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MINISTERUL SANAT
AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTU:

' 8| A DISPOZITIVELOR MEDIC
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Domnului Presedinte Laurentiu Teodor Mihaj / L
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Vi aducem la cunogtingd masurile Intreprinss de Agentia Nationala
Medicamentului $i a Dispozitivelor Medicals (ANMDM) si comp
- Astellas, pentru informarea profesionigtilor din domeniu] sdndtdfii en privi
la_Erori de medicafie provocate de Scurgeri din cauza Infiletdrii-prea strinselq
suportului acului pentru medicamentul Eligard (acetat de leuproreling),
Compania Astelias, prin reprezentanfa focal¥ Astellas Pharma SRL,
initie informarea profesionigtilor din domeniul sénBtAtli prin intermedi
documentului ,,Comunicare directs citre profesionigtii din domen]
sHDALELI™, In legiturd cu acest aspect, conform planului de comunicar
agreat,
Aceest! modelitate de informare, utilizatd sigtematic in UE, are ca sco
avertizarea profesionigtiler din domeniul sEnBtAtii asupra unor probleme d
... Sigurant in administrares unor medicaments,” ~
o ANMDM a avizat textul scrisorii de informare ofitre profesionistii din
1‘,\‘\, ” domeniul sniithtii, pa care o distribuje compania Astellas Pharma SRL §i
publicA pe waebsite (www.enm.ro) aceeagi informatle la rubrica L
/ Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilent — Comuniclri dirscte oitrb

"= W profesionitii din domeniul stnate;

[\1,\ a . Anexdim la sceastd adrest documnentul mentionat anterior.

" Precizim cf aceasty informatie a fost transmish §i Ministeruluj
SEndtAtii — Dirsctia Farmaceutich # Dispozitive Medicale, Colegiulu
Medicilor din Roménia si Colegiului Farmacistilor din Romdnia,

Sef Servielu Farmacaovigllen s
51 Managem tul Riscului

Dr. Ro Stt"oe
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ELIGARD pulbere si solvent pentru solutle Injectabil} (acotat de
leuprorelini) - Eror de medicafie provocate de scurgeri din caunzy
Infllettirli prea strnse a suportulul acului

Stimate profesionist din domeniul sAnAtagli,

De comun acord cu Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispoziti
Medicale, compania Astellas doregte si vi aduck la cunostini noi info

® Bezumat
* Au fost raportate erori de medicetie legate ds pierderile de medica
din seringd. Infilstarea prea strénst o suportului acului i mom
reconstituirii poate provoen fisuri, determindnd astfol 8OUrg
confinutului de medicament 1n timpul injectdrii, cu risc potentia
pierdere a eficacith}ii ca urmare a dozej insuficlente administyate.
¢ Este important ca atagares aculuj en invelig de sigurant¥ la seringa
fie realizati tindnd seringa In pozitie vertical¥ si rotind uger acul in g
acelor de cens cu o migcare de rotatis de aproximativ trei sferturi di

produsului),

¢ Produsul nu trebuie utilizat dacy suportul acului prezintd fisuri,

deteriorat sau dach permite scurgerea de lichid, Produsul trebuie elimii
® in conditii de siguranid. Se va reconstitui §i injecta o noudl cantitate
produs,

o In situaie tn care ge suspecteazZ  manipularea  incorects | |[A
medicamentului, trabuje investigate valorile conceniratiei serice |{o
testosteron, '

¢ Este important s se urmeze cu atentio etapele de reconstituire, age cum
sunt descrias In Informatiile despre medicament.

Informatii referitoare la problema de sigurany si recomanddrile respective

tratementul cancerului de prostata hormaonodapendent, tn stadiy avansat §1 pentru tratame

Medicamentu] ELIGARD pulbere 4i solvent pentru solutie Injectabilt este indicat pe
cancerului de prostati hormonadependent tn stadiu localjzat Cut tisc erescut de progresis ﬂ
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atadiu lacal avansat, in asociere cu radioterapia, Eate disponibil in formulr cu adminik

la interval de 6 lunt (45 mg) gl de 3 luni (22,5 mg).

In anul 2013, a fost Introdus In Uniunea Europsand un nou tip de ac cu thvells de prioiid

pentru medicamentu] ELIGARD pulbere i solvent pentru solugie injectebils, De atung

raportat 295 de cazuri do crori do medicajie provocate de plerderi de substanth la j

aculul, In urma nfiletirli prea sirdnze a suportului acestuia,

Comparatlv cu scul convenflonal utilizat anterlor, acul cu Invelis de protecie se atagea
diferit In scring8l, Acul cu Invelig de protectie trebuie atagat Ia seringa B prin rotirea udgHm

acului In sensul sealor de ceas, cu o miscare de rotejie da aproximatlv trei sferturi
rotafie comploth, pAnX le fixarea acului,

In eazul tn care ecul cu fnveli de protectis ests complet Infiletat In dispozitivul de T

lock &l setingli, pot apiren fisurl ale suportutuf acestuin, casa ce poate determina scurg
produs fn timpul injectdrii 31 administrarca uneli doze incomplete de produs.

