CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
DIRECTOR GENERAL 1
Calea Caldragilor nr. 248, Bloc S19, Sector 3, Bucuresti

E-mail: director.general@cnas.gov.ro telefon:0372 309274; Fax 0372 309288::

CNAS

G CASA DE ASIGURARI DE ]
SANATATE A JUDETULUI BRASOY /

Nr.DG 330 /08 o< 350 ‘ /m .......

Citre,
Casa de Asiguriri de Sinitate 13 1UN. 2025

in atentia,
Doamnei/Domnului Director General

Prin adresa ANMDMR nr.34297E/21.05.2025, finregistrati la C.N.A.S. cu nr.
HCM3772/23.05.2025 ne sunt aduse la cunogtintd mésurile intreprinse de Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia si compania Labormed Pharma
S.A pentru instiintarea profesionistilor din domeniul sinititii (medici cu specialitatea
oncologie medicald si obstetricd ginecologie) cu privire la reamintirea modului corect de
admuinistrare a medicamentului RESELIGO (acetat de gosereling).

Vi rugfim si dispuneti toate masurile necesare pentru informarea profesionistilor din
domeniul sanatitii prin afisarea pe pagina electronicd a casei de asigurdri de sanitate in

sectiunea “Informatii pentru furnizori" a documentului “Reseligo (acetat de goserelini)
3,6mg si 10,8 mg, mmmmmw corect de
administrare " -

Documentul poate fi consultat pe website — ul Agentiei Nationale a Medicamentelor si
a Dispozitivelor Medicale "www.anm.ro ", la rubrica — "Medicamente de Uz Uman -
Farmacovigilenti — Comuniciri directe citre profesionistii din domeniul sanatatii".

Anexim in fotocopie documentul respectiv.

Cu stimi, .

intoemit,
DFCCV/ Dirjan Elly-Theodora/27.05.2025
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COMUNICARE DIRECTA CA’l:REv PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATIH

Mai 2025

RESELIGO (acetat de goserelind) 3,6 mg si 10,8 mg, implant in seringd
preumpluti — Reamintire a modului corect de administrare

Stimate profesionist din domeniul s@n#tatii,

De comun acord cu Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitiveloé
Medicale din Romania, compania Labormed-Pharma SA doreste s& va
informeze cu privire la urmatoarele:

Rezumat

o Au fost detectate cazuri de utilizare incorecti a seringilor preumplute
Reseligo;

e Inmstructiunile de utilizare specifice pentru Reseligo sunt imprimate pe
partea interioari a cutiei de carton si trebuie respectate;

Pentru a evita utilizarea incorectd sau disconfortul pacientului in timpul si dupa
administrarea medicamentului Reseligo, este necesar si se acorde atentie
specificitatii sistemului de seringi al Reseligo, care difera de sistemul de seringi
al medicamentului de referina: i

> Contactul cu pielea in timpul administrarii

o La administrarea Reseligo, acul este introdus péand cénéi
corpul/cilindrul seringii atinge pielea pacientului. Acest contact cu
pielea trebuie s riméani pe tot parcursul procesului de aplicare!

> Sistemul de retragere a acului

o Spre deosebire de medicamentul de referintd, seringa pentr)

administrarea Reseligo este echipati cu un_sistem integrat d
retragere automata a acului.
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Dupi introducerea acului, pistonul seringii trebuie apasat, ceea ce transfera
implantul pe varful acului si acul este retras automat din tesut. [mplantul ramane
in canalul de punctie In timp ce acul este retras automat.

e Corpul/cilindrul seringii trebuie si fie in contact permanent cu pielea in
timpul administrarii.

e Odati ce pistonul este impins complet, implantul este aplicat pacientului.

e Nu existd semnal acustic (de exemplu, sunet de clic).

Daci seringa Reseligo este indepartatd activ de pe piele in timpul administrarii,
procedura de aplicare nu este completd si poate duce la administrare incorects

sau disconfort pentru pacient.

La finalizarea aplicarii, mandrina (capatul metalic rotunjit, prin care se Impinge
implantul afard din aphcator) functioneazd ca o protectie a acului. Ascunde
varful acului, astfel incdt nici pamentul nici profesionistul din domemul
sAndtatii nu sunt réniti dupa aplicare. |

e Sistemul de retragere a acului si protectia sunt initiate automat si simultan,

e Seringa Reseligo nu necesitd retragerea activa a acului din fesut.

Informatii suplimentare referitoare la problema de sigurantd

Reseligo 3,6 mg este indicat In tratamentul carcinomului de prostata, neoplasmulm mamar,
endometriozei, a reducerii dimensiunilor endometrului, in fibromatoza uterind si in cadrul
reproducerii asistate, -

Reseligo 10,8 mg este indicat Tn tratamentul carcinomului de prostata.

