reconstituirea incorectlt a produsului poate determina lipsa eficacithtii clinice, La put' ;
6.6 din Rezumatul caracteristicilor produsului gitsifi instrucilun{ privind preglt

administrarea produgului, precum gl pentru determinarea concentraiei serice de testonts
cazul erorllor de menipularce suspectate sau cunoscute,

Informaglile despre medicament se actualizeazé# cu mai multe instructiuni de prq

detallate (vezi AnexaI),

Apel la raportarea de reacfil adverse

Este important s& raportali orice remu.-. adversd suspectath, asociatd cu adminl |

medicamentului ELIGARD pulbere §i solvent pentru solufie injectabild, dar si recla i
privind calitatea produsulul i crorile de administrare a tratamentului asociate cu acest p i
cBtre Agentia Nafionald a Medicamentului sl & Dispozitivelor Medicale, In confom!
sistemul national de raportare spontani, utiliznd formularele de raportare sp
disponibile pe pagine web a Agentiei Nafionale a Medicamentulul ¢i a Dupozi
Medicale (www.anm.ro), 12 secjiunes Raporteazsi o reactio advers.

Agentia Natlonald a Medicamentulul 4l a Dispozitivelor Medicale

Sir. Aviator Sindtescu nr.48, sector |
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Bucuresti 011478 - RO
Tol:+4 0757 117259
Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro
Totodath, reaciile adverse suspectate se pot mporia §i ctre reprezentania localiil
|

detinitorulul autorizatiel de punere pe piajh. Ia urmiitoarele date de contact:
Telefon 021.361.04.92
e-mail: Farmacovigllenta.ro@satellas.com

Coordonatele de contact ale reprezentanjel locale a Depindtorului |

autorizagie de punere pe plafld
Astellas Pharms SRL
Soa. Bucurestl - Plolesti no. 172 - 176,
Platinum Business and Convention Center,
[ Cladirea A, etaj 2, Bucuresti, 015016
; tel: 0040213610495
fax: 0040213610496

Pentru intrebdri i informatii suplimentare referitoars la utilizarea medicament}
ELIGARD In condili de sigurantk si eficacitate, vA rugim si vA adresafi reprezentafge
locale a detinAtorutui autorizaiei de puners pe piatd, In urmatoarele date de contact: il

Astellas Pharma S.R.L.- Departamentul de Informatii Medicale

telefon +40 21 361 04 95

email: medinfo.sca@estellas.com.

Cu stim8, ‘
Sanja Bizilj Dr. Ralph Nies ;
Medical and Regulatory Director SEE VP EU-QPPV

@
Anexe

Pet. 6.6, etapa 11, din Rezumatul caracteristioilor produsului (RCP) cu modifichri evidel'l !
comparaiiv cu versiunca anterioard a textulul, :

|

|

i

i
¥
1.
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Text RCP ~RO versiune anterioars
ntru py .6 Etapa 11

Etapa 11: Tineti Seringa B In pozijie
verticald, Desfacefi folla protectoare
care acoperi ambalajul tnvelisulul de
protectie a acului §i scoate}i tnvelisul
do protectle. Fixafl tnveligul de
protectle & acului la Seringa B prin
mentinerea seringii tn pozitie gi rotiren
n sensul acelor de cems pand Ia

atagarea completdl a aculul (Figura 11),
Nu foratl.

“Text RCF - RO versiune noull punctul
6.6 Etapa 11

Etapa 11:
¢ Tinefi Seringm B
varticall gl

Replty o nu oxista pierder] de
lichid,

¢ Desfacetl folia protectoars care
hcoperil ambalgjul Inveliguiui de
protecie & amculwl gl scoatefi
Inveligul de protectie,

In pozitie

o Fixal TInvelijul de proteciie a
aculul la Sernga B prin
menincrea seringli In pozitle -

de_cenn_sproximatly trol sferturi
dinte-n_rotatie completd_pink _lg

atazarsa complath g sculyi (Figura
1L

Nu foriafl, decarece suportul agulul go
paate crips, copa co ar datermina scurgores
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