Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Eligard 22,5 mg,
proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Octan leuproreliny

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Coto jest lek Eligard i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Eligard
3. Jak stosowac lek Eligard

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Eligard

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Coto jestlek Eligard i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynna leku Eligard nalezy do grupy lekéw zwanych gonadoliberynami. Leki te sg
stosowane w celu zahamowania wytwarzania okreslonych hormonow piciowych (testosteronu).

Eligard jest stosowany u dorostych mezczyzn w leczeniu raka gruczolu krokowego z
przerzutami, wrazliwego na terapi¢ hormonalng oraz w potgczeniu z radioterapig - w leczeniu
raka gruczotu krokowego duzego ryzyka bez przerzutow, wrazliwego na terapi¢ hormonalna.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Eligard

Kiedy nie stosowa¢ leku Eligard

e U Kkobiet i dzieci.

e Jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng - octan leuproreliny, na jakikolwiek
zwigzek dzialajacy podobnie do naturalnie wystepujacego hormonu - gonadotropiny lub
na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku Eligard (wymienionych w punkcie 6).

e Po operacyjnym usunieciu jader, poniewaz Eligard nie powoduje dalszego
zmniejszenia st¢zenia testosteronu w surowicy.

e Jako jedynego leczenia, jesli u pacjenta wystepuja dolegliwos$ci zwigzane z uciskiem na
rdzen krggowy lub przerzutami do kregostupa. W takim przypadku Eligard mozna
stosowac¢ jedynie w potaczeniu z innymi lekami stosowanymi w leczeniu raka gruczotu
krokowego.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Eligard nalezy oméwi¢ to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka:
e Jezeli wystepuje ktorykolwiek z nastepujacych przypadkow: jakiekolwiek choroby serca
lub naczyn krwiono$nych, w tym zaburzenia rytmu serca (arytmia) lub pacjent stosuje




leki na te choroby. Ryzyko zaburzen rytmu serca moze si¢ zwickszy¢ podczas stosowania
leku Eligard.

o Jezeli wystepuja trudnosci w oddawaniu moczu. W takim przypadku nalezy
kontrolowa¢ stan pacjenta przez pierwsze tygodnie leczenia.

o Jezeli ucisk na rdzen kregowy lub trudnosci w oddawaniu moczu nasilg si¢. Podczas
jednoczesnego stosowania lekéw o podobnym dziataniu jak Eligard, obserwowano cigzkie
przypadki ucisku na rdzen krggowy oraz zwezenia moczowodow, w wyniku czego moga
wystapi¢ objawy takie, jak w przypadku porazenia. W takim przypadku konieczne jest
zastosowanie standardowego leczenia.

e Jezeli u pacjenta wystapi nagty bol gtowy, wymioty, zmiana stanu psychicznego lub
zapas¢ krazeniowa w ciggu dwoch tygodni od podania leku Eligard. W takim przypadku
nalezy natychmiast zawiadomic¢ lekarza lub personel medyczny. Sa to objawy rzadko
wystepujacego stanu nazywanego zawatem przysadki, ktéry stwierdzano w zwiazku z
przyjmowaniem INNYCH LEKOW o podobnym dziataniu jak Eligard.

e Jezeli u pacjenta wystepuje cukrzyca (zwigkszone st¢zenie cukru we krwi). W
takim przypadku nalezy kontrolowa¢ stan pacjenta podczas leczenia.

e Leczenie produktem Eligard moze zwigkszy¢ ryzyko ztaman spowodowanych osteoporoza
(zmniejszenie gestosci kosci).

e Istniejg doniesienia o wystgpowaniu depresji u pacjentow przyjmujacych Eligard. Jesli w
trakcie przyjmowania leku Eligard wystapig nastroje depresyjne, nalezy poinformowac o
tym lekarza.

