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tnntottrrtl proa otrflriro'a ;;;il;ili ffi ffi

Stimato profosionist din domoniul a[ndt[fli,

3,.^^::::. ^:.::t _cu 
Agon 

f ia Nalional! a Mo di cam enrului

ffi1Xl,t',:ffS:l**:*;;;:il;;i",',..ffi TlT,,[;I;r;rmponanto privind siguran[a;

ELIGARD pulbore sl rolvont penfru roluflo lnJoctoblltr (ocotnt derouprorottntr)- Dri1,a_q r.a1.!iri;;"#;l; il::'rrgorr drn cauz,

I RaznnUl
r Au fo,tt raportato orori do modlca[io togato do picrdorilo de rnod

lJl"::_1,r,j,i 
t*l:,:"1 p,o",t aiirr'I,l]r,"rilii, u"urui rn *lroconstir,irii poato rr;l!:1"fii;,," iffiirti"r#ili, ffconfinuhrrui dc modicamonl t, ,,,m'oit ;#:iilii:,;, risc poton

fl::.,":.-: : ::.: :,lnjl i 
.. urma re a a. r! i i n ru i. ii.ru, ad m i n i stra to.'H:':.ffi i;T?if,l:'ff :r"-""r,r-*i","il:"i11"#Xi"illf i;r,

acolor dc e.no ^,, ^ *,-ls-1ln,lorillo,vorticaia gi rotind r'igo, u.rl-i;,acolor do c6as cu o mir"1, 
-'- rvt'i'e Yerrru'u'r vr rollno ugor acul.lt

.,rti" ';;pi.14 #l'iit 
do rotefio do aproximatlv t ii tro'tiii

car'croristicitn,...^,r,.,..r..? 
,]I*:. acului (vezi A.noxa I, Roicaractorioticitor produsutui r.il;lt;d;;. u,,iii,.?l'li,iilprodusului),

Produsul
5:iJ,Hii, :,'. :::y:. * lr^:,",*:t^,^"r1 f | .a,c 

u_r u i p rc z in td n r u ri,o.tort or6t sau dac[ pormitc 6cg1g6y6s i. li.i,lili*0ffiffi[#:Tin condllii do eicurant[. Sr vc rraa--r:.i,: -! ! !eiguranla. so va 
-reconstitui ;lld;il;;il::1;produo,

. In situelia ln cato
modicamcntulu,i, trobuie
lcstostoron.

8: Euspoctoaztr manipularoa incoroctE
tnvcBugBtE valorilo conccnt aliei oirice

. Esto important s[ se urmozc.cu atonfio otapolo do roconstltuiro, a$aeunt doscriso in Informaliilo a.rpi. *iiii.,I."i.""

Inlormallt relerltoarc ln problenta de slguranld gl rccomnndttrlle

Hi*Hff:[.:]jlf]lrX"i,,p r, rolvonr pontru rorusro iqjoctabilr osro rndicat
concorulut do prorrara r.;""^lT,lo-T:T_dT:#.1r, tn siuAiu avanrot {l ponrru rr0rrconconrrurdo proatara r,"'i".iiaip."l.il'ffii"Xil:il,Hii#fl'J."]fl:::Jlff:,#":#:ffi
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Btadlu local avanrat, tn aloclcro cu radiotompla. Eatc dlrponlbll tn formulEri cu
lr lntonol dc 6 lunl (45 mg) ql do I lunl (22,5 mg).

ln anul 2013, a fost lntrodus ln Uniunca Europoan[ un nou tlp do uc cu Invctlq do
pontru modlcamcntul ELIOARD pulbcrc gl Eolvont pontru rolu[lo h{octablh. Do
roportst 295 do cazuri do crorl do mcdlcallo provocat6 dc plcldarl do aubrtanll la
aoulul, ln urma lnfllollrll prca rhdn!6 E luportului 6ao8tula,

Comparatlv cu rcul convonllonrl utlllzgt antorlor, acul cu lnvcliq dc protccllo sc
dlfcrit la ccringl, Acul cu lnvGllt d0 protccflo hcbulo nto{Bt Ia rorlnga B prln rotirca
uculul ln rcnsul aoolor dc oolo, cu o mlgcoro do rotatlo do aproxlmatlv trei sforturl
rolaflc complot[, pllntr lo fixarcr aculu[,

ln catul tn carc acul cu lnvcllg do protcoflo odto complot inlilotat ln diepozltlvul do
lock al rorlngll, pot aplrca flrurl alo suportulul &c6lrull, c06a co poafc dotormlna
produo ln tlmpul lqJcctfull gl admlnlatrarca unoi dozo incomploto do produs,

Avdnd ln vodoro gradul dc vdscozltoto o produaulul roconstltult, trcbulo utlllzrt acul
ponlru r ooiguru adminlrtraroa lntrogli cahtlt[gl do produc paclcntulul. Acul standard
ln practlco cllnlc[ dlforl do acul cu lnvoll{ d6 proroollo furnlzat pontru modicamontul
Pcnhr concGntmlh do 22,5 mg, ln cuth do nmbnld csto fumlzat un a6 cu callbrul do
pontru ooncontrl[la do 45 mg un &c cu oallbrul do 18,

Acul cu lnvoliq dc protccllc nu tr6bu.lo tnlocult ql modlcamontul ELIOARD pulboro gl
ponlru solulio lqJcctablll nu trobulo admlnistrut dac[ suportul aculul proztnt[
dotorlorot rou doc[ permlto lcurgoroc do Uchtd. Produrul trobule ollm]nrt In
condllli do elguranlI ql trobulc roconrtltutr[ {l iqloct8td o cantltato nou[ d0 produs.

