Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

ELIGARD 45 mg
injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten

leuproreliiniasetaatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat liiikkeen kiyttimisen, silli se siséiltiis sinulle

tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvaa, kdanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama lddke on mééritty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa muille,
vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny lddkdrin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen. Tama

koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Eligard on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytit Eligard-valmistetta
Miten Eligard-valmistetta kaytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Eligard-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

A

1. Miti Eligard on ja mihin siti kiyte tiin

Eligard-valmisteen vaikuttava aine kuuluu gonadotropiinien vapauttajahormonien ryhmaén. Naitd ladkkeitd
kiytetddn vahentiméaén tiettyjen sukupuolihormonien (testosteronin) muodostumista.

Eligard-valmistetta kdytetdan aikuisten miesten hormoniriippuvaisen, metastasoituneen e turauhassyovén hoitoon
sekd suuririskisen, ei-metastasoituneen hormoniriippuvaisen eturauhassydvin hoitoon yhdistettynd sddehoitoon.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kiytit Eligard-valmis tetta
Ali kiyti Eligard-valmis te tta

- jos olet nainen tai lapsi

- jos olet yliherkka (allerginen) vaikuttavalle aineelle, leuproreliniasetaatille; valmisteille, jotka vaikuttavat
samalla tavalla kuin luonnollinen gonadotropiinihormoni tai Eligard-valmisteen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)

- Kirurgisen kivestenpoiston jilkeen, silld tissd tapauksessa Eligard ei alenna seerumin testosteronitasoja
enempaa.

- Jos kéytit ainoastaan Eligard-valmistetta ja sinulla on selkdytimen pinteeseen littyvid oireita tai
selkdrangan etdpesékkeitd, Eligard-valmistetta tulee kayttda ainoastaan yhdistettynd muuhun
eturauhassyovén hoitoon kdytettyyn lidkkeeseen.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele liddkirin, apte ekkihenkilo kunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytéit Eligard-

valmis te tta.

- Jos sinulla on jokin seuraavista: sydén- tai verisuonisairaus, mukaan lukien sydimen rytmihéiriét (arytmia)
tai saat lidkehoitoa niihin tilothin. Rytmihdirididen riski saattaa suurentua Eligard-hoidon aikana.

- Jos sinulla on virtsaamis vaikeuksia. Sinua tarkkaillaan huolellisesti hoidon ensimméisten viikkojen ajan.



- Jos sinulle ke hittyy selkiytime n pinne tila tai virts aamis hiirioitd. Muiden sellaisten ladkkeiden
yhteydessa, joiden vaikutusmekanismi on samanlainen kuin Eligard-valmisteen, on raportoitu vakavasta
selkdytimen pinnetilasta sekd munuaisten ja virtsarakon vélisten virtsanjohtimien ahtaumasta, joka voi
johtaa halvautumista muistuttaviin oireisiin. Naissd tapauksissa on vilittoméasti annettava oireenmukaista
standardihoitoa.

- Jos sinulla ilmenee dkillistd padinsérkyd, oksentelua, mielentilan muutoksia ja joskus sydénkollapsia kahden
vikon kuluessa Eligardin ottamisesta, ota vilittomasti yhteyttd lddkériin tai hoitohenkilokuntaan. Nama
littyvdt harvinaiseen pituitaariseen apopleksiaan, jota on todettu MUILLA lddkkeilld, joilla on sama
mekanismi kuin Eligardilla.

- Jos sinulla on diabetes (kohonneet veren sokeritasot). Sinua tulisi tarkkailla sddnnollisesti hoidon aikana.

- Eligard-hoito saattaa lisitd osteoporoosista (luun tiheyden aleneminen) johtuvaa murtumariskia.

- Eligardia kéyttivilld potilailla on todettu masennusta. Kerro ldékarille, jos tunnet itsesi
alakuloiseksi/masentuneeksi Eligardin kdyton aikana.

- Potilailla, jotka kadyttavdt Eligardia muistuttavia lidkkeitd, on todettu sydén- ja verisuonitapahtumia. Eiole
tiedossa, onko ndiden tapahtumien ja ladkkeiden vililld yhteyttd. Kerro lddkarille, jos saat syddmeen ja
verisuoniin littyvid oireita tai merkkejd Eligardin kéyton aikana.

- Potilailla, joille on annettu Eligardia, on todettu kouristuksia. Kerro lidkérille, jos saat kouristuksia
Eligardin kdyton aikana.

- Jos sinulle ilmaantuu kovaa tai toistuvaa padnsérkyé, nikohéiriditd ja korvien soimista tai surinaa, ota
vilittomasti yhteys ladkariin.