e I[stniejg doniesienia o wystgpowaniu chorob uktadu sercowo-naczyniowego u pacjentéw
przyjmujacych leki podobne do leku Eligard - nie wiadomo, czy ich wystgpowanie jest
zwigzane ze stosowaniem tych lekow. Jezeli podczas stosowania leku Eligard pojawia sie
objawy chorob sercowo-naczyniowych, nalezy poinformowac o tym lekarza.

e I[stniejg doniesienia o wystgpowaniu drgawek u pacjentow, ktérym podawano lek Eligard.
Jesli w trakcie przyjmowania leku Eligard wystapia drgawki, nalezy poinformowa¢ o tym
lekarza.

e Jesli u pacjenta wystepuja silne lub nawracajace bole gtowy, trudnos$ci z zwigzane
widzeniem i dzwonienie lub brzeczenie w uszach, nalezy niezwlocznie zwréci¢ si¢ do
lekarza.

e Jesli pacjent ma sthuszczong watrobe

W zwiazku ze stosowaniem leuproreliny zglaszano ciezkie wysypki skorne, w tym zespot
Stevensa-Johnsona i toksyczng martwicg rozptywna naskoérka (SJIS/TEN). W przypadku
zauwazenia ktoregokolwiek z objawow zwigzanych z cigzkimi reakcjami skornymi opisanymi w
punkcie 4, stosowanie leuproreliny nalezy przerwac i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Powiklania wystepujace w pierwszym okresie stosowania leku Eligard

Podczas pierwszego tygodnia stosowania obserwuje si¢ krotkotrwate zwigkszenie st¢zenia
testosteronu we krwi, co moze prowadzi¢ do przemijajacego nasilenia objawow choroby lub
pojawienia si¢ nowych, niewystepujacych dotychczas. Objawy te obejmuja w szczegdlnosci: bol
kosci, zaburzenia w oddawaniu moczu, ucisk na rdzen kregowy, pojawienie si¢ krwi w moczu.
Objawy te zwykle ustepuja podczas dalszego leczenia. Jezeli objawy nie ustgpia, nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem prowadzacym.

Brak dzialania leku Eligard

U niektorych pacjentow stwierdza si¢ guzy, ktore nie sg wrazliwe na zmniejszenie stezenia
testosteronu w surowicy. W przypadku poczucia, ze lek Eligard nie wywiera dostatecznego
dziatania, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi prowadzacemu.

Lek Eligard a inne leki

Lek Eligard moze wplywac na dziatanie niektorych lekow stosowanych w leczeniu zaburzen rytmu
serca (np. chinidyna, prokainamid, amiodaron i sotalol) lub zwigksza¢ ryzyko wystapienia zaburzen
rytmu serca, gdy stosuje si¢ go z niektérymi, innymi lekami (np. metadon (stosowany w tagodzeniu
bolu i detoksykacji u narkomanow), moksyfloksacyna (antybiotyk), leki przeciwpsychotyczne



stosowane w leczeniu ciezkich chordb psychicznych).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, réwniez tych, ktore wydawane sa bezrecepty.

Ciaza i karmienie piersig
Eligard jest przeciwwskazany do stosowania u kobiet.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Zmeczenie, zawroty glowy 1 zaburzenia widzenia mogg by¢ dzialaniami niepozadanymi leku
Eligard lub wynika¢ z choroby podstawowej. Jezeli wystepuja dziatania niepozgdane wymienione
powyzej, nalezy zachowac¢ ostroznos¢ podczas prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

3. Jak stosowac lek Eligard

Dawkowanie

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jezeli lekarz nie zaleci inaczej, Eligard 22,5 mg podaje si¢ raz na 3 miesiace.

Wstrzykniety roztwor tworzy rezerwuar substancji czynnej, z ktorego nastepuje ciggte uwalnianie
substancji czynnej - octanu leuproreliny, przez 3 miesigce.

Dodatkowe badania

Odpowiedz na leczenie lekiem Eligard powinna by¢ kontrolowana przez lekarza prowadzacego na
podstawie objawow klinicznych oraz stezenia specyficznego antygenu gruczolu krokowego (ang.
Prostate Specific Antigen, PSA) we krwi.

