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ELIGARD pulbere sl solvent pentru solutie Injectabils (ncetat de
leuprorelind) -~ Erori de medieafie provocate de scurgeri din cauza
nflletirii prea strfinse a suportulul aculuj

Stimate profesionist din domeniul sEnatatij,

De comun acord cu Agentia Nationald g Medicamentului i a Dispozitiy

Medicale, compania Astellag doregte s#t v aduck Ia cunogtinid noi inforr
importante privind siguranta;

Q Rezumat
* Au fost raportats erori da medicatie legate de pierderile de medicar]

din seringd. Infiletaren prea strangs g suportului acului In moma

reconstituirii poats provoca fisuri, determinand astfel scurg

confinutului de medjcament In timpul injectrii, cu risc potential

pierdere a eficacitatii ca urmare a doze; insuficiente administrate.
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rotafie ‘complets, plnk la fixarea aculuj (vezi Anexa I, Rezum

caracteristicilor produsuluj actualizat, pet. 6.6, ctapa 1! din pregit
produsuluy), .

¢ Produsul nu trebuje utilizat dacy Buportul acului prezintf fisuri, {

deteriorat sau dac permite scurgerea de lichid. Produsul trebuie elim;

& _ in conditii de sigurang. Se va reconstituj 8i injecta 0 noult cantitate

produs,

e In situaia I care ge Suspecteazd manipularea incorects |||k

medicamentului, trebyje investigate valorile concentratiei serice |de
testosteron, -

* Este important s se urmeze oy atentie etapele de reconstituire, aga ¢
sunt descrise in Informatiile despre medicament,

-
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Informafii referitoare 1, problema de sigurantd si recomandipile respective

Medicamentul ELIGARD pulbere si solvent pentru solufle Injectabily ests indjcat penty
tratamentul cancerului de prostath hormonodependent, tn stadiy avansat gl pentru tratamen
cancerului de prostata hormonadependent tn stadiu localizat cu risg crescut de progresie si

—
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stadiu local avansat, In asoclere cu radioterapla, Este disponibil In formular cu admln@lmre
la interval de 6 luni (45 mg) 5l de 3 luni (22,5 mg).

In anul 2013, a fost introdus tn Uniunca Europeanti un nou tip de mc cu Invellg de prafectie
pentru medicamentul ELIGARD pulbere gi solvent pentru solutie injectabila, De atunc¢ly grau
raportat 295 de cazuri de crori de medicajle provocate de pierderl de gubstanis la pinelul
aculul, In urma Inflletdrii prea atrAnse a suportului acestuia,

Comparativ cu acul conventlonal utilizat anterior, acul cu Invelis de protectle se atagppza
diferit la scringd. Acul cu Invelis de protectio trebuie atagat la seringa B prin rotirea u: )]5 a
acului In sensul acelor de oeas, cu o migcare de rotafie de aproximatlv trei sfertur -Q
rotajie completd, pAn# la fixarea acului,

In cazul tn carc acul cu invelly de protectle este complet tnfiletat in dispozitivul de tiff [ler
lock al seringli, pot apiren flsurl ale suportulul acestuia, ceea ce poate determina scurgedppl de
produs In timpul Injectirii §i administrarea unel doze incomplete de produs.

Avind in vedere gradul de vlscozitate a produsulul reconstitult, trebule utilizat acul adgrvat
pentru o asigura adminlatrarea fntregil cantitigl de produs pacientului. Acul standard (i |izat
In practica clinicy diferfl do acul cu Invells de protectle fumizat pentru medicamentul El{gard.
Pentru concentratia de 22,5 mg, In cutia do ambalaj este furnizat un ac cu calibrul de @) |iar
pentru concentratin do 45 mg un ac cu calibrul de (8.

Acul eu Invelis de proteciie nu trebule tnlacuit 3l medicamentul ELIGARD pulbere gi sqivent

pentru solufle injectabild nu trebuie administrat dacd suportul acului prezinth fisur)
deteriorat sau dacll permite acurgerea de lichid. Produsul trebule eliminat In totnli:zTc. In
condlili do siguranttl si trebule roconstituitd gl injectatd o cantitate noult de produs.
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Reconstituirea incorectd a produsului poate determina lipsn eficacititil clinlce. La pect rd 2 8l
6.6 din Rezumntul caracteristicilor produsului gasiti instrucjiuni privind pregat

adminlstraren produsulul, precum sl pentru determinaren concentratiel serice de testoats
cazul erorilor de manipulare suspectate sau cunoacute,
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Informatlile despre medicament ge actualizeaz# cu mal multe instruciluni de prnqhilrc
detalinte (vezi Anexa I).

Apel la raportarea de reacfii adverse

Este important si raportatl orice reactie adversf suspectatd, asociatd cu adminlsirprea
medicamentului ELIGARD pulbere gi solvent pentru solujie injectabild, dar gi reclampiiile

privind calitatea produsulul gi erorile de administrare a tratamentului asoclate cu acest pfadus
citre Agentia Naflonald n Medicamentulul si a Dispozitivelor Medicale, In conformitale| cu
sisgtemul natlonal de raportars spontanfi, utilizAnd formularele de raportare apuﬂLnB
disponibile pe pagina web a Agentlei Nationale a Medicamentului si a Dispozit{Mdlor
Medicale (www.anm,ro), la sectiunea :

Agentia Natlonald o Medlcamentulul yi a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator SAn#itescu nr.48, sector |
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Bucuregti 011478 — RO
Tel:+4 0757 117259
Fax; -+4 0213 163 497
e-mail: adr@anm.ro

/ Totodath, reaciiile adverse suspectate so pot raporia gi cltrs reprezentanja localflii

{ definitorulul autorizatiei de punere pe piatd. la urmitoarele date de contact:
i Telefon 021.361.04.92

c-mail: Farmacovigllenta.ro@astellas.com

|
? Coordonatele de contact ale reprezentanfel locale a Defindtorulul e
autorizafle de punere pe plafl
Astellas Pharma SRL
Sos. Bucuresti - Ploleatl no. 172 - 176,
Platinum Business and Convention Center,
@ Cladirea A, etaj 2, Bucurestl, 015016
tel: 0040213610495
fax: 0040213610496

|
| Pentru fntrebdri s informatli suplimentare referitoare la utilizarea medicameniuiy
| ELIGARD In conditil de sigurantd i eflcacitate, VA& rugim s vA edresatl reprozentumip
locale a definAtorului autorizatlei de punere pe plat¥, [a urmatoarele date de contact:
Astellag Pharma S.R.L.- Depariamentul de Informafli Medicale
telefon +40 21 361 04 95
emall: medinfo.see(@astellas.com.

Cu stiml,

Sanja Blzil] Dr. Ralph Nies
Medical and Regulatory Director SEE VP EU-QPPYV
Anexe

Pct. 6.6, etapa 11, din Rezumatul caracteristicilor produsulul (RCP) cu modificari evidentinte
comparaiiv cu versiunca anterioard a textulul,
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ANEXA I
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Toext RCP =RO versiuna antarionr

pentru punctul 6,6 Etapa 11

Text RCP - RO versiune noull punctul
6:6 Elllpn 11

Etapa 11: Tinei Seringa B In pozitle
verticald. Desfacetl folla protectoare

protecfie a acului gl scoatefi fnveligul
de protectle. Fixafi Inveligul de
protecfie a acului la Seringn B prin
mentlnerea seringii tn pozitie i rotiren
In sensul acelor de ceas pAnll la
atagsarea complotd a aculuf (Figura 11).
Nu forjafl.

care acoperd ambalajul thveligulul de

KEtapa 11;
¢ Tinetl Sorlnga B
verticaltt i

Rentru o pu_oxista plerdecl do

lichid,

In  pozitle

® Deafocetl folin protectoare care
gcopord umbalajul Inveligulul de
protectle & nculul i scoatofi
Inveligul de protectie.

°  Fixofl Invellgul de protectie a
sculul  la Seringa B prin
menfinerea seringll In pozitlo -

dintr-o _rotatle complath pAnd Iy
Atasaren comploth o aguluj (Flgurg

11

Nu forfafl, deoaroco suportul aculul sg
noate criipe, cooa ¢o ar daterming sourggren
EmdmLuu_mm_uuuummm
aculy] fo orapl, exte detariorat gay prezintd
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