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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANAT
CABINET PRESEDINTE

Calen Callragilor nr, 248, Bloc §19, Sector 3, Bucuresti

E-mail; enbinel_presedintei@ensnn,ro, el 0372/309,270, Fax 0372/309.28

[n atentla,
Doamnel/Domnulul Pregadinte - Director General

In conformitate cu adresa ANMDM nr. 33487E/11,12.2017, inreglstrata

C.NAS, - cu nr, LM10448/12,12,2017 v& aducem la cunogtinid masurlle Tntreprinae d
Agentia Nationald a Medicamentulul sl a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si compan|§
Astellas Pharma SRL, pentru "Informarea profasionigtilor din domeniul sanatatll cu privire |[d

~

Erorl de medicatle provocate de scurgeri din cauza Infiletarii prea siranse a suportulul acu
pentru medicamentul Eligard (acetat de leuprorelina).”

pe pagina electronicl a cassi de asigurdrl de sinitate, In loc vizibll, a documentulul ¢

Vi rugéim sd luatl mésun de informare a furnizorilor de servicil medicale prin aﬂgar3
"Eligard pulbere sl salvent ,Qantru solutle Infectablla (acetat da !eupruraﬂna) - Erorl d¢

medicatie provocate de dln cauza Infiletani prea sfranae & supottulul aculul *
Anaxﬁm in fotocopie mentul respectlv,
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MINISTERUL SANATAT
AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULRD

* 81 ADISPOZITIVELOR MEDIC
8tr. Av. 8iiniitssou nr. 48, asctor 1, 011478 Bucu
Tol: +4021-317.1
Fax: +4021-318,
GASANATIONALA DE ASIGURHRI DE SARATATE a5

Domnului Pregedinte Laurengiu Teodor Mihal L Mbya
2 15l hlF

Vi aducem la cunogtint® mésurile Intreprinse de Agentia National
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) s5i comp

o = Astellas, pentru informerea. profesionistilor din domeniu] sinfthtii cu privi

- A la Erori de medicatie provocate de scurgeri din cauza infilethrii prea strns
o suportului acului pentru medicamentul Eligard (acetat de leuproreling).

qyCompania Astellas, prin mpmzﬁm%l'o‘mqqg Pharma SRL, vdl| ]

Apformares iprofesionigtilor di fil BBt prin intermedigf < ||

muni fesionigtii. din  domeniulfl
2 anuluj' gg comunicar

agreat. R R o .y SEPTY

Aceastil modalitate de informere, utilizats sistematic fn UE, are oa sco
avertizarea profesionigtilor din domeniul siiniitiitii asupra unor probleme
sigurangll in administrarea unor medicaments, " { '
AN~ ANMDM a avizat textul scrisorii de infomare citre. profesionistii di
':‘h\l\. ” domeniul sdnAtdii, pe care o distribuie compania’ Astellas, Pharma SRL
/ publicl . pe web‘g%(www.mm.ro) . aceeagi . informatie .ila - rubrica

f
N

.  Medicamente de: man - Farmacovigilentl. ~ Comuniclri dirsete cii
V" profesiontyti din domeniul stk

i ¢

Anexim |a acesth adrest documentul mentionat anterior.
Precizim ci, aceast! informatie & fost transmisd..gi Ministerului

[FarmaceuticX gi Dispozif . Medicale, Colagiulq
§t Colegiului Farmacigtilargin Romdnia. '
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ELIGARD pulbere 3i solvent pentru solugie injectabili (acetat de
leuprorelini) - Erori de medicatie provocate de scurgeri din cauza
inflletiirii prea strinse a suportulul acului

Stimate profesionist din domeniul s&ndtiitii,

De comun acord cu Agentia Nationald a Medicamentului gi a Dispozitivie
Medicale, compania Astellas doregte s& vi aduc la cunogtintd noi informii
importants privind siguranta:

* Au fost raportate erori de medicatie legate de pierderile de medica
din seringd. Infiletarea prea strinsd & suportului acului in mome
reconstituirii poate provoca fisuri, determinind astfel scurgelies
conjinutului de medicament In timpul injectdrii, cu risc potential| e

. pitadere a eficacithtii ca urmare a dozei insuficients administrate.
. *" Este important ca atasares acului cu Inveligde siguranth la seringa B
| b ST Y, : ; iy

¢ In situatia In cars se suspectoszd’ “menipularea incorecta|(k
medicamentului, trsbule investigate valorile' concentratiei serice |{
testosteron, . -

* Este important si se urmeze cu atentie etapele. de reconstituire, aga c|
sunt descrise tn Informatille despre medicament, o,
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stadiu local avansat, In asociere cu radioterapia. Este disponibil In formulliri cu admini
la interval de 6 luni (45 mg) g de 3 lunl (22,5 mg).

In anul 2013, a fost infrodus In Uniunca Evropeana un nou tip de ac cu tnvely de
pentru medicamentul ELIGARD pulbere gi solvent pentru solutle injectabild. De atunc
raportat 295 de cazuri de crori de medicajie provocate de pierderi de substan(s la
aculul, In urma Infiletdrl] prea strinse a suportului acestuia,

Comparativ cu acul conventional utilizat anterior, acul cu Invelis de protecile se a
diferit In scringf. Acul cu Invelig de protactie trebule atagat la seringa B prin rotirea
: acului In sensul scelor de ceas, cu o migcare de rotatle de aproximativ trei sferturl
éﬁ ‘ rotatle completd, pind 1a fixarea acului,

fn cazul In care acul cu Invelig de protectle este complet Infiletat In dispozitivul de i
lock al seringli, pot apiirea fisurl ale suportului acestuia, coca ce poate determina scurg
¢ produs tn timpul injectdrii i administrarea unel doze lncomplate de produs

Avﬂnd n vedere gmdul de vﬁnozltm a produsului mﬁmlt, trehuie utilizat acul
pantru a asigura administrarea intregli cantitdti de produs pacientului. Acul standard
{n practica clinicl diferll de acul cu Invellg de protectie fumizat pentru medicamentul E
Pentru concentrajia de 22,5 mg, In cutia de ambalsj este fumizat un ac cu calibrul do
pentrueonmm;ladaﬂmglmncucnllbm!dals :

.4:..-.‘-_ " (T

Acul cu tnvelig de protectie nu trebuie Inlocuit gi mMﬂdEL!GARD pulbere i

E:nwl:iu solutie ﬁ;:m nu trebule u%wm MW&% pmiltltl fi
orat sau dack permite o nat tn
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ANEXA I
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Text RCP =RO versiune anterioars
entru punctul 6,6 Einpa 1]

verticald, Desfaceft folla pratactoare

Etapa 11: Tinefl Seringa B In pozijie | Etapa 11:

Text RCP — RO versiune noull punctul
6.6 Etapa 1]

¢ Tinefl Seringa B Mmn pozitie

P 6/6

care acopertl ambalajul tnvelisuli de’ verticall yi tinetl form platonul alb !
protectie & aculuj i scoateti Inveligul Rentru o ny_exisa plerder! de il
de protecile. Fixajl inveligul de lichid, |
protectio & acului la Seringa B prin i
mentinerea seringli In pozitle gi rotiren |  © Desfaceti folia protectoare eare dl
In sensul acelor de ceas pind la acoperl ambalajul Tnveligulul de 1
atagarea comploth a aculul (Figura 11), protactlo & aculul ¢t scoatopl |
Nu fortati. tnveligul da protestie.

Fixafl Invellgul do protecfle a
aculul la. Serings. B prin
montinerea ‘seringll In pozifle -
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