Sposo6b podawania

Eligard powinien by¢ podawany wytgcznie przez lekarza lub pielegniarke, ktorzy rowniez zajmag
si¢ przygotowaniem produktu.

Po przygotowaniu, Eligard podaje si¢ w postaci podskornego wstrzyknigcia (wstrzyknigcie w
tkanke pod skora). Nalezy bezwzglednie unika¢ wstrzyknigcia dotetniczego (do tetnicy) lub
dozylnego (do zyly). Podobnie jak w przypadku innych substancji czynnych stosowanych we
wstrzyknigciach podskornych, nalezy okresowo zmienia¢ miejsca wstrzykniec.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Eligard

Lek jest podawany zwykle przez lekarza lub odpowiednio przeszkolony personel medyczny, nie
wydaje si¢ zatem prawdopodobne podanie wigkszej dawki leku.

Jezeli jednak zostanie podana wigksza niz zalecana dawka leku, lekarz prowadzacy zaleci
obserwacje pacjenta i odpowiednie leczenie, jezeli bedzie to konieczne.

Pominiecie zastosowania leku Eligard

Jezeli zaistnieje podejrzenie, ze pominigto 3-miesigczng dawke leku, nalezy poinformowac o tym
lekarza prowadzacego.

Przerwanie stosowania leku Eligard

Leczenie zaawansowanej postaci raka gruczotu krokowego wymaga dtugotrwatego podawania



leku Eligard.
Dlatego tez nie nalezy przerywac stosowania leku nawet wtedy, gdy stan pacjenta poprawi si¢ lub
gdy objawy choroby ustapia.

W przypadku przedwczesnego przerwania leczenia objawy choroby mogg si¢ zaostrzy¢.

Nie nalezy przedwczeS$nie przerywac leczenia, bez uprzedniej konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy
zwrdci¢ sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Eligard moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Dziatania niepozadane obserwowane podczas stosowania Eligard wynikajg przede wszystkimze
specyficznego dziatania octanu leuproreliny, ktory zwigksza lub zmniejsza stezenia
poszczegblnych hormondéw. Najczesciej obserwowane dziatania niepozadane to uderzenia goraca
(u okoto 58% pacjentow), nudnosci, zte samopoczucie 1 zmgczenie oraz przemijajgce
podraznienia w miejscu wstrzyknigcia.

Dzialania niepozadane w pierwszym okresie leczenia

Podczas pierwszych tygodni leczenia lekiem Eligard moze doj$¢ do zaostrzenia objawow choroby,
w zwigzku z poczatkowym, krotkotrwalym zwiekszeniem st¢zenia meskiego hormonu ptciowego —
testosteronu we krwi. Dlatego tez lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie odpowiedniego
przeciwandrogenu (substancja, ktora zmniejsza dzialanie testosteronu) w poczatkowej fazie
leczenia, w celu zmniejszenia powyzszego dziatania leku (patrz rowniez punkt 2. Informacje wazne
przed zastosowaniem leku Eligard; Powiktania wystepujace w pierwszym okresie stosowania leku
Eligard).

Miejscowe dzialania niepozadane

Miejscowe dziatania niepozadane opisane po wstrzyknigciu leku Eligard sg takie, jak dziatania
czesto wystepujace po wstrzyknieciu podskornym (wstrzyknigcie w tkanke pod skora)
podobnych lekdéw. Lagodne uczucie pieczenia tuz po wstrzyknigciu wystepuje bardzo czgsto.
Uczucie kluciai bolu po wstrzyknigciu, jak réwniez zasinienie w miejscu podania wystepuja
czesto. Zaczerwienienie w miejscu podania zglaszano czesto. Stwardnienie tkanek i
owrzodzenia w miejscu podania wystepuja niezbyt czesto.

Wyzej wymienione miejscowe dziatania niepozadane wystepujace po podaniu podskornym sa
fagodne i opisywane jako krotkotrwate. Nie pojawiajg si¢ ponownie pomi¢dzy kolejnymi
wstrzyknigciami.

