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Leuprorelin-tartalmu depo készitmények: a felhasznalas soran
eléfordulé hibak okozta hatastalansag

Tisztelt Egészségligyi Szakember!

A leuprorelint tartalmazé dep6 készitmények forgalomba hozatali engedély jogosultjai az Eurdpai
Gyogyszerugynokséggel (EMA) és az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészséguigyi
Intézettel (OGYEI) egyetértésben a kdvetkez6krél tajékoztatjak Ont:

Osszegzés

e A leuprorelint tartalmazé depo6 gyogyszerek elokészitésével és
beadasaval kapcsolatosan olyan hibakat jelentettek, amelyek
hatastalansaghoz vezethetnek.

e Fokozott a felhasznalasi hibak kockazata, ha a termék feloldasi és
beadasi folyamata tobb Iépésbadl all.

e A leuprorelint tartalmazoé depé készitmények elokészitését,
feloldasat és beadasat kizardlag az ebben jartas egészségugyi
szakemberek végezhetik.

e Fontos, hogy a kisérdéiratokban megadott, a feloldasra és a
beadasra vonatkoz6 utasitasokat szigoruan betartsak.

A biztonsagi aggaly alapja

A leuprorelin-tartalmul gyogyszerek a prosztatacarcinoma, az emlG6carcinoma, tovabba a noi
reproduktiv szerveket érintd kdrképek (endometriosis, tiinetekkel jar6 myoma uteri, méhfibrosis)
és a pubertas praecox kezelésére szolgalnak. Naponta beadandé injekcidk és hosszu hatasu, un.
depd készitmények (implantatumok, illetve injekcio elkészitéséhez vald porok és oldészerek)
formajaban érhetbk el. A gydgyszer hatastalansagat eredményez6 hibakat a depd készitmények
alkalmazaséaval kapcsolatban jelentettek.

Jelen ajanlasokat a probléma egész Eurdpai Unidra kiterjedé fellilvizsgalatat kovetéen fogalmaztak
meg. A felllvizsgalat arra a megéallapitasra jutott, hogy a felhasznalasi hibdk kockazata fokozott, ha
a gyoégyszer feloldasi és beadasi folyamata tobb Iépésbdl all. A hibak kockazatanak minimalisra
csOkkentése érdekében intézkedéseket vezetnek be, ideértve az alkalmazasi elGiras és a
betegtajékoztato frissitését is. Ezek hangsulyozzak azt, hogy a feloldasra és a beadasra vonatkozé
utasitdsokat szigoruan be kell tartani, valamint javasoljak, hogy ezeket a gydgyszereket kizardlag
olyan egészségigyi szakemberek készitsék el és adjak be, akik gyakorlottak az ilyen eljarasokban.
Ha felmeril vagy igazolédik a gyégyszer hibas felhasznalasanak gyanuja, a betegeket megfelel6en
monitorozni kell. Ezenfelll az Eligardot forgalmaz6 véllalatot felkérték az eszk6z modositasara
annak érdekében, hogy az el6készités kevesebb Iépést igényeljen.

Felhivas bejelentésre

Kérjuk, hogy a gyogyszerekkel kapcsolatos barmely hibat, valamint az alkalmazassal kapcsolatos
barmely mellékhatast jelentse az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézetnek
a www.ogyei.gov.hu honlapon megtalalhatd online bejelentd-feliileten keresztiil, vagy a honlaprdl
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letolthetd mellékhatas-bejelentd lapon, melyet visszakiildhet e-mailben (adr.box@ogyei.gov.hu),
levélben (OGYEI, 1372 Budapest, Pf. 450), vagy faxon (1/886-9472).
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