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Efigora 7rS mrgl22,5 mg/45 mg pulbcrc Al solvcnt pcntru solugc
injectabilf, (acetat dulg.gp13l*ls) - Riscul dc apari;ic n ripsci dc

eficacitatc ca urmaiEE!?oreilirrll lncorcctc dc rcconstituirc $l
administrare
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Stirnate profesionist din domcuiul sEa[ttrtii,

cornpania Astellas Phamra Europe Ltd doregte sE vE informaze cu privira
la urmltoarele aspecte privind utilfuarea in conditrii de siguranla a
medicamentului EHgard:

Rezamat ' . ,o ca urmarc a reconstinririi incorecte a medicamenillui, poate aplrea
lipsa de eficacitate clinicfi"

q Au fost raportate crori de medicalic asociate cu p6strarea, prepamrea
gi recorutifu irea mcdisamenrului Eligard.

e In vederea asigurErii unui tratarnGnt sigur gi efioace peafir paciengii
cu cancer de prostattr, reconstinrirea adecrrat[ a medicamentrrlui
Eligald este o etap[ esenliall de administara.

. Este important c0, inainte de a utiliza nedicaneutur, sE vE
faniliariza$ cu irukuciiunilc privind mctodelc adecvatc de
reconstituire gi admiuistare gi sE le respectafi

t Pcnku simplificarea rcconstituirii gi administErii srcdicamcnillui,
dispozitiwl lrecum qi condili,ilc de plstrarc Ia.temperatrta camcrci
umeaztr s[ fie modificate. PfuE la aprobor6E p6rlificErilor respective,
trebuie respectate instuclirrnile actuale de la pot. 6,6 din Rearmatul
caraitcristicilorprodwlui (RCP) gi dc la W,7 dinprospcct.

I Reconstltuirea se poate efectua nwnai In situalia in care
medioamentul se afll la tcmperatura oamerei.

. ln caz de suspiciune dc adminiskarc inadecvatE a med,icamentului
Eligard, trebuie evaluatc valorilc concentla}iei plasmatice I
testosterouului.

Preeenu comunicare este hansmis[ de comun acord cu Agenlia
EuopoanE a Medicamontului (European Medicines Agency - Utttal-gi
Agenfia Na$onall a Medicamentului +i a Dispozitivelor Medicale
(AIIMDI\O,
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Informa|ii saplimentaro referltoaru la problena de sigura$rt gi
r eco m a n ddrile t *p ectivc

RccomandErile de mai sus vin ca unnarE a raportfirilor privind te]rnica inadecvatB de
.admlnlsuars a mcdicimcnrului Eligard, unele raporfiri privind tipra dc ificacitetc
clinici la pacienli diagnosticatiEu canccr do prostaEin stadiu a\EEaL

Un numlr do rapoartc dc caz ru Indicat lipsr do olicaoitEtg cu dats analiticc privind
orcnsterca valorilor concentraliei plasmatice n tcstostEronului pcsto valorilc ds oastrars

(S 50 ne/dt) gl/sau o orc$tsro a vrlorilorESA (antigcn spcoific prostatci).

O aializE oumulativtr a cazurilor cuDoscutE de evenimente adverse raportatc ap[rulo
prin gori de mcdicalic o rtlcvqt o scric de erori survenite irr timpul prepafirii,
amcstectrrii gi administrErii medicanrcnurlui;

Pcntru rcconstituipa, gi administmrta odccvad e rhcdiosmsntului Bligard, este foarte
importrnttr rcvcdcr,ca 6i ingelegorea inskuctiunilor detaliatE furnizate Ia pct.6,6 din
Rezumanrl cartcteristicilor prodrsutui, ,rPresaulii speciale pcntfi,l eliminarer
rcziduurilor 5i alte insrucliuni de manipulare" Ei la pct. 7 din prosPcct, ,Jnforma$i
pcntru pcrsbna.lul medicd". Aceste insuuegiuni trrabuie citite inaintE dc u reconstitui gi

a adminisra Eligard (vfr rugdn sd consulrull ulttna vcrciunc a RCP Ei prxpcct,
oprobald Ia nivul nalional),