Avind {n vedere gradul de vAscoxitate a produsului reconatitult, trebuie utilizat acul
pentru o asigura administrarea introgii cantititl de produs paclentului. Acul standard
In practiea clinich diforfi do acul cu Invelig de protectle furnizat pentru medicamentul

Pentru concentratla de 22,5 mg, In cutia de ambala) ests furnizat un ac cu calibrul de )

pentru concentratia do 45 mg un ae cu salibrul de (8,

pentru solutie injectabild nu trebule administrat dac suportul aoului prezintd fisur

Acul ¢u Inveliy de proteciie nu trebule tnlacuit 41 medicamentul ELIGARD pulbara gi } :

deterlorat snu decl permite scurgerea de Hchid, Produsul trebule eliminat fn totalitald

conditli de sigurantht §1 trebule reconstituitd g1 injectats o cantitate nout de produs.

Reconstitniraa incorectd 8 produsului poate detarmina lipen eficacitiitil clinice. La pet| §
6.6 din Rezumatul caracteristicilor produsului ghsifl instrucfiuni privind pregntl 1

administrarea produsului, precum sl pentru daterminarea concentratiel sarice de testost
cazul ererilor de menipulars suspectate sau cunoscute,

Informafiile despre medicament se actualizeazd cu mal multe instructiuni de pr
detaliate (vezi Anexa I).

Apel la raportarea de reacfli adverse

Este important si raportafi orice repefie adversf suspectath, asociati cu adminih

medicamentului ELIGARD pulbere i solvent pentru solutie injectabils, dar §i recla
privind calitatea produsuluf gi erorile de administrare a tratamentulyl asoclate cu acest

citre Agentia Najionald n Medicamentulul si a Dispozitivelor Medicale, In conformitale

sistemul nafional de raportare spontand, utilizind formularele de rapartars sp

disponiblle pe pagina web 4 Agentlsi Natlonale a Medicamentului §l a Dispozi

Medicale (www.anm,r0), |a sectiunes

Agentla Natlonald o Madicamentulul si a Dispozitivelor 'Medicalu
Sir. Aviator Sanlisscu nr.48, sector 1
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Bucuresti 011478 — RO
Tel:+4 0757 117259
Fex: +4 0213 163 497
e-mail: adr@anm.ro

Totodat, reacliile adverse suspectats se pot saporia gi citre reprezentanfa {ocal
detindtorulul autorizatlei de puners pe piatd. la urmiitonrele date de contact:
Telefon 021.3561.04.92

e-mail: Farmacovigllenta.ro@astellas.com

Coordonatele de contact ale reprezentangel Iocale a Defindtorului
autorizafie de punere pe plafl
Artellas Pharma SRL
So08. Bucureati - Plolestl no. 172 - 176,
Platinum Business and Conventlon Center,
Claditea A, etaj 2, Bucuresti, 015016
tal: 0040213610495
fax: 0040213610496

Pentry fintreblri si informetll suplimentare referitoars la utilizaresa medlcamen
ELIGARD fn conditii de sigurani? si eficacitate, v rugiim all v{ adremaji reprezon
locale a detinAtorutui autorizatiel ds puners pe platli, la urmatcarele date de contact:

Astellas Phiarma 8.R.L.- Departamentul de Informatil Medicale

telefon +40 21 361 G4 95

email; medinfo.see@astellas.com.

Cu stim¥,

Sanja Bizilj Dr, Ralph Nies
Medical and Regulatory Director SEE VP EU-QPPV
Anexe

—

Pet. 6.6, etapa 11, din Rezumatul caracteristicilor produsutul (RCP) cu modificér evide
somparativ cu versiunca anterioard a textulu,
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Toxt RCP -RO veralune antsrioary
entru punctul 6,6 Etapa 11

Text RCP ~ RO verslune noull punctul
6.6 Elllpn 11

Etapa 11: Tineti Seringe B In pozitle
verticald. Deafacetl folia pratsctoare

protecfie a acului gi scoatefi Invelisul
de protectie. Fixaji Inveligul de
protectis a aculii la Serings B prin
mentinerea seringil tn pozitie 8l rotirap
in sensul acelor de ceas pird |a
Btayarea complot a acului (Figura 11).
Nu farjatl,

care ncoperd ambalajul tnveligului de’

Etapa 11:
& Tinefi Soringa B [n pozijie
varticalk 5f tingti form_pistonul alh

paniy o ny_existaplerder do
Lchid,

* Desfacetl folin protestonrs care
acoperd umbalgjul inveligului de
pratoctie 8 acului i sconteti
Inveligul da protectie,

o Fixetl Inveligul da protectie a
soulul la  Serngs B prin

menfinerea seringtl In pozigio -
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