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Decambria J DIl 7

ELIGARD pulbere gi solvent pentru solufle Injectabild (acetat de l
leuprorelind) - Erori de medicafie provocate de scurgeri din cauza
inflletiirii prea strnse a suportulul aculuf

Stimate profesionist din domeniul snatafii,

De comun acord cu Agentia National? a Medicamentului i a Dispoziti
Medicale, compania Astellas doregte sd vA aduck la cunogtintd noi inforn
importante privind siguranta;

£ Rezumat

* Au fost raportate erori de medicatie legate de pierderile de medican
din seringd. Infiletarea prea strfinsd a suportului acului In mome
reconstituirii poats provoca fisuri, determindnd astfe| SCUrgere
confinutului de medicament in timpul injectdrii, cu risc potentia
pierdere & aficacitatii ca urmare a dozei insuficiente administrate.

e Este important ca atagarea acului cu invelis de sigurantd la seringa B|fs:
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rotafie completd, pdn& la fixares acului (vezi Anexa 1, Rezuma}

caracteristicilor produsului actualizat, pet. 6.6, etapa 11 din pregititha

produsului),

¢ Produsul nu trebuie utilizat dacy suportul acului prezintX fisuri, pal

deteriorat sau dac permite scurgerea de lichid. Produsul trebuie slimink

& in condifii de sigurantd. Se va reconstituj §i injecta o noudl cantitate f
produs,

o In situafia T care se suspecteazd manipulerea incorects
medicamentului, trebuie investigate valorile concentratiei serice
testosteron,

* Este important si se urmeze cu atenie etapele de reconstituire, asa cuf
sunt descrise In Informatiile despre medicament.

Informafii referitoare la problema de siguranyd §i recomandarile respective

Medicamentul ELIGARD pulbers 31 solvent pentru solufie Injectabily eate indicat penti.
tratamentul cancerului de prostata hormonodependent, tn stadiu avansat §l pentru trntamnrtu“
cancerului de prostata hormonodependent tn stadiu localizat cu Hsc crescut de progresio si
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stadiu local avansat, in asociere cu radioterapia, Este disponibil tn formulsn cu adminik

la interval de 6 luni (45 mg) 51 de 3 luni (22,5 mg).

In anul 2013, a fost introdus In Uniunca Europeand un nou tip de ac cu tnvelig de pr

pentru medicamentul ELIGARD pulbere gi golvent pentru solutie injectabila, De atundi

raportat 295 de cazuri do crori de medicajie provocate de pierderi de substanth la
aculul, In urma Inflletarli prea strdnse a suportului acestuia.

Comparativ cu scul conventlonal utilizat enterior, soul cu Invelig de protectie se ata
diferit ln scring®. Acul cu Invelig de protectio trebuie atagat la seringa B prin rotirea usg

acului In sensul acelor de ceas, cu o migcare de rotajie de aproximativ trei sferturi
rotatie completd, pAndl la fixarea acului,

In cazul tn care acul cu invelig de protectis este complet Infiletat tn dispozitivul de il
lock al seringli, pot apirea fisurl ale suportului acestuia, cesa ce poate determina scurg
produs fn timpul Injectaril g administrarca unei doze incomplete de produs,

pentru a asigura administrarea Intregli cantitdl de produs pacientulul. Acul standard
In practica clinick diforll do acul cu Invelig de protectis furnizat pentru medicamentul

Avind In vedere gradul de vAscozitate a produsului reconstituit, trebule utilizat acul adé
1

Pentru concentrafia de 22,5 mg, in cutia de ambalg) este furnizat un ac eu calibrul de 2 )

pentru concentratia de 45 mg un ac cy calibrul de 18,

pentru solugle injectabild nu trebuie administrat dacd suportul acului prezintd fis

Acul cu Inveliy de protecie nu trebuie tnlocuit yi medicamentul ELIGARD pulbere gi“} i
i

detoriorat sau dacl permite scurgerea de lichid. Produsul trebule eliminat tn totalifae

condltii de sigurantll gi trebule reconstituits gi injectatd o cantitate noutt de produa.

