
COMUNICARE DIRECTĂ CĂTRE PROFESIONIŞTII 

DIN DOMENIUL SĂNĂTĂŢII 

August 2020 

 

Medicamentele care conțin leuprorelină: necesitatea respectării stricte a instrucțiunilor de 

preparare și administrare pentru a reduce riscul de preparare necorespunzătoare care ar 

putea duce la ineficiență. 

 

Stimați specialiști din domeniul sănătății, 

De comun acord cu Agenția Medicamentului și Dispozitivelor Medicale din Republica Moldova, 

compania Astellas Pharma Europe B.V. (Olanda) vă informează despre următoarele:  

 

Rezumat 

 

 Au existat cazuri de erori medicale în prepararea și administrarea medicamentelor care 

conțin leuprorelină, acestea putând duce la lipsa de eficacitate a preparatelor respective. 

 Riscul de erori medicale este crescut în situațiile în care prepararea și administrarea 

medicamentelor necesită mai multe etape. 

 Medicamentele care conțin leuprorelină trebuie preparate și administrate exclusiv de 

către profesioniștii din domeniul sănătății care sunt familiarizați cu aceste proceduri. 

 Este extrem de important să se urmeze cu strictețe recomandările de preparare și 

administrare prezentate în instrucțiunile de utilizare a medicamentului. 

 

Descrierea problemei de siguranță  

 

Medicamentele care conțin leuprorelină sunt utilizate în tratamentul cancerului de prostată, 

cancerului mamar, pubertății precoce și bolilor care afectează sistemul reproductiv al femeii 

(endometrioza, fibroamele uterine etc.). În Republica Moldova, acestea sunt disponibile sub 

formă de preparate cu acțiune prelungită (liofilizat și solvent pentru soluție injectabilă). Erorile 

medicale de natură să diminueze eficiența tratamentului au fost raportate mai ales în utilizarea 

acestei forme a preparatelor cu conținut de leuprorelină. 

 

Aceste recomandări publicate se bazează rezultatele unei revizii pan-europene a problemei, în 

concluzie stabilindu-se că riscul de erori medicale în utilizarea preparatelor este crescut mai ales 

atunci când prepararea și administrarea medicamentului se face în mai multe etape. Pentru a 

reduce la minimum riscul erorilor de utilizare a preparatului, se vor lua măsuri urgente, inclusiv 

actualizarea instrucțiunilor pentru utilizare, subliniindu-se importanța respectării stricte a 

recomandărilor de preparare și administrare, precum și a faptului că toate procedurile de acest 

gen să fie efectuate exclusiv de către profesioniștii din domeniul sănătății care sunt pe deplin 

familiarizați cu acestea. În cazul unei erori de preparare a medicamentului, ba chiar și a unei 

simple suspiciuni în acest sens, trebuie efectuată o monitorizare adecvată a pacientului. În plus, 



companiei deținătoare a certificatului de înregistrare pentru ELIGARD, i-a fost solicitat să 

modifice produsul medical, astfel încât numărul etapelor de preparare să fie redus. 

În final, Astellas Pharma Europe B.V. vă reamintește că informațiile de mai sus sunt deja incluse 

în informațiile referitoare la produs.  

 

Apel de raportare a reacțiilor adverse  

Profesioniștii din domeniul sănătății sunt rugați să țină cont în permanență de necesitatea de a 

continua raportarea suspiciunilor de reacții adverse și a eventualelor erori de manipulare a 

preparării și administrării medicamentelor, în conformitate cu cerințele acceptate de raportare 

spontană.  

Toate reacțiile adverse suspectate și orice eroare de manipulare a preparării și administrării  

medicamentului ELIGARD trebuie raportate prin intermediul sistemului național de raportare 

disponibil pe site-ul oficial al Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale la următoarea 

adresă web: www.amdm.gov.md sau email: farmacovigilenta@amdm.gov.md. 

 

Rapoartele privind reacțiile adverse suspectate și eventualele erori de manipulare a 

medicamentului ELIGARD pot fi, de asemenea, trimise la Reprezentanța companiei Astellas 

Pharma Europe B.V. (Olanda), prin e-mail sau fax, folosind în acest scop contactele de mai jos.  

 

Datele de contact ale companiei  

Tel.:+38 044 490 68 25, fax: +38 044 490 68 26  

Email: pharmacovigilance.ua@astellas.com.  
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