- Jos sinulla on rasvamaksasairaus.

Leuprorelinin yhteydessd on raportoitu vaikeita ihottumia, mukaan lukien Stevens-Johnsonin oireyhtymi ja
toksinen epidermaalinen nekrolyysi (SJIS/TEN). Lopeta leuprorelinin kaytto ja hakeudu vélittomasti ladkérin
hoitoon, jos havaitset jotakin ndihin vakaviin ihoreaktioihin liittyvistd oireista, jotka on kuvattu kohdassa 4.

Hoidon alussa ilme neviit komplikaatiot

Eligard-hoidon ensimméisen vilkkon aikana veren testosteronitasot yleensi nousevat hieman. Tésti voi aiheutua
oireiden ohimenevia pahe ne mista ja uusia oireita, joita eiole aiemmin ilmennyt. N&itd voivat erityisesti olla
luukipu, virtsaamisvaivat, selkdytimen pinnetila tai verivirtsaisuus. Tavallisesti oireet hdvidvat hoidon jatkuessa.
Jos oireet eivit hivid, ota yhteyttd ladkéariin.

Jos Eligard-valmisteesta ei ole apua
Osalla potilaista on kasvaimia, jotka eivét ole herkkid seerumin alentuneille testosteronipitoisuuksille. Kerro
ladkarillesi, jos sinusta tuntuu, ettd Eligard-valmisteen vaikutus on lian heikko.

Muut liéike valmis teet ja Eligard

Eligard saattaa hiiritd joitakin syddmen rytmihdiridihin kéytettyja lidkkeitd (esim. kinidiini, prokanamidi,
amiodaroni ja sotaloli) tai se saattaa lisiati rytmihdirididen riskid kdytettynd muiden lddkkeiden kanssa, esim.
metadoni (kivunlievitykseen ja osana lddkevieroitusta), moksifloksasiini (antibiootti), vakaviin psyykkisiin
sairauksiin kdytettdvit psykoosilddkkeet.

Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét tai olet dskettéin kdyttanyt muita lidkkeitd,
my0s ladkkeitd, joita laédkari ei ole mdédrannyt.

Raskaus ja imetys
Eligard-valmistetta ei ole tarkoitettu naisille.

Ajaminen ja koneiden kiyttokyky
Visymys, huimaus ja ndkohiiriot ovat mahdollisia Eligard-hoidosta tai itse sairaudesta johtuvia haittavaikutuksia.
Jos sinulla on nditd oireita, noudata varovaisuutta ajaessasija kiyttiessésikoneita.

3. Miten Eligard-valmis tetta kiyte tiin

Annos



Kaytd tata ladkettd juuri siten kuin ladkari on médrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet
ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Ellei laékéri ole toisin madardnnyt, Eligard 45 mg annetaan kuuden kuukauden vélein.

Injektiona annetussa liuoksessa vaikuttava aine on pitkdvaikutteinen ja valmisteesta vapautuu vaikuttavaa ainetta,
leuproreliiniasetaattia, kuuden kuukauden ajan.

Liséitutkimukset
Ladkarin tulisi tarkistaa Eligard-valmisteen hoitovaste klimisten parametrien ja prostataspesifistd antigeenid (PSA)
mittaavan verikokeen avulla.

Antotapa
Eligard-valmisteen saa antaa vain laékiri tai hoitohenkilokunta. He myds huolehtivat valmisteen kédyttovalmiiksi
saattamisesta.

Liuottamisen jilkeen Eligard-valmiste annetaan ihonalaisena injektiona (injektio ihon alla olevaan kudokseen).
Injektiota ei saa antaa intra-arteriaalisesti (valtimoon) tai intravenoosisti (laskimoon).
Kuten muillakin ihon alle injektoitavilla valmisteilla, injektiokohtaa tulisi vaihdella.

Jos kiytit enemmiin Eligard-valmis tetta kuin sinun pitiisi
Koska injektion antaa yleensé lidkéri tai hoitohenkilokunta, yliannos eiole todennidkomnen.

Jos kuitenkin saat vahingossa yliannoksen lddkettd, lddkérisi tarkkailee sinua ja antaa tarvittavaa lisédhoitoa.

Jos unohdat kiyttia Eligard-valmiste tta
Kerro ldédkarillesi, jos epdilet, ettd Eligard-annoksesi on jadnyt ottamatta.

Jos lopetat Eligard-valmis teen kdyton

Yleensa prostatasydvan hoito Eligard-valmisteella on pitkdaikaishoitoa. Siksi hoitoa ei pidd keskeyttia, vaikka
oireet helpottaisivat tai hividisivit kokonaan.