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NECONFIDENTIAL

Nr. P 460 din 10. 01. 2018

IN ATENTIA PROFESIONISTILOR DIN DOMENIUL
SANATATII
- INFORMARE CU PRIVIRE LA ERORI DE MEDICATIE
PROVOCATE DE SCURGERI DIN CAUZA INFILETARII PREA
STRANSE A SUPORTULUI ACULUI PENTRU
MEDICAMENTUL ELIGARD (ACETAT DE LEUPRORELINA) -

Va aducem la cunostintd masurile intreprinse de Agentia Nationala
a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si compania
Astellas Pharma SRL pentru “Informarea profesionistilor din domeniul
sdnatatii cu privire la erori de medicatie provocate de scurgeri din cauza
infiletarii prea stranse a suportului acului pentru medicamentul Eligard
(acetat de leuprorelind)”.

Presedinte-director general,
jr. Elena Nadla Harp'l
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ELIGARD pulbere gi solvent pentru solutie injectabilll (acetat de |
leuprorelind) - Evori de medicatie provocate de scurgeri din cauzd |

inflletdril prea strnse a suportului acului

Stimate profesionist din domenjul shnBtéii,
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De comun acord cu Agentia Nagionald a Medicamentului gi a Dispozitive

Medicale, compania Astellas doregte s& vi aduch la cunostint noi Info
importante privind siguranta;

Rezumat

® Au fost raportate erorl de medicafie legate de pierderile de medicarl
din seringd. Infiletarea prea strinsi @ suportului acului fn mome
reconstituirii poate provoca fisuri, determinand astfel scurgpires
continutului de medicament in timpul injectdrii, cu risc potentia

plerdere a eficacitdtii ca urmare a dozej insuficiente administrate.

© Este important ca atagarea acului cu Inveliy de siguranti la seringa B[}
fie realizatl findnd seringa In pozile verticalt gi rotind ugor acul tn sent

acelor de ceas cu o migcare de rotatie de aproximativ trei sferturi d

rotatie completd, pAnk la fixares aculuj (vezi Anexa I, Rezumit

caracteristicilor produsului actualizat, pot. 6.6, etapa 11 din preghtiids

produsului),

¢ Produsul nu trebuie utilizat daci suportul acului prezintd fisuri, pase
deteriorat sau dac# permite scurgerea de lichid. Produsul trebuie elimi;
in conditii de sigurantd. Se va reconstituj §i injecta o noull cantitate [

rrodun.

testosteron.

¢ Este important si se urmeze cu atentie etapele de reconstituire, aga
sunt descriee in Informafiile despre medicament,

Informafii referitoare la problema de sigurangd si recomandarile respective

Medicamentul ELIGARD pulbere 4l solvent pentru solufie Injectabill ests indicat pent
tratamentul cancerului de prostati hormonodependent, In stadiu avansat gl pentry trataments
cancerulul de prostati hormonodependent In stadiy localizat cu risc creacut de progresic g 1

h situatia n care se suspecteazl manipularea incorectd
medicamentului, trebuie investigate valorile concentratiel serice | |
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stadiu local avansat, in asoclere cu radioterapia. Este disponibil in formultiri cu admi
la intervel de 6 luni (45 mg) gi de 3 luni (22,5 mg).

In anul 2013, a fost introdus In Uniunea Europeant un nou tip de ee cu fnvelig de
pentru medicamentul ELIGARD pulbere gi solvent pentru solutle injectabils, De atun
raportat 295 de cazurl de erorl de medicajie provocate de plerderl de substanll la
aculul, In urma Inflletiisl] prea strinse a suportulul acestula.

Comparatlv cu scul convenflonal utilizat anterior, acul cu lnvelly de protectie se a
diferit Ia scringl, Acul ou Invellg de proteciie trebule atagat 1a seringa B prin rotirea u
acului In sensul acelor de ceas, cu © migoare do rotajle de aproximativ trei sferturl
rotatie completl, pin#l In fixares aculul.

In cazul In care acul cu tnvelip de protectie este complet tfiletat In dispozitivul de j
lock al aeringli, pot aplirea fisuri ale suportului acestuis, ceca ce poate determina sourg
produs In timpul injectirii g1 administrarea unel doze incomplete de produs.