Reseligo, ca si medicamentul de referintd, se administreaza subcutanat in peretele abdommai
anterior, sub linia ombilicald, folosind o seringd de aplicare. -

Informatii detaliate asupra _modului de administrare sunt furnizate in_.Instructiunile de

utilizare” a Reseligo atasate la aceasti scrisoare (a se vedea mai jos Anexa 1).

Videoclipul cu instructiuni pentru a sprijini utilizarea corectd a aplicatorului este disponibil
prin urmatorul cod QR.
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Apel la raportarea de reactii adverse

Este important sd raportafi orice reactie adversd suspectatd, asociatd cu administrareaé
medicamentului Reseligo, citre Agentia Nafionald a Medicamentului si a Dispozitivelor,

Medicale din Romania, in conformitate cu sistemul nafional de raportare spontand, utilizand
sistemul electronic de raportare/formularul de raportare disponibil pe pagina web a Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania (www.anm.ro), la
sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversa. :
|
Agentia Nationali a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia '
Str. Aviator Sanitescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

Tel: +4 021 31711 10

Fax:+4 021316 34 97

e-mail: adr@anm.ro

website: www.anm.ro

Raportare online la adresa: https://adr.anm.ro/

Totodats, reactiile adverse suspectate se pot raporta si citre reprezentanta locald a
detinatorului autorizatiei de punere pe piaf4, la urmitoarele date de contact: f

Labormed-Pharma S.A.

Adresa de corespondenta: ;
Blv. Theodor Pallady nr. 50, sector 3, Bucuresti, cod 032266 }
Tel.: +40 21 304 75 97

E-mail: PV-Romania@zentiva.com

Anexa I- Instructiuni de utilizare ale medicamentului Reseligo
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Anexa 1l

Instrucfiuni de utilizare

11:49:03 22-05-2025

Reseligo 3,6 mg trebuie administrat subcutanat la fiecare 28 de zile in peretele abdominal
anterior, sub linia ombilical#, folosind tehnica aseptica. |

Reseligo 10,8 mg trebuie administrat subcutanat la fiecare 12 saptamini in peretele abdominal
anterior, sub linia ombilicald, folosind tehnica aseptica. -

Asezati pacientul intr-o pozitie confortabils, cu partea superioard a corpului ugor ridicatd,
Pregatiti locul de injectare conform reglementirilor §i procedurilor locale. "

Figura 1

I P
i\ ol

=@

il N\

- .

1. Examinafi punga si seringa si nu fie
deteriorate. Scoatefi aplicatorul din ambaléju!
steril. Verificati daci implantul este in pozfi;ia
corespunzitoare in aplicator. Indepirtati
inelul de siguranti (Figura 1).

2. Tineti strins aplicatorul de corpul seringii si
scoateti cu atentie capacul acului (Figura; 2),
fird a atinge capacul de ac, pentru a ev‘:.rita
indoirea acului. Spre deosebire de injectiile cu

solutie, nu este necesar sii indepirtati bulele de '

aer, deoarece o asemenea actiune poate
deplasa implantul medicamentului. :

| 577




+40213163487

A.N.M.D.M.R.

Figura 3

140213163497

Figura 4

11:49:15 22-05-2025

3. Introducefi acul in tesutul subcutanat al
peretelui abdominal anterior, de sub Iifnia
ombilicald (si nu in muschi sau in cavitaitea
abdominali). Formafi un pliu din pielea
pacientului in timp ce finefi ferm corpul
seringii si introduceti acul oblic la un unghig de
30 pani la 45 de grade (aproape paralelicu
pielea) cu deschiderea acului orientatd in i;us
(Figura 3). Introduceti acul pan3 cind corpul
seringii atinge pielea pacientului.

Acest contact cu pielea trebuie si rimani pe
parcursul intregului proces de aplicare! =

4. fmpingeti pistonul seringii. Implantul éste
transportat la varful acului (Fzgura 4). Nu
trageti seringa inapoi in niciun caz. in tlmpul
aplicirii, corpul seringii trebuie sa atmg.i
pielea pacientului!

5. Atunci cind pistonul se opreste, acul este

retras automat (Figura 5).
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6. Acul se retrage din fesut in corpul serh::gii
(Figura 6). Corpul seringii trebuie si ra‘im{inﬁ
fn contact cu pielea pacientului. in ni:od
normal, avansarea pistonului spre inainte si
retragerea acului se efectueazi prin aceeasi
migcare lind.

7. Procesul de aplicare este finalizat. Acul a
fost retras complet in corpul seringii (Figfara

7. Mandrina proeminenti protejeazi
impotriva rdnirii cu virful acului.
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