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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANA | TE

CABINET PRESEDINTE | (
Calea Calaragilor nr. 248, Bloc S 19, Sector 3, Bueuresti |
E-mail; ¢abing resedinte@densan,ro. Tel, 0372/309.270, J'ax 0372/309.23
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§ Doamnel/Domnulyl Pregedinte - Director General
|
Bb(:& In conformitate ou adresa ANMDM nr. 33497E/11.12,2017, Inregistrats g

\'C.N.A.S. = Cu nr. LM10446/12,12,2017 va aducem |g cunogtintd masurlle Intreprinse de
.é\\ gentla Nationald a Medicamentulul gi a Dispozitiveior Medicale (ANMDM) gi compani{
ﬁ\ x %Q stellas Pharma SRL, pentru "Informarea profesionigtilor din domeniul sanatatil cu privire
SR ri de medicatie provocate de Scurgerl din cauza infilstary prea stranse a suportulu/ aau{
pentru medicamentul Eligard (acetat de leuproreling), * i:

Va rugém sé& luatl mésurl de Informare a furnizorilor de servici medicale prin afigare
Pe pagina electronicd a casel de asigurdri de sanatate, In Joc vizibll, & documentulul |
"Eligard pulbere s/ solvent pentry solutle Injectablla (acetat de leuproreling) - Erori .l-'
medicatle provocate de scurgerl din cauza inflletarl/ prea stranse a suportulul aculuf j
Anexéim In fotocople documentul respectly.
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MINISTERUL SANAT)

AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTU|

- 8 A DIBPO2ITIVELOR MEDIC \E

Str. Av, Siniitescy nr. 48, sector 1, 011478 Bucury
Tel: uam-m.;} :

Fax: +4021.3 10348
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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

ﬁ Domnului Preyedinte Laurentiu Teodor Mihaj Lr

V& aducem la cunogtingd masurije intrepringe de Agentia Nationaly||

Medicamentuluj 8i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) i compani

- Astellas, pentru informarea profesionigtilor din domeniul 8Andtatii cu privip
la Erori de medicafie provocate de scurgeri din cauza tnfiletarii prea strinse;

suportului acului pentry medicamenty| Eligjd_ (acetat de leuproreling),

ar |
Compania Astsllas, prin reprezentanta Tocald Astellas Pharma SRL,
initia informarea profesionistilor din domeniu] sBndtdtii prin intermedi
documentului ,,Comunicare directd catre profesionigtii din domenit
SAnAtALii", in legAturdl cy acegt aspect, conform planului de comunicareg
agf eat, i
Aceastd modalitate de informare, utilizaty sigtematic in UE, are ca sco
avertizarea profesionistilor din domeniul sinatat;i 88upra unor probleme d¢
sigurantil fn administrarea unor medicamente,”

ANMDM a avizat textu] scrisorii de informare cltre profesionigtii dip

‘Ml "/domeniul siindtdtii, pe care o distribuje compania Astellas Pharma §
/ publick pe website (Www.anm.ro) bBceeagi  informatie | rubri

Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilents — Comuniclri directe ca :
W profestonistii din domens stndtgii,

(\1,., R . Anexim la aceasth adress documentul mentionat anterjor.

-

Medicilor din Romdnia gi Colegiuluj Farmacistilor din Roménia,

Sef Serviciu Furmacovlgﬂentlr'
§l Managem tuermulul

Dr. Ro t'r‘-ue
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ELIGARD pulbere gi solvent pentru solutie injectabils (acetat de
leuprorelini) ~ Erori de medicafie provocate de scurgeri din cauza
tnflletiirli prea strinse a suportulul acului .'

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

De comun acord cu Agentia National¥ a Medicamentuluj 3i a Dispozitivef
Medicale, compania Astellas doregte si vi aducd la cunogtintd noi info ¥
importante privind siguranta:

Rezumat

* Au fost raportate erori de medicatie legate de pierderile de medican

reconstituirii poate Provoca fisuri, determinand astfel scurgs

continutului de medicament In timpul injectarii, cu risc potential| [k

pierdere a eficacitiifii ca urmare a doze; insuficiente administrate,

acelor de ceas cu o migeare de rotafie de aproximatiy trei sferturi din]
rotatie complets, pand Ia fixarea acului (vez Anexa I, Rezum;

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

produsului), !
* Produsul nu trebuie utiliza dacl suportul aculyj prezintd fisuri, p

deteriorat sau daca Permite scurgerea de lichid. Produsul trebuie elimipy

|
n situatia in care ge Suspecteazd manipularea incorectl]
medicamentului, trebuje investigate valorije concentratiel serice |
testosteron. i ’

* Este important s& se urmeze cu atentle etapele de reconstituire, aga c,h '

sunt descrise tn Informatiile despre medicament.

Informatli referitoare Ia problema de siguranyd sl recomandarile respective

Medicamentu! ELIGARD pulbere 51 solvent pentru solutle injectabild este indicat peq
tratamentul cancerului de prostath hormonodependent, in stadiu avansat gi pentry tratamen
cancerulul de prostath hnnnonodapandant In stadiu localizat cu rise crescut do progresie 8l

a1
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stadiu local avansat, tn asoclere cu radioterapia, Este disponibil fn formullri cu adminigfare
la interval de 6 luni (45 mg) si do 3 luni (22,5 mg). @ ‘l

In anul 2013, a fost introdus In Uniunes Europeant un nou tip de ac cu Invelis de profictie
pentru medicamentul ELIGARD pulbere #i solvent pentru solufie injectabila, De atunc| |f -au
raportat 295 de cazuri de crori de medicagie provacate de plerderl de substanflt la nj Blul
acului, In urma tnfiletiirii prea stranse a suportului acestula. i

Comparativ cu scul convenfional utilizat anterior, acul cu Invelig de protecjie se a |5 oz
diferit In scringd. Acul cu Inveliy de protectie trebuie atasat la seringa B prin rotires ugck : Aa
acului In sensul acelor de ceas, cu o migoare de rotatie de aproximatlv trei sferturi difkr-o
rotafie completht, pAn#l la fixarea aculul. i

In cazul In care acul cu Inveliy de protectle este complet tafiletat In dispozitivul de tigffuer
lock al seringii, pot aplirea fisur] ale suportului acestuia, ceen ce poate determina scurgergh de
¢ produs fn timpul Injectlirii gl administrarea unel doze incomplete de produs.