Dzialania niepozadane wystepujace bardzo czesto (moga wystapi¢ u wiecej niz u 1 na 10
0s6b)

e Uderzenia goraca

e Samoistne krwawienia ze skory i blon §luzowych, zaczerwienienie skory

e Zmeczenie, dzialania niepozadane w miejscu wstrzyknigcia (patrz powyzej:
Miejscowe dzialania niepozgdane)

Dzialania niepozadane wystepujace czesto (moga wystapié rzadziej niz u 1 na 10 osob)

e Zapalenie jamy nosowo-gardlowej (objawy przezigbienia)
e Nudnosci, zte samopoczucie, biegunka, zapalenie zotadka i jelit (zotadka i jelit/okreznicy)



Swedzenie, nocne poty

Bol stawow

Nieregularne wizyty w toalecie w celu oddania moczu (réwniez w nocy), trudnosci

w oddawaniu moczu, bolesne oddawanie moczu, zmniejszenie ilosci oddawanego
moczu

Nadwrazliwos¢ piersi, obrzgk piersi, zanik jader, bol jader, bezptodnos¢, zaburzenia
wzwodu, zmniejszenie wielko$ci pracia

Dreszcze (epizody wzmozonego drzenia z wysoka goraczka), ostabienie

Wydhuzenie czasu krwawienia, zmiany w wartosciach parametrow krwi, zmniejszenie
liczby krwinek czerwonych/mata liczba krwinek czerwonych

Dzialania niepozadane wystepujace niezbyt czesto (moga wystgapic rzadziej niz u 1 na 100

0s6b)

Zakazenia drég moczowych, miejscowe zakazenia skory

Nasilenie objawow cukrzycy

Niezwykle sny, depresja, zmniejszenie popedu piciowego

Zawroty glowy, bol glowy, zaburzenia czucia skornego, bezsenno$¢, zaburzenia
smaku, zaburzenia czucia zapachu

Nadci$nienie (podwyzszone ci$nienie krwi), niedocisnienie (obnizone ci$nienie krwi)
Skrécenie oddechu

Zaparcia, sucho$¢ w ustach, niestrawno$¢ (zaburzone trawienie z uczuciem petnosci
zoladka, bol Zotadka, odbijanie si¢, nudnosci, wymioty, uczucie pieczenia w zotadku),
wymioty

Zwickszenie wilgotnosci skory, nadmierne pocenie si¢

Bol plecow, skurcz migsni

Hematuria (obecnos¢ krwi w moczu)

Skurcz pgcherza, czgstsze niz zwykle wizyty w toalecie w celu oddania moczu,
niemozno$¢ oddawania moczu

Powigkszenie piersi u me¢zczyzn, impotencja

Letarg (sennos$¢), bol, goraczka

Zwicgkszenie masy ciala

Utrata rownowagi, uczucie pustki w glowie

Zanik mie¢$ni/utrata tkanki mi¢sniowej po dtugotrwalym stosowaniu

Dzialania niepozadane wystepujace rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 oséb)

Ruchy mimowolne

Nagta utrata $wiadomosci, omdlenie

Wzdecie z oddawaniem wiatréw, odbijanie si¢
Wypadanie wtosow, wykwity skorne (krosty na skorze)
Bol piersi

Owrzodzenie w miejscu wstrzyknigcia

Dzialania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000

0so6b)

Martwica w miejscu podania

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Zmiany w elektrokardiogramie (wydtuzenie odstepu QT)

Zapalenie ptuc, choroba ptuc

Idiopatyczne nadcisnienie wewnatrzczaszkowe (zwigkszone ci$nienie wewnatrzczaszkowe
wokot mozgu, charakteryzujace si¢ bolem glowy, podwojnym widzeniem i innymi



objawami dotyczacymi widzenia oraz dzwonieniem lub brzgczeniem w jednym uchu lub
obu uszach)

e (Czerwonawe, niewyniesione, tarczowate lub okragle plamy na tutowiu, czgsto z
pecherzami posrodku, tuszczenie si¢ skory, owrzodzenia jamy ustnej, gardta, nosa,
narzadow plciowych i oczu. Te ciezkie wysypki skorne moga by¢ poprzedzone goraczka i
objawami grypopodobnymi (zespo6t Stevensa-Johnsona, toksyczna martwica rozptywna
naskorka)

