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Leuprorelininnehdllande depotladkemedel: anvisningar om
beredning och administrering maste foljas strikt for att minska
risken for hanteringsfel som kan leda till bristande effekt

Till berérd halso- och sjukvardspersonal:

Innehavare av godkannande for férséljning vill i samrad med Europeiska lakemedelsmyndigheten
och Lakemedelsverket informera om féljande:

Sammanfattning

¢ Hanteringsfel som kan leda till bristande effekt har rapporterats
for leuprorelininnehdllande depotlakemedel.

¢ Risken for hanteringsfel 6kar nar beredningsféorfarandena (om
relevant) och/eller administreringsforfarandena bestar av manga
steg.

e Leuprorelininnehdllande depotlikemedel ska endast beredas,
rekonstitueras (om relevant) och/eller administreras av hdlso- och
sjukvardspersonal som ar fortrogen med dessa forfaranden.

e Det ar viktigt att strikt folja de anvisningar om beredning (om
relevant) och/eller administrering som finns i
produktinformationen.

Bakgrund till sékerhetsproblemet

Leuprorelininnehallande ldkemedel anvinds fér att behandla prostatacancer, bréstcancer och
tillstdnd som paverkar det kvinnliga reproduktionssystemet (endometrios, symtomgivande
uterusmyom, uterin fibros) och tidig pubertet. Lakemedlen finns som dagliga injektioner eller
depotformuleringar (implantat samt pulver och vatska for beredning av injektionsvatska).
Hanteringsfel som kan leda till bristande effekt har rapporterats fér depotformuleringar.

Féreliggande rekommendationer ges efter en EU-tdckande granskning av fragan. Den ledde till
slutsatsen att risken for hanteringsfel 6kar nar berednings- och administreringsférfarandena bestar
av manga steg. Fér att minimera risken fér hanteringsfel kommer atgarder att vidtas. Bland annat
ska produktresumén och bipacksedeln uppdateras for att understryka vikten av att anvisningarna
om beredning och administrering foljs strikt och for att rekommendera att dessa lakemedel endast
bereds och administreras av halso- och sjukvardspersonal som &r fortrogen med dessa
forfaranden. Vid missténkt eller kdnt hanteringsfel av lakemedlet ska patienten évervakas pa
lampligt satt. Foretaget som tillhandahaller Eligard har dessutom uppmanats att modifiera
produkten for att minska det stora antalet beredningssteg.



Rapportering av misstankta biverkningar
Misstankta biverkningar och alla hanteringsfel ska rapporteras i enlighet med det nationella
systemet fér spontan biverkningsrapportering till

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Kontakt til foretag

Innehavare av
godkannande for
forsdljning

Likemedlets namn

Kontaktuppgifter

AbbVie AB

Procren Depot

info@abbvie.se
Tel.: 08-684 446 00

Jan Kévamees

Head of Medical Affairs HCV and
Specialty
jan.kovamees@abbvie.com
+46 70 373 96 34

Astellas Pharma A/S

Eligard

drug.safety.nordic@astellas.com

Tel.: +45 43 43 03 55

Orion Corporation

Enanton Depot Dual

medinfo@orionpharma.com

Tel.: 08-623 64 40

Sandoz A/S

”

Leuprorelin “Sandoz

info.sverige@sandoz.com

Tel.: +45 63 95 10 00

Med véanliga halsningar

AbbVie AB, Astellas Pharma A/S, Orion Corporation, Sandoz A/S

ok

Ove Schebye

Medical Director, Astellas Pharma A/S