Avind In vedere gradul de vAscozitate a produsului reconstitult, trebuie utilizat acul adgEvel
pentru a asigura adminlstrarea Intregii cantitdfi de produs pacientului. Acul standard fizat
In practica clinicd diferfl de acul oy Invelly de protectie furnizat pentru medicamentul E] hrd,
Pentru concentrajia de 22,5 mg, In cutia de ambalaj este furnizat un ac cu calibrul de 2ff] iar
pentru concentrafia de 45 mg un ac cu calibrul de 18.

Acul cu Invelig de protectie nu trebuie tnlocult §l medicamentul ELIGARD pulbere 5l sofyent
pentru solufie injectabild nu trebuie administrat dacs suportul acului prezinth fisuri||[|bare
deteriorat sou dacal permite scurgerea de lichid. Produsul trebule eliminat tn totalithl. tn
condiii de sigurant yi trobule reconstituith s injectats o cantitate noutt de produs. ‘

Reconstituirea incorectal a produsului poate dotermina lipse eficacitatii clinice, La l:mtI |

6.6 din Rezumatul caracteristicilor produsului ghisiti instructiuni privind |:|ragltl sl
administrarea produsului, pracum gf pentru determinarea concentrajiei serice de testostsfin tn
cazul erorllor de manipulare suspectate sau cunoscute, '

| Informaglile despre medicament se actuslizeazi cu mei multe instructiuni de p l tire
detaliate (vezi Anexa I), !
Apel la raportarea de reactli adverse ‘
Este important s& raportaji orice reactic adversd suspectath, asociaté cu adminis prea

medicamentului ELIGARD pulbere #i solvent pentru solujie injectabild, dar §i reclar f iile

privind calitatea produsulul gi erorile de administrare a tratamentulul asociate cu acest f! dus

citre Agentia Nafionald 8 Medicamentulu sl a Dispozitivelor Medicale, tn conformi AE cu

sistemul national de raportare spontan, utilizdnd formularele de raportars spa ani

disponiblle pe pagina web a Agentlel Nationale & Medicamentului ¢ & Dispozitifislor

Medicale (www.anm.ro), la secfiunea _ i
Agentia Nationald @ Medicamentulul #l a Diapozitivelor Medicale
Str. Aviator Sinatescu nr 48, sector |
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Bucuregti 011478 - RO
Tel:+4 0757 117259
Fax: 4 0213 163 497

e-mall: adr@anm.ro

|

Totodath, reacjille adverse suspectate se pot raporia sl chtre reprezentanja mmJ

detiniitorulul autorizatiei de punere pe plaja. Ia urmiitoarele date de contact: ’
Telefon 021.361.04.92

o-mail: Farmacovigllenta.ro@satellas.com

Coordonatele de contact ale reprezentantel locale a Dcﬂndromluil

autorizapie de punere pe platll
Astellas Pharma SRL
Sos. Bucurest| - Plolesti no. 172 - 176,
Platinum Business and Convention Center,
. Cladirea A, etaj 2, Bucuregti, 015016
' tel: 0040213610495
fax: 0040213610496

Pentru IntrebAri ¢i informatli suplimentare referitoars la utilizarca medlcn.men} |
ELIGARD In conditli de sigurantd si eficacitate, v& rugim s vA edresati roprozentargkl
locnle a dejindtorului autorizatlei de punere pe piata, [a 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 stimA, |
Sanja Bizil) Dr, Ralph Nies :
Medical and Regulatory Director SEE VP EU-QPPV

*
Anexe

Pot. 6.6, etapa 11, din Rezumatul caracteristicilor produsulul (RCP) cu modificéri avido
comparativ cu vorshmca anterioard a textulul,

_._=_
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Text RCP =RO versiune anterioard

“Toxt RCP - RO versiune noufl punctul
6.6 Etapa 11

pentru Euneg! 6.6 Etapa 1]
Etapa 11: Tinefi Seringa B In pozitle

verticald, Desfaceli folla protectoare

protectie a acului §i scoatefi tnveligul
de protecfie. Fixafl Invelisul de
protectie a acului la Seringa B prin
mentinerea seringii tn pozifie si rotiren
n sensul acelor de cens pand |a
atagarea complotil a aculuf (Figura 11),
Nu forfaii.

carc acoperd ambalajul tnveligului de

Etapa 11:
¢ Tinofi Secringa B Iy pozifie
verticald i

m_n_nu_ulm_mm_m

¢ Desfacetl folla protectoars care
nooperl ambalajul Invellgului de
protecic & aculwl i scoatefi
Inveligul de protectie.

® Fixatl Invellyul de proteciie a

sculul In  Seringa B  prin
menincren scringll In pozifle -

de_cens_aproximatlv trel sferturi
dint-o rotatie complety phnk_la
atasaren complots g aculyl (Figura
11),

Nu forfati, deoarace suportul geulul g
paate qrips, cosa co ar dotermina sourgerss
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