Zaczerwienienie skory 1 swedzgca wysypka (toksyczne wykwity skorne)

e Reakcja skorna powodujaca wystgpienie czerwonych punktow lub plam na skorze, ktore
moga wygladac jak tarcza strzelnicza z ciemnoczerwonym $rodkiem otoczonym
jasniejszymi czerwonymi pierscieniami (rumien wielopostaciowy)

Pozostale dzialania niepozadane

Inne dziatania niepozadane opisane w literaturze jako zwigzane z leczeniem leuproreling - substancjg
czynng zawartg w leku Eligard to: obrzgk obwodowy (gromadzenie si¢ plynu w tkankach,
objawiajace si¢ jako opuchniecie dloni i stop), zatorowos¢ ptucna (objawiajaca si¢ brakiem tchu,
trudnoscig w oddychaniu i bélem w klatce piersiowej), kotatanie serca (odczuwalne bicie serca),
zmniejszenie sily migséni, dreszcze, wysypka, zaburzenia pamigci i zaburzenia widzenia. W
przypadku dtugotrwatego leczenia lekiem Eligard mozna oczekiwaé zwigkszonej czestosci
wystepowania objawOw zmniejszenia ggstosci kosci (osteoporozy). W zwigzku z osteoporoza
zwigksza si¢ ryzyko ztaman.

Po stosowaniu produktow nalezacych do tej samej grupy co Eligard rzadko zgtaszano cigzkie
reakcje alergiczne, powodujace trudnosci w oddychaniu lub zawroty glowy.

Po stosowaniu produktow nalezacych do tej samej grupy co Eligard zgtaszano wystapienie
drgawek.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jezeli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Eligard
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po: EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Instrukcje dotyczace przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2°C do 8°C).
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Przed wstrzyknigciem produkt leczniczy musi mie¢ temperature pokojowa. Nalezy go wyjaé

z lodowki okoto 30 minut przed przygotowaniem. Po wyjeciu produktu leczniczego z lodowki,
mozna go przechowywac w oryginalnym opakowaniu w temperaturze pokojowej (ponizej 25°C)
do 4 tygodni.

Po pierwszym otwarciu plastikowej tacki zamknietej folig, nalezy natychmiast sporzadzi¢ roztwor
1 jak najszybciej podaé go pacjentowi. Produkt jest przeznaczony do jednorazowego uzycia.

Instrukcje dotyczace postepowania z nieuzytym lub przeterminowanym lekiem Eligard

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Eligard

Substancja czynng leku Eligard jest octan leuproreliny.
Jedna z amputko-strzykawek (Strzykawka B) zawiera 22,5 mg octanu leuproreliny.

Pozostate sktadniki leku to kwas poli (DL-mleczano-ko-glikolowy) (75:25) oraz N-metylopirolidon
zawarte w amputko-strzykawce z rozpuszczalnikiem do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
(Strzykawka A).

Jak wyglada lek Eligard i co zawiera opakowanie

Eligard to proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

Eligard 22,5 mg jest dostepny w nastepujgcych opakowaniach:

- Zestaw skladajacy si¢ z formowanej termicznie tacki zamknigtej folig oraz jatowej igly
o $rednicy 20G, w tekturowym pudetku.
Tacka zawiera torebke ze srodkiem pochtaniajacym wilgo¢ oraz system potaczonych strzykawek
sktadajacy si¢ z:
amputko-strzykawki A zawierajacej rozpuszczalnik
amputko-strzykawki B zawierajacej proszek
lacznika z przyciskiem zatrzaskowym do strzykawek A i B.

