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A Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) iniciou uma revisdo de seguranca dos medicamentos
depot (de depésito) contendo leuprorrelina, face a notificagdo de erros de preparagdo e
administracdo que conduziram. a situacbes de subdosagem e, consequentemente, redugdo dos

beneficios do tratamento.

Esta revisdo inclui apenas as formulagGes de leuprorrelina denominadas depot (implantes, po e
solvente para solugdo injetdvel e p6 e solvente para suspensdo injetavel), administradas por via
subcutinea ou intramuscular, que libertam gradualmente a substancia ativa durante 1 a 6 meses e
sdo utilizadas para o tratamento do cancro da préstata, cancro da mama e para outras patologias

que afetam o sistema reprodutivo da mulher.

A preparacdo destes medicamentos é complexa, impondo o rigoroso cumprimento das instrugoes de
utilizagdo, na medida em que se tém verificado erros na preparagdo (derrame do conteudo da

seringa) e na administracdo (falha na colocagdo do implante).

Em Portugal, encontram-se comercializados os medicamentos Eligard e Lutrate Depot contendo esta

substancia ativa.
Enquanto a revisdo se encontra em curso, a EMA e o Infarmed recomendam:

- aos profissionais de saide que cumpram rigorosamente as instrugoes de preparacac e

administracao destes medicamentos;

- aos doentes em tratamento com estes medicamentos o esclarecimento de qualquer diavida junto

do seu médico.

A EMA e o Infarmed continuardo a acompanhar e a divulgar todas as informacdes pertinentes

relativas a esta matéria.
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Press release da EMA - Review of handling errors with depot formulations of leuprorelin medicines started (14/06/2019).
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