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Oggetto: Revisione sugli errori di manipolazione dei medicinali contenenti leuprorelina in
formulazione a lento rilascio (depot).

[’Agenzia Europea dei Medicinali (EMA) ha avviato una revisione dei medicinali
contenenti leuprorelina a seguito di segnalazioni di errori di manipolazione durante la preparazione
e la somministrazione di questi medicinali che indicano che alcuni pazienti possono ricevere
quantita insufficienti del farmaco, riducendo cosi i benefici del trattamento.
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Questa revisione riguarda le formulazioni chiamate formulazioni a lento rilascio (depot)
che vengono somministrate per iniezione sotto cute o intramuscolo e rilasciano il principio attivo
lentamente per 1-6 mesi. Questi includono sia impianti, sia polveri e solventi per preparazione di
iniezioni.

Secondo quanto riferito, errori di manipolazione con queste formulazioni hanno portato a
problemi come perdite dal farmaco dalla siringa o mancato rilascio dell’impianto dall’applicatore.

Mentre la revisione ¢ in corso, gli operatori sanitari devono seguire attentamente le
istruzioni per la preparazione dei medicinali contenenti leuprorelina in formulazione a lento rilascio
(depot). I pazienti a cui sono stati prescritti medicinali contenenti leuprorelina che hanno dubbi
devono rivolgersi al proprio medico.

Quanto sopra ai fini degli adempimenti di competenza, con particolare attenzione alla
divulgazione a tutti i Medici Prescrittori.

La documentazione ¢ anche consultabile per esteso sul sito Intranet della A.S.L. n. 3 ¢
Genovese” sotto la voce Farmacovigilanza http://www.farmacovigilanza.asl3.liguria.it nel
settore Note AIFA.

Cordiali saluti.
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