Avlnd In vedere gradul de véiscozitate a produsului reconstitult, trebuie utilizat acul
pentru  asigura administrarea Intregil cahtitayl de produs pacientulul. Acul standard
In practica clinied difer8 do acul cu Invellg de protectie furnlzat pentru medicamentul E
Pentru concentrala de 22,5 mg, In cutia de ambalg] este furnizat un ac cu calibrul de
pentru concentratla de 45 mg un ac cu calibrul de 18,

Acul cu Invelig do protectie nu trebule tnlocult 9l medicamentul ELIGARD pulbere gl
pentru solufie injectablll nu trebule administrat dacd suportul acului prezintd fsurl,
deteriorat sau dacl permite scurgeres de lichld, Produsul trebule eliminat fn totalit
condifii de siguran gi trobule reconstituitii gl injectath o cantitate noud de produs.

Reconstituirea Incorectd a produsului poate detormina lipsa eficacitatil clinice. La pot,
6.6 din Rezumatul caracteristicilor produsulul glsitl Instrucfluni privind pregh
administrares produsulul, pracum ¢ pentru determinarea concentralel serice de testos
cazul erorllor de manipulare suspectate sau cunoscute.

Informatlile despre medicament se sctualizeazi cu mal multe instructiuni de prL
detaliate (vezi Anexa I),

Apel la raportarea de reacfii adverse

Este important s raportaji orice resctie adversd suspectath, asociath cu sdmini
medicamentului ELIGARD pulbere gi solvent pentru solufie injectabllt, dar si rec)
privind calitaten produsulul gi erorile de administrare a tratamentului asociate cu acest
cltre Agentia Najionald s Medicamentului sl & Dispozitivelor Medicale, In conformi
slstemul national de raportare spontans, utiliznd formularele de raportare sp
disponibile pe pagins web & Agentiel Nafionale a Medicamentulul ¢ a Dispo
Medicale (www.anm.ro), la sectiunca

Agentia Nationald 8 Medicamentulul ¢l s Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator SinBtescu nr.48, sector |
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Bucuregt! 011478 - RO
Tel:+4 0757 117259
Fas: +4 0213 163 497

e-mall; adr@anm.ro

Totodatll, reaciiile adverse suspectate se pot raporta gl clitre reprezentania loc
detiniitorulul autorizatiei de punere pe piatll. la urméitoarele date de contact:

Telefon 021.361.04.92

e-mail: Farmacovigllenta.co@aatellas.com

Coordonatele de contact ale reprezentanfel locale a Defindtorului
autorizafie de punere pe plagd
Antellas Pharma SRL
Sos, Bucuresti - Plolesti no. 172 = 176,
Platinum Business and Convention Center,
Clédirea A, etaj 2, Bucuregti, 015016
tel: 0040213610495
£ax: 0040213610496

Pentru fIntrebiiri ¢l informagli suplimentare referitoare la utilizarea medicamen
ELIGARD In conditil de sigurantdl gl eficacitate, v rughm sl vi adresafi reprozen
locale a defindtorului autorizagiel de punere pe platll, la urmitoarele date de contact:

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

telefon +40 21 361 04 95

email: medinfo.sce@astelles.com.

Cu stima,

Sanja Bizil] Dr. Ralph Nies
Medical and Regulatory Director SEE VP EU-QPPV
Anexe

Pet. 6.6, etapa 11, din Rezumatul caracteristicilor produsulul (RCP) cu modificlirl evidepfibte

comparatly cu versiunea anterioard a textului,
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ANEXA ]

Text RCP ~RO varslune anterioars Text RCP = RO versiune noull punctul

Etapa 11: Tﬁoﬁ Seringa B In pozijle [ Etapa 11:

verticall. Desfaceli folia protectoare ® Tinetl Soringa B In pozijie
care acoper ambalajul !nveligului de verticall gl

protectie a aculul gl scoatetl tnvaliyul Rentu o_nu_exista plerdarl de
de protectio. Fixafl ftnveligul de liehid,

protectle a aculul la Seringa B prin
mentinerea seringil In pozitie gi rotirea ® Desfaceti folia protectosre care

In sensul acelor do ceas pini |a ;m‘;‘;c ‘Tb’ﬂ::m’"‘;‘:"':::’u:;
;qlzqtt_i;::‘?'ompletl a acului (Figura 11). tnveligul de protactic, |
® * Pixayl Invelipul de protestis a

sculul ls Seringa B prin
mentinerea seringll In pozifie -
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