— Opakowanie zbiorcze zawierajace 2 zestawy, z ktorych kazdy zawiera jeden system
polaczonych strzykawek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Recordati Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A.
Via Matteo Civitali 1

20148 Mediolan

Wiochy

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwrdci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Recordati Polska sp. z 0.0.

Al. Armii Ludowej 26

00-609 Warszawa

tel: +48 22 206 84 50



Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujgcymi nazwami:

Austria:
Belgia:
Cypr:
Czechy:
Dania:
Estonia:
Finlandia:
Francja:
Niemcy:
Wegry:
Islandia:
Irlandia:
Wiochy:
Lotwa:
Litwa:

Luxemburg:

Holandia:
Norwegia:
Polska:
Portugalia:
Stowacja:
Stowenia:
Hiszpania:
Szwecja:

Eligard Depot 22,5 mg
Depo-Eligard 22,5 mg
Eligard

Eligard

Eligard

Eligard

Eligard

Eligard 22,5 mg
Eligard 22,5 mg
Eligard 22,5 mg
Eligard

Eligard 22,5 mg
Eligard

Eligard 22,5 mg
Eligard 22,5 mg
Depo-Eligard 22,5 mg
Eligard 22,5 mg
Eligard

Eligard 22,5 mg
Eligard 22,5 mg
Eligard 22,5 mg
Eligard 22,5 mg
Eligard Trimestral 22,5 mg
Eligard

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10/2024



Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Przed otwarciem nalezy doprowadzié¢ produkt leczniczy do temperatury pokojowej wyjmujac
go z lodowki okoto 30 minut przed uzyciem.

W pierwszej kolejnosci nalezy przygotowaé pacjenta do podania produktu, a nastepnie
przygotowaé roztwor wedlug ponizszej instrukcji. JezZeli roztworu nie przygotuje sie z
zastosowaniem odpowiedniej techniki, nie nalezy go podawa¢ pacjentowi, gdyz w wyniku
nieprawidlowej rekonstytucji produktu leczniczego moze wystapi¢ brak skutecznosci
klinicznej.

Krok 1

Na czystym podlozu, otworzy¢ tacke poprzez zdarcie folii zaczynajac od rogéw w celu wyjecia
zawarto$ci. Usung¢ torebke ze srodkiem pochtaniajacym wilgo¢. Wyjaé system potaczonych
strzykawek (Ryc. 1.1) z tacki. Otworzy¢ opakowanie zawierajace igle z ostong zabezpieczajaca
(Ryc. 1.2), odrywajac papierowa cze$¢ opakowania.

Uwaga: Strzykawka A 1 Strzykawka B nie powinny by¢ jeszcze ustawione w jednej linii.

Rye. 1.1 Ryec. 1.2
Zawarto$¢ tacki: system potaczonych strzykawek Pod tacka: Igta z ostong zabezpieczajaca
i nasadka

tacznik z przyciskiem

l— zatrzaskowym
| ) —— "'_"‘f‘

Strzykawka A |

Igta z ostong zabezpieczajaca
Strzykawka B i nasadka

Krok 2

Palcem i kciukiem chwyci¢ przycisk zatrzaskowy na tgczniku i naciskac (Ryc. 2), do momentu
ustyszenia zatrzasnigcia. Dwie strzykawki zostang ustawione w jednej linii. Uruchomienie facznika
nie wymaga zadnego specjalnego potozenia systemu potaczonych strzykawek. Nie nalezy wyginaé
systemu potaczonych strzykawek (nalezy zwroci¢ uwage, ze moze to spowodowaé wyciek, poniewaz
strzykawki mogg zosta¢ czgsciowo odkrecone).