Reconstituirea incorectd a produsului poate determina lipsa eficacitdfil clinice. La pet| §
6.6 din Rezumatul caracteristicilor produsului gaaifl instruciiuni privind pregatiry

administrarea produsului, precum gl pentru determinaren concentratiel serice de tastcutT
cazul erorilor de manipulare suspectate sau cunoscute,

Informagiile despre medicament se actualizeazd cu mal multe instructiuni de pr
detalinte (vezi AnexaI),

Apel la raportarea de reactll adverse

Thtire

Este important sé raportafi orice reactie adversd suspectatd, asociatd cu adminik
medicamentului ELIGARD pulbere i solvent pentru solujie injectabils, dar gl reclaf
privind calitatea produsului gi erorile de administrare a tratamentulul asoclate ou acest
catre Agentia Najionald n Medicamentulul #i a Dispozitivelor Medicale, In conformit
sistemul national de raportare spontans, utilizAnd formularele de raportare sp
disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului sl a Dispozi
Medicale (Www.anm,ro), la sectiunea .

Agengla Natlonald a Medlcamentulul yi a Dispazitivelor Medicale

Str. Aviator SanAtescu nr.48, sector |
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Bucuresti 011478 — RO
Teli+d 0757 117259
Fax; -4 0213 163 497 !

e-mail: adr@anm,ro

Totodatd, reaciiile adverse suspectate se pot raporia i cltrs reprezentanfe localp
detindtorulul autorizatiel de punere pe piaja, la urmiitoarele date de contact:
Telefon 021,361.04.92
e-mail: Farmacovigilenta.ro@astellas.com

Coordonatele de contact ale reprezentanfel locale a Defindtorului o

autorizafle de punere pe plafd
Astellas Pharma SRL i
Sos. Bucuresti - Plolesti no. 172 - 176,
Platinum Business and Convention Center,
. Cladirea A, etaj 2, Bucuresti, 015016
tel: 0040213610495
fax: 0040213610496

Pentru fintrebAr si informatli suplimentare referitoare la utilizarca medicamentyiy
ELIGARD In conditil de sigurant® si eficacitate, v& rugim si vi adresati reprezentanie|
locale a definAtorului eutorizatiai de punere pe plat, la urmatoarele date de contact:

Astellas Pharma S.R.L.- Departamentul de Informatii Medicale
telefon +40 21 361 04 95
email; medinfo.see@astellas.com.
Cu stim#,
Sanja Blzil) Dr, Ralph Nies
Medical and Regulatory Director SEE VP EU-QPPV
Anexe

Pet. 6.6, etapa 11, din Rezumatul caracteristicilor produsulul (RCP) cu modificarl evidenfisie
comparativ cu versiunea anterioard a textulut,
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Text RCP -RO versiuns anterfoard
entru punctul 6,6 Etapa 11

Text RCP - RO verslune nous punctul |
6.6 Etapa 11

Etapa 11: Tinei Seringa B In pozitle
verticald, Desfacefi folla protectoare
care acoperd ambalajul fnveligului de
protecfie a acului gi scoatefi fnvelisul
de protectie. Fixafi Inveligul de
protecfie & aculuj la Seringa B prin
mentinerea seringii In pozifie si rotires
in sensul acelor de ceas pdnd |a
atasarca complettl a aculuf (Figura 11).
Nu fortati.

Etapa 11;
* Tineti Soringa B
verticalt s

Rentru o nu_exista plerder] do
Lichid,

® Desfacetl folin protestoars care
acoperd umbalajul Invelisulul de
protecile & oculul s scoatei
Invelisul de protectic,

In pozitle

¢ Fixafl Invellsul de protectie a
aculul la  Sernga B prin
menfineren seringll In pozijio -

de_ceas aproximatly trel sfartur|
dintr-0_rotatle complstd pdnd g
Atasarea oompletd g agului (Figura

10

Nu forfafl, deoarece suportul aculyl se
Roate criipn, cogn ¢¢ ar doterming sourgeren




