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NOTA INFORMATIVA

Errors de medicacié associats amb pérdues de producte en estrényer excessivament l'agutlla
de seguretat del medicament ELIGARD.

Tipus d'aterta: Seguretat Tipus de producte: Maedicament d'tis huma

* Oficines de farmacia * Académia de Cléncies Médiques | de la Salut de Catalunya i de Balears * Entitats
proveidores d'atenclé primaria * Magatzems de distribuci6 farmacdutica * Centre de Farmacovigllancia de
Catalunya * Col-legis de farmacéutics * Col-legis dinfermeria  * Col-legis de meiges * Dipdsits de
medicaments intrahospitalaris * Serveis de farmacia hospitalaria *

- El titular de 'autoritzacié de comercialitzacié, ASTELLAS PHARMA, 8.A., d'acord amb I'Agéncia Espanyola de
Medicaments | Productes Sanitaris (AEMPS), ha comunicat |a seglient informacié de seguretat en relacié amb
el medicament ELIGARD que conté com a principi actiu acetat de leuprorelina:

- S'han notificat casos d'errors de medicacié associats amb pérdues del medicament a través de la xeringa. Si
s'estreny excessivament el con de Fagulla de seguretat durant la reconstitucio, aquest es pot esquerdar,
produint la sortida del producte durant I'administracié, amb un possible risc de falta d'eficacia per infra-
dosificacid.

- Per evitar aquest errar, s important fixar I'agulla de seguretat en la xeringa B subjectant la xeringa i girant
suaument l'agulia en el sentit de les agulles del reliotge, aproximadament tres quarts del gir, fins que l'agulla
quedi ferma (veure annex | de la Fitxa Técnica actualitzada, seccid 6.6, pas 11 de la preparacio del producte).

- Si durant la reconstitucié s'observa que el con de I'aguila s'esquerda, presenta danys o surt el producte,
I'agulla malmesa no s'haurd de substituir/reemplacar i el producte no s’haura d'administrar. Caldra reconstituir i
injectar un producte nou {una altra unitat d'Eligard). Tot el producte s'haura de rebutjar de forma segura.

- Aixi mateix, en aquells casos en que se sospiti d'una manipulacié incorrecta d'Eligard, s'hauran d'avaluar els
nivetls de testosterona.

- Cal instistir en la imporiancia de seguir acuradament els passos de la reconstitucio tal i com es descriuen a la
informacié del producte.

- Per ultim, s'informa que s'ha actualitzat |a fitxa técnica i el prospecte d'Eligard amb les instruccions més
detallades per a la preparacié i reconsiitucié del medicament (veure Annex [).
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