Info rm a 7 it s up lim o ptar e

Medicarncntul Eligard cste irrdisut pcntru tratsmentul canccrului de prosht[
hormonodcpendcnq tn stadiu avilnsat

Accsu csto disponibit in formul[ri pcnur,r 6 luni (45 mg), tei luni (2215 mg), rcspbotiv

o lunl dc tratamcnt (7,5 mg),

La majoritatea pacienlilor, terapia de privare de androgcni C[PA) cu rncdioamcntul

Eligard dctcrmlnE valori dc concsnraliei plasmaticc a Eltort€ronului sub pragul

sundard de casrars (<S0ng/dl; <l,7nmoUl), fn majoritarca cazurllor, pacicrtfii

rtingBnd valori ale cooccntragiei plasmatice a tEstostertnului <20ng/dl. in cnz de

suspiciune de administrarc inadccvat[ a mcdicarncntului' Eligard, trabuia cvalurtc
valorile coucentragici plasmoticc a testosteronului.

Apcl Ia raportarca reacliilor advarsa

Este important rE rsport$ epari$a oriclror r60stii advcrsc su$pcoteter asociate cu

adrninisulrca medicomqntului Eligard, prceum gi touo cozurilc do plsrarc, prcparuct
reconstituirc gi administraro incorectB a medicancntului trcbuic raponiltc in
conformilste cu sistcmul nafional de rrportare tpontanE,, prin iutermediut ,.Fitci
pcnmt rapofiarEs ryonunll a rcocliilor advcrsc la mcdicsmcntc", diipoltibill po prgino
wcb a Agenfici Nationtlo a Medicarncntului gi a Dispozitivclor Mcdicnle
(www-anm.ro) lB se4iuncr Mcdicamentc dc uz uman/raporteaztr o reaclie adversL
Accesta poltc fi trunsrnisfi cfiuo Agcnlia Nqionalfi a Mcdicemcntului 6l o

Dispozitivetor Mcdicalc prin postE, prin fax ssu c-mail:
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Ctntrul Nulioual de Fannacovtgilon$
Str. Aviator S[nlicscu nr 48,

Seotor l, Buourc$ti, 01 1478'RO
Itominir
Tcl: +40 757 111?;59
Fsfi +40 213 163 497
E mail: adr@anm*o

Totodrttr, reac$ile adveise sus?eEtstc so pot raporta $i ceBe

..pr.oninla tocafi a de$n[torutui autorizalici de puncrt po piap' la urm[toarclc datc

de conract:.

Astcl las Pharmir S.R'L'
' 

$os. Bucureqti'Ploieqti 6, !),'l!',
BBTP Cl[dircaAl, Etaj 4

$estor 1, Bucurc$i, 013696

Fcx; +40 21 361 0496
E mdl farmacovigiten!il Rom6nil: fnrmacovigilonta.ro@aStclloS.cOm

Coordonatcle da conlact ale raprogntanlei locale a Dettniltotului
autorizaliei de Punare Pc Piatfr

Dac6 avefi Inucblri cu piivlre la aceastl qornunigarc sau la utilizarca mcdicamantr.rlui

Eligard in condigii de iiguron$ Ei eficacitntc, v[ ruglm s[ contaota$ rcprezcatant!

toJatf a compruiei asrcjlas Fharma Errropc Ld l8 uffiAtonll [UmEr ds tclcfOn;

+d0 21.961.04,951 961 92
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Sanjr Bizilj
Medical and Regulatory Dircctor SEE

Ancxa I
VerSiUnilo acturlizate ale RCP 9i prospecttrlui aprobate la nivel na$onal'

Dr. RalphNics
\rP EU-QPPV
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