Ryec. 2

tacznik
z przyciskiem
zatrzaskowym

!-1'

Strzykawka B




Krok 3

Trzymajac strzykawki w pozycji poziomej, przemiesci¢ ptynng zawartos¢ Strzykawki A do octanu

leuproreliny w postaci proszku znajdujacego si¢ w Strzykawce B. Doktadnie wymiesza¢ produkt przez

60 cykli, delikatnie przemieszczajac zawarto$¢ obu strzykawek pomigdzy obiema strzykawkami
(jeden cykl oznacza jedno nacisnigcie ttoka Strzykawki A i jedno naci$nigcie ttoka Strzykawki B)

ustawionymi w pozycji poziomej, do uzyskania jednorodnego, lepkiego roztworu (Ryc. 3). Nie nalezy

wygina¢ systemu polaczonych strzykawek (nalezy zwroci¢ uwage, ze moze to spowodowaé wyciek,
poniewaz strzykawki mogg zosta¢ czesciowo odkrecone).

Ryec. 3

Nacisnac¢ ttok >

Strzykawki A

W

~
~
\
Nacisnaé tiok 1 V' Nacisnaé
acisnac tto Nacisna¢ ttok
Strzykawki A CYKL Strzykawki B
\
\
\'-

Powtorzy¢ 60x

Nacisna¢ ttok
‘ Strzykawki B —l

Po dokladnym wymieszaniu lepki roztwor ma kolor bezbarwny do bialego lub do jasnozoéltego

(odcienie bialego do jasnozéltego).

Wazne: Po wymieszaniu nalezy natychmiast przej$s¢ do nastepnego kroku, poniewaz w miare
uplywu czasu zwieksza sie lepko$¢ produktu. Nie nalezy zamrazaé¢ wymieszanego produktu.

Uwaga: Produkt nalezy miesza¢ zgodnie z instrukcja; wstrzgsanie NIE zapewni wtasciwego

wymieszania produktu.
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Krok 4

Po wymieszaniu, trzymac¢ strzykawki w pozycji pionowej tak, aby Strzykawka B byta na dole.
Strzykawki powinny pozosta¢ prawidtowo polaczone. Przemiesci¢ caly wymieszany produkt do
Strzykawki B (krotka, szeroka strzykawka) naciskajac tlok Strzykawki A i nieznacznie pociagajac
tlok strzykawki B (Ryc. 4).

Ryc. 4

Strzykawka A

Strzykawka B
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Krok 5

Upewniajac sig¢, ze ttok Strzykawki A jest calkowicie wcisniety, trzymajgc za tacznik nalezy
wykreci¢ go ze Strzykawki B. Strzykawka A pozostanie polaczona z tacznikiem (Ryc. 5). Upewnié
si¢, ze produkt nie wycieka, gdyz w przeciwnym razie igta, po natozeniu, nie zabezpieczy
prawidtowo strzykawki.

Uwaga: W mieszaninie mogg pozostac jeden duzy lub kilka matych pgcherzykéw powietrza — jest
to zjawisko normalne.

Nie nalezy usuwacé pecherzykow powietrza ze Strzykawki B na tym etapie, poniewaz moze
to spowodowac strate produktu!

Ryec. 5
] e—— Strzykawka A
.
o :
, ‘
e

FIo— Strzykawka B

1
Krok 6

e Trzyma¢ Strzykawke B pionowo i przytrzymac biaty ttok, aby zapobiec stracie produktu.

e Nalozy¢ igle z ostong zabezpieczajaca na Strzykawke B, trzymajac strzykawke, 1 delikatnie
przekrecié igle o okoto trzy czwarte obrotu w kierunku zgodnym zruchem wskazdwek
zegara, az do umocowania igly (Ryc. 6).

Nie nalezy dokreca¢ zbyt mocno, gdyz moze to spowodowaé peknigcie nasadki igly iw
konsekwencji wyciek produktu podczas wstrzykiwania. W przypadku dokrecania igly ze zbyt duza
silg, uszkodzeniu moze ulec rOwniez ostona zabezpieczajgca.

Jesli nasadka igly bedzie peknigta lub bedzie wygladata na uszkodzona, badz zaobserwuje si¢
wyciek, nie nalezy podawa¢ produktu leczniczego. Uszkodzonej igly nie nalezy zastgpowac
inng/wymienia¢ na inng a produktu nie nalezy wstrzykiwaé. Wszystkie elementy niezuzytego
produktu nalezy usunaé w bezpieczny sposob.

