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Deamnal/Damnulul Pragedinte - Direcior Ganaral

In eonformitats cy adresa ANMDM nr, J3487E/11.12.2017, Inragistrats ||

CNAS = cunr. LM10448/12 122017 va aducem la cunostinid masurile Intreprinse
Agenila Naflonala a Medicamentului 8 a Dispozitive)sr Medicals (ANMDM) 8l compan|
Astellas Pharma SRL, pentru Tnformarea profasionisiiar din domeniyf sanatatll cu privire |
Erori de medicatis provocale de scurgen din ceuze Infiieterlf pree stranss g suportuiul ae
peniry medicamentul Eligard (acelal de feuproraiing). "

Va ruglm sa luall mésur de Informare a furnizorlior de servicll medicale prin afiga
Pe pagina electronicd & casel da aolgurdrl de sandtate, In loc vizloll, & documantulul
‘Ellgard pulbere s/ sotvant penlri solulis infectabiia (Bcelal de leuproreling) - Eroyi
medicatie provocate de Scurger din cauze inflstarll prea siranse g suportulw aculul

Anexiim In fotocopie documantul respecily,

Cu stima,
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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

Domnulul Presedinte Laurentiv Teodor Mihai

Vi aducem la cunogtingd masurile Intreprinse de Agentia Nationala ;
Medicamentuluj 81 a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) §i comp

la Erori de medicagie Provocate de seurgeri din cauza Infiletlrii prea stranse|
supartului acului pentry medicamenty] Eligard (acstat de leuproreling),

Compania Astellas, prin reprezentanta focalk Astellas Pharmg SRL,
inifie Informares profesionigtilor din domeniul SAnBtAi prin intermed
documentulyj nComunicare diracty cltre profesionigtil din domeniy
sdnlthi”, in leglturll cu acest Bspect, conform planului da comunicareg)|
agreat,

Aceast modalitate da informare, utilizaty sistematic in UE, ars og scop
avertizarea profesionistilor din domeniul skinBtatii 88upra unor probleme d
sigurantl in administrares unor medicemente,

; - M 2 avizat textul serisori de informare citre profesionigtij di
'j‘_y’ domeniul sinitagii, pe care o distribuie compania Astellas Pharma SRL g

-

Lo

publicd pe website (www.anm.rg) Beoeagl informatle la  rubrics
Medicamente de Uz Umap, - Farmacovigilen - Comunicliri dirscte chtrs
= 'l\'ﬁ’ ~ profeslonistii din domeniul sknat}ii. '

hiq v Anexim la aceast! adresl documentyl meéntionat anterior.

Precizim cd aceasts informatie a fost transmisd gi Ministeruluj
SEndt8tii — Directia Farmaceutich g Dispozitive Medicale, Colegiuluj
Medicilor din Roménia 31 Colegiului Farmacistilor din Roménia,

$ef Serviciu Fa rmacovigilents
pl Menagem tul Riscylul

Dr. Ro

troe
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ELIGARD pulbere §i solvent pentru solufle injectabils (acetat de
leuproreling) - Ergri de medicatle provocats da scurgerl din cauza
inflletdirl] prea strdnse a suportulul aculuj

Stimate profesionist din domeniul sintatj,

De comun acord ey Agenjia Nationals g Medicamentuluj 3 & Dispoziti

Medicale, compania Astellas doregte 52 va aduc |a cunogtinid noi info
importants privind sigurants;

* Au fost raportate erori da medicafie lagate de pierderile de medica e
din seringf. Infilstarey prea strdnsd & suportului aculyj in mome
reconstituirii  poate Provocs  fisuri, determindnd astfa| Scurgedes
conjinutului de medicament in timpul injectlrii, cu risc potentis
pierdera g eficacitdfii ca urmare a dozaj insuficiente administrats, .

* Este important ca Blagarea acului cu Inveliy de siguran(l la seringa
fie realizatd findnd seringa In pozifie verticals §i rotind ugor acul in sen|
acelor de ceas cu o migcare de rotajie de Bproximativ trei sferturi dinmil
rotafie complety, PAnk s flxarea geuly (vezi Anexa I, Rezumal
caractenisticilor produsuluj actualizat, pet, .6, ctepa 11 din pregitjgh
produsuluj), .'

* Produsul nu trebuje utilizat dacd supory| acului prezints fisuri, E
deteriorat sau dacl permite scurgeren de lichid, Produsul trebuis ulirﬂ -

B in condifii de siguranl, Se va reconstity; §i injecta o nous cantita

odus
. r.: situafia In  care ge Suspecteazl  manipulares incorect

medicamentului, trebyjs investigate valorils concentrajiei serice /¢
testosteron.

* Este important si se urmege cu atenfie etapele da reconstituire, age cpp
Bunt descrise in Informatiile despre medicament.

Tnformagii referitogre iq problema de slgurangd yi recomanddrile respective
Medicamentul ELIGARD pulbers §i solvent pentru solujie injectabily sse indicat p!il

tratamentu! cancerulul de prosiats hormanodependent, In stadiy evansat gl pentru tratamanty
cancerulul de prostaty normonodependent tn stadiu localizat cu rsc crascyt de progresie 4
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stadiu local avanset, In asociere cu radioterspla, Este disponibil in formulari cu admi
lo interval de 6 luni (45 mg) gl de 3 lunl (22,5 mg).

In anul 2013, u fost Introdus tn Uniunea Europeant un nou tip de sc cu tavelis de B
pentru medicamentul ELIGARD pulbere $i solvent peniru solutle Injectabils. De

raportat 255 de cazuri de erori de medicajle provocate de plerder de substanjd la -

aculul, In urma Inflletidi pres sirdnse & suportulul acestula.

Comparatlv cu scul conventlenal utilizat anterlor, scul ou Inveliy de protectle se

diferit |n sering®, Acul cu Invelly de protectie trebule atagat In saringa B prin rotirea usg
aculul In sensul seelor de cens, cu o migcare de rotajle de aproximatly trei sferturi &
rotefie complotll, pAnk la flxarea aculul,

In cazul In care acul cu Invelig de protectls este complet Infilstat tn dispozitivul de g
lock al seringll, pot apirea flaurl ale suportulul acestula, ceea ce poate determine scurgeds

produs In timpul Injectirl] gl administraren unel doze incomplate de produs.

Avind [n vedere gredul de vAscozitate & produsulul reconstitult, trebule utilizat acul o

peniru & usigura adminlsiraren intregil cantiisyl de produs pacientulul. Acul standerd (i} [
In practica clinick diferd de acul cu Invelly de pratectle furnizat pentry medicamentul El}

Pentru conzentrajin de 22,5 mg, In cutls de ambala) este funizal un as cu calibrul de 2
pentru soncentratln de 45 mg un ec cu callbrul da I8,

Acul cu Inveliy de protec)ie nu trebule tnloeuit yi medicamentul ELIGARD pulbers gi §
pentru solufie injectebill nu trebule adminisirat decd supertul sculul prezint Asur

deteriora! sou dach permite scurgerea de lichid., Produsul trebule eliminat Tn totslis

condifll de siguranid ¢l trebule reconstituitl §i injectatd o cantitate nouldl de produs.

Reconstituiren Incorecil & produsului poate determina lipsa eficaciatil clinice. La pet

56 din Hezumelul caracteristicilor produsului ghaifl Instruciluni privind pregitics

adminlsirerea produsului, precum gl pentry determinaren concentratiel serice de testo
cazul eroclior de manipulare suspectate sau cunoscuts,

Informaliile despre medicament se actualizezl cu mal multe instructlunl de prej

detalinte (vezl Anexa I).

Apel la rapartarea de reacpll adverse |

Este important 88 raponafi orice renctie adversd suspecteth, asocinll cu |d.mini; :

medicamentului ELICARD pulbare yi solvent peniru solufie Injectabils, dar 3l recls

privind colitatea produsulul gi erorile de administrare a tratamentulul asoclate cu peest P
ehire Agenjin Nulloneld o Medicamantulul ¢l a Dispozitivelor Medicale, In conformitaé
slstemul najlonel de reportars spontend, utilizAnd formularele de raportars spe |

dispaniblle pe paglna web & Agenylei Naflonale a Medicamentulul sl a Dispozit{Ne
Banoneszh o reactle adverss.

Medicals (www.enm.ro), la seciiunsa

Agonjla Naflonald o Medlcamentulul gl a Diapozitivelor Medicale |
Str, Aviator Sindtescu nr.48, sector |




2018-01-10 17:18
"

CNAS-Clawback 0372309140 »>

Bucuregti 011478 -RO
Tel:+d 0757 117259
Fax: +4 0213 163 497
e-mail: adr{@anm.ro

Totodeth, rencjiile adverse suspectate se pot raporia gl clire reprezentanjs |

defindtorulul sulorzatlel de puners pe piajd. I8 urmitoarsle dats de contact:
Telefon 021.361,04.92
e-moil: Farmecovigllents.ro@astelias.com

Coordonoicle de confact ale repretentanfel locale a Defindiorului|
autorigajic de punere pe plagd
Astellas Pharma SRL
Sou. Bucuresd - Plolestl no. 172 - 176,
Flutinum Huslness and Conventlon Center,
' Cladiren A, etaj 2, Buguragt, 015016
tel: 0040213610495
faxc; 0040213810496

Pentrd  frifretl
ELIGARD In

locals & de

Aat
fel

Cu stimi,

Sanja Bl
Medleal ;

Anexe

Pet, 6.6,
COmpArt

QT

fLegulotory Dlregtor SEE VP EU-QPPV

d gl informetll suplimentars referitoare la utilizarss medicameni
condipll de sigurantd ol eficacitate, vA rugim sb vA adresafi reprezents

o Phurme 3,R.L.- Departamentul de Informatil Medicale

+40 21 351 04 95
medinfo.scc(@estellas.com.

L1, din Rozumatul caracteristicilor produsulul (RCP) cu modificar] eviden

rielui muiorizapiel de puners pe piad, le urmbtoarele date de contact:

Dr. Ralph Nies

jeralunes anterionrd & texiulul,

P 5/6
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Text RCP -20 vorsiuns anterloard Text RCP - RO versiune noud penciul
B TU [unstul §,§ Etapa 1 6.6 Etapa 1]

Etapa 11: T|qal Seringa B In pozifle Etapa 11;
verticall, Desfaceyl folia protectoars * Tineti Seringa B |n pozile
care acoperll ambalajul [nvellyulul de vertlcall | “ﬂ"-ﬁm.nhmﬂm
protecyie » aculul 3 seoareti tnveliyul RNk o_ou_sxisia plerdarl do
de  protele Fieafl Tnveligul de lichid,

protecfle o oculy Ja Seringa B prin
menjliner:: se:ingll In paxiji Wirotiren | * Desfacerl folia proteciosrs care

I sensul acclor de ceag pdndl [a nmm:‘mhlhdull Iim;nrulul b::
compiatl proiecile & sculul i seoy
ﬁrmr. iR 4 weulal (Figura 11). Inveligul do protectie.
.' | * Flxafl Invellpul de prolecjie a

asulul g Seringa B prin
manjineran soringll In pozifle -

d-'-mll-lnmlmutum_mm;
MWM
111,

Nu forai, danazoce suporty] agulul g
mﬂmw"
Readuslyl I tmpu] |njectls],

W




