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Stimate profesionist din domeniul s&natatii,
De comun acord cu Agentia National2 a Medicamentului si & Dispnziti\L :

Medicale, compania Astellas doregte s8 v aduch la cunostin{d noi informp
importante privind siguranta:

Bezumat

Informafii referitoare la problema de siguranyl gl recomanddrile respective

Medicamentul ELIGARD pulbers si solvent pentru solugie Injectabild ests indjcat pej
tratamentul cancerului de prostats hotmenodependent, tn stadiu avansat §! pentru tratame
cancerului de prostata hormonadependent tn stadiu localizat cu risc crescut de progreaie 4
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Decembrid

ELIGARD pulbere gl solvent pentru solufie InjoctabilX (acetat de
leuprorelind) — Erori de medicatie provocate de scurgeri din eanz#
inflletiiril prea strinse a suportulul acului

Au fost raportate erori de medicatie legate de pierderile de medicarnght
din seringd. Infilctarea prea strinsd a suportului acului n mome]
reconstitlirii poate provoca fisuri, determindnd astfol scurgefes
confinutului de medicament in timpul injectdrii, cu risc potential [de
pierdere a eficacitdfii ca urmare a dozei insuficiente administrate.
Este important ca atagares acului cu invelis de siguranti la seringe B
fie realizat {indnd seringa in pozitle verticaldl gi rotind ugor acul in senfy
acelor de ceas cu o migcare de rotatie de aproximativ trei sferturi d
rotafie completd, pdnd la fixarea acului (vezi Anexa I, Rezumpl
caracteristicilor produsului actualizat, pet. 6.6, etapa 11 din pregitis
produsului).
Produsul nu trebuie utilizat dac¥ suportul acului prezintd fisuri, pore
deteriorat sau dacl permite scurgerea de lichid. Produsul trebuie elimings
in condifii de sigurants. Se va reconstitui si injecta 0 noudi cantitate| g
produs.

In situatia In care se suspecteazi manipulares incorects
medicamentului, trebule investigate valorile concentratiei serice
testosteron, |

Este important s se urmeze cu atenjie etapele de reconstituire, aga ¢
sunt descriae In Informatiile despre medicament.
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stadiu local avansat, in asociere cu radioterapia. Este disponibil In formulari cu adm!
ln interval de 6 luni (45 mg) 4i de 3 luni (22,5 mg).

in anul 2013, a fost introdus tn Uniunea Evropeand un nou tip de ac cu Invellg de projes
pentry medicamentul ELIGARD pulbere ¢i sclvent peatru solutie injectabila. De atunciy §
raportat 295 de cazurl de erorl de medicajle provocate de pierderl de substani la nje
acului, In urma tnfiletarli prea atrinse a suportului acestule.

Comparativ cu acul convenfional utilizat enterlor, acul cu Invelig de proteciic se atages
diferit Ia seringl. Acul cu Inveliy de protectie trebuie atagat a seringa B prin rotirce uj:

|shys
|

acului Tn sensul acslor de cess, cu o migcare de rotajie de aproximativ trei sferturi Hirir-o
rotatie completd, pin# le fixarea aculul,

In eaznl tn care acul cu invelis de protectie este complet Infilotat fn dispozitivul de tig luer
lock al seringli, pot aphrea fisurl ale suportulul acestuis, cesa ce poate determina scurgedn de
produs fn timpul injectlrii §i administrarca wnel doze incomplete de pradus.

Avind In vedere gradul de viscozitate a produsului reconatitult, trebule utilizat acul aderivat
pentru & asigura adminlistrarea tniregii cantititl de produs pacientului. Acul standard at

tn practica clinich diferd de acul cu Invellg de protectie furnizat pentru medicamentul B
Pentru concentratia de 22,5 mg, In cutia de ambainj ests fumizat un ac cu calibrul de [%
pentry concentratia de 45 mg un ac cu calibrul de 18,

i

Acul eu Inveliy de protecile nu trebule tnlocuit 3i medicamentul ELIGARD pulbere g
pentru solutie injectabild nu trebuie administrat dacd suportul acului prezintd fis :
deterforat sau daci permite scurgerea de lichid. Produsul trebule eliminat In totalitags

condirli de sigurantit gi trebuie recanstituith ¢i injectat o cantitate noud de produs.

Reconatituirea incorectd 8 produsului poate determina lipsa eficacitagii clinice. La pet/ )3
6.6 din Rezumatul caracteristicilor produsului ghaitl instrucflun! privind progitirge

administrarea produsului, pracum gl pentru determinaren concentratiel serice de teaton
cazul erorilor de manipulare suspectate sau cunoscute.

Informaiile despre medicament se actualizeazd cu mal multe instructiuni de prey
detalinte (vazi Anexa I),

Apel la raportarea de reacfii adverse

Este important sA raportafi orlce reactie adversd suspectatd, asociatl cu adminiy
medicamentuluj ELIGARD pulbare §i solvent pentru solugie injectabils, dar si recl
privind calitatea produsului §i erorile de administrare & tratamentulul asociate cu acest p 44
catre Agentia Najionald s Medicamenwlul 3i & Dispozitivelor Medicale, in confonni
sistemul natlonal de raportare spontand, utilizAnd formularele de raportars s A
disponibile pe pagina web a Agenflei Nationale a Medicamentului si a Dispo i
Medicale (www.anm.ro), la seciunes Reavorteaz o roactle advarst.

Agentia Nationald a Medicamentutul i a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sinateacu nr.48, sector |

:
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Bucuresti 011478 - RO
Tel+4 0757 117259
Pax: +4 0213 163 497
e-mail: adr@anm,ro

Totodath, reaciiile adverse suspectats 3o pot reporia g ciire reprezentanie local H
detindtorului mitorizatiei de punere pe pinfd. la urmiitoarele date de contact;

Telefon 021.361.04.92

c-mail; Farmacovigilenta.ro@sstellas.com

Coordonatele de contact ale reprezentantel locale a Defindtorului
autorizafle de punere pe plajd
Aatellas Pharma SRL
S08. Bucures - Plolesti no, 172 - 176,
Platinum Business and Convention Center,
. Cladirea A, etaj 2, Bucurestl, 015016
) tel: 0040213610495
fax: 0040213610496

Pentru intrebs ¢l informatli suplimentare referitoare la utilizarea medicamen +
ELIGARD In conditit de siguranti gi eficacitate, v& rugim s v adresatt reprezentamp
{ocale a detinAtorului autorizatiel de punere pe platd, la urmBtoarele dats de contact:

Astellas Pharme S.R.L.- Departamentul de Informatil Medicale

telefon +40 21 361 04 95

email: medinfo.sce@estellas.com.

o

Cu stimdi,

Sanja Bizil) Dr, Ralph Nies
. Medical and Regulatory Director SEE VP EU-QPPV

Anexe

Pet, 6.6, etapa 11, din Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) cu modifictrl evidep + e
comparativ cu versiunca anterioard a textulul.

b
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Text RCP =RO versiune anterioard
entru punctul 6.6 Etapa 11

Text RCP = RO versiune noud punctul
6.6 Etapa 11

Etapa 11: Tinetl Seringa B ia pozijle
verticald, Desfaceji folia protectoare
caro acoperd ambalajul Inveligului de
protecfie 8 aculvi si scoateli Inveligul
de protectie. Fixafi Inveligul de
protectie a acului la Seringa B prin
mentinerea seringil In pozijie 4i rotiren
n sensul acelor de ceas pina la
atagarea completd a aculuf (Figura 11).
Nu fortel.

Etapa I11:
¢ Tineti Soringa B
vorticald i

lichid,

In pozile

o Dosfacefl folin protectoars care
acoperl nmbalajul Inveligulul de
pratectie a nculul 8 scoatetl
inveligul de protacie.

s Fixapl Invelisul de proteciie a
aculul la  Sernge B prin
mentinerea seringll In pozitie -

de_ceay oproximatly trei sfarturf
dintr-o _rotatle complati pdnd s

atasaron compiath a acului (Figura
L

Nu for{afi, deoarcce suportul agulul sg
Roatg crilpa, cess g6 ar dotarming scucgeran
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