W przypadku uszkodzenia nasadki igly nalezy poda¢ nowy produkt leczniczy.
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Ryc. 6

Strzykawka B

Krok 7
Odgiac ostone zabezpieczajaca od igly i zdja¢ ostonke zakrywajaca koncowke igly bezposrednio
przed podaniem produktu leczniczego (Ryc. 7).

Wazine: Przed podaniem produktu nie nalezy manipulowa¢ przy mechanizmie ostony
zabezpieczajacej igle. Jesli nasadka igly bedzie wygladala na uszkodzong lub zaobserwowany
zostanie wyciek, NIE nalezy uzywa¢ produktu. Uszkodzonej igly NIE nalezy wymieniaé¢ na
inna, a produktu NIE nalezy wstrzykiwaé. W przypadku uszkodzenia nasadki igly nalezy uzy¢
nowego zestawu produktu leczniczego Eligard.

13



Ryec. 7

Krok 8
Przed podaniem produktu leczniczego nalezy usuna¢ wszystkie duze pecherzyki powietrza ze
Strzykawki B. Poda¢ lek podskornie tak, aby ostona zabezpieczajaca pozostata odgieta od igly.

Procedura podania: Ryc. 8
Wybra¢ miejsce wstrzykniecia, ktore nie byto ostatnio
uzywane, na brzuchu, w géornym obszarze posladkow lub innej
lokalizacji z dostateczng ilo$cig tkanki podskdrnej i bez
przebarwien, guzkéw, zmian lub wlosow.

Oczysci¢ obszar w miejscu wstrzyknigcia przy uzyciu gazika
nasgczonego alkoholem (nie dotaczony).

Kciukiem i palcem wskazujacym chwycié i §cisngé obszar
skory wokot miejsca wstrzykniecia.

Reka dominujacg szybko wkiué igle pod katem 90° w stosunku
do powierzchni skory. Glgboko$¢ penetracji bedzie zaleze¢ od
ilosci 1 zageszczenia tkanki podskornej oraz dtugoscei igly. Po
wktuciu igly puscic¢ skore.

Wstrzykna¢ produkt powoli i rtownomiernie naciskajac tlok do
momentu opréznienia strzykawki. Przed usuni¢ciem igly nalezy
upewnic si¢, ze wstrzyknieto catg ilo§¢ produktu ze Strzykawki
B.

Utrzymujac nacisk na ttok, szybko wycofac¢ igle pod takim
samym katem 90°, jakiego uzyto do wklucia.

Krok 9
Po wstrzyknigciu produktu leczniczego nalezy zamkna¢ ostong zabezpieczajaca igle, stosujgc jedna
zmetod wymienionych ponizej.
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1. Zamykanie na plaskiej powierzchni

Przycisna¢ ostone zabezpieczajacy, skierowang dzwignig w dot, do ptaskiej powierzchni (Ryc. 9a)
w celu zakrycia igly i zamknigcia ostony zabezpieczajace;j.

Ostona jest zamknieta jezeli ustyszy si¢ 1 wyczuje kliknigcie. W pozycji zamknigtej koncowkaigty
bedzie catkowicie zakryta.

2. Zamykanie kciukiem

Umiesci¢ keiuk ostonie zabezpieczajacej (Ryc. 9b), zakry¢ koncowke igly 1 zamkng¢ ostone
zabezpieczajaca.

Ostona jest zamknieta jezeli ustyszy si¢ 1 wyczuje kliknigcie. W pozycji zamknigtej koncowka
igly bedzie catkowicie zakryta.

Ryc. 9a Ryc. 9b
Zamykanie na plaskiej powierzchni  Zamykanie kciukiem

“Klikniecie” \
@

“Klikniecie”

g
>

{%&4’%-_/’/:.;

Po zamknigciu ostony zabezpieczajacej natychmiast wyrzucic igle i strzykawke do pojemnika
przeznaczonego na ostre przedmioty.
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