Rccongtltulrcr lncorocl[ & produtulul ponto d6tBImlns llplo ol'lclclt[1il cllnlco, La
6,6 dln Rozumttul cuaclcrlctlcllor produrulul gtulfl lnrtrucflunl prlvlnd prr

ql
gi

lnadmlnlstrlrca produrulul, procum ql pontru dot6rmlnBrc0 concon$sllol scrlco da
cazul crorllor do manipuluo !uspoctato sBu cuno!cuto,

l- Informaliilo doepro modlcamont se acruollzoae[ cu mal multc lnltnrcflunl do
dotollrto (vozl Ancxa I),

Apel lo raporlsres de reoclll adverse

Ertc impod[nt s[ rsponoll orlcc rcaclic adv6r![ surpcctlt[, lsocllt[ cu
mcdicomcntului ELIOARD pulbcro gi rolvcnt pontru solulic injoctabill, dar 9i
privind calitatoo produsulul {l ororlh do sdmtnictrBro I trstmontulul ssoclAt! 0u 0ccst
clltro Agcnlia Naflonall a Modlcamonrulul 4l u Dlapozltlvclor Modlcalo, In confo
slrtcmul nallonal do raportarc rpontsnl, utlllzAnd formularclo dc ruponaro
dirponlbilo po paglna w6b e Agonlloi Notlondo a Modlcamcntulul ql a
Mcdicalo (www, anm, ro), la rccllunor [ggq6tg13!gpgq!q6tyqg1.

Agonlh NoflonnlI n Modletmrntulul ;l r Dlrpozltlvolor Modlcrlo
Slr, Avl0tor Sfln[lcacu ff,48, Boctor I
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Bucuroptl 0l I478 - RO
Tot:'l'4 0757 I17259
Fu; 't4 0213 163 497
c.malli Edr@o$n,ro

Totodati, rcacliilo advfioc suspoctsto so pot r0ports gi c6tro roprozontanlt

dogln[torulul autotlztrll6l do puncro po ploll, la urmltoarclc datc do contact:

Tolofon 021.361.04,92
c-mai l: Formscovl gllonta.ro@ortollaa.com

Coordonalele de conlacl ale ruprezeillanlel locale a Dellndtorulul
autorl4olle de punere pe plald

Artolllr Phrrmo SRL
Sos. Bucuroltl - Plolcrti no, 172 - 176,

Phtinum Busincss ortd Conventlon Contor,

Clldirca A, otql 2, Brrcurogtl,0l50l5
tol: 0040213610495
fax:0040213610496

Pontru lntrcb[rl El lnformalli eupllmcntaro roforltoaro [o utlllzaroa mcdlccmo

ELIOARD tn condllll do rlguranf[ fl oflcasltatc, v[ ruglm a[ v[ adrcrofl roprozon

locnlo a dollndtorului autorizntloi do puncrc pc plaf[, la urmltoaiolo dato do contsct:

Artolhr Pbrrmr S.R.L.. Doparlamontul do Informlfll Modlcolo
t6lofon +40 2l 361 04 95

omrlll modlnfo,aao@ortollla,com,

Cu stlmtr,

Saqio BlzllJ
Mcdlcal and Rcgulutory Dlrcctor SEE

Dr, Rolph Nloo
VP EU"QPPV

Anoxs

Pct, 6,6, ctupa I l, dln Rczurnutul caractcrlrtlcilor produsulul (RCP) ou modiflcful
comparatlv cu vct:lunca sntorioard u tcxtulul,
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ANEXA I

Toxt RCP -RO vonturc ontiiGtrl roxt Rct - [o *rrr,iiiiiliiniiir
6,6 Slloq I Irtupo.t tr Jinoli SffiliE inffiiiG

vortlcal6. D facoIl folia prot6ctouo
carc lcopu[ ambalqjul tnvollgului do
protcclio I eculul ql rcoatoli lnvoliguldc prorccflc. Flxqll tnvollgul do
protcclio a 0culul lo Sorlngn B prln
rncnltn6res scringll ln pozigio ql rotirotrn rcnsul ucclor do coot pAn[ la
atoqarca complotll a aculul (Flgura I l).
Nu forloll.

r Jlnoll . Sorlngs B ln pozlllo
vodlca I[ j I Uudi_fio_drtqtrlrLthW

r Dorfaooll folh protooloaro oaro
rooporl umbal{ul Invollgulul do
protocllo 

_ 
o rculul qi 'tcoatoll

lnvollqul do protoclio,

r Flxrll. lnvollgul dc protoollo aaculul ln Sorlngo' E prln
monlinoror rorlngll In pozlpli -. tllruolnd ufor nput h roniullcolot
qp 0o0ri 0proxlmtrllv tr6l rfcr.u!.1
olntr-o rotlt[6 complEttr pintr h
$qtrrofl oomol6t[ s soulul (Figurl
IU

y1. f"rt"tl, dooorocc ruporrul aculul rl
poahrrtrp.n. co.or cq 4..dotoniE-a ,.u.ocrcn
nlIxurulul In tlmpul lnloct16l,

&l]ulqrrlpu. qrp doGrfiaiJ;u prcztnrr
lltp+i!,Jc!rg0r{. Acut d Grlorrr nu

llllltot.4!od',ru[ on,ncrr
In rlouflnUl.

In cnlul ln care rrunofrul uculul rc
ootorlqlonzlt. trobulo utlllz{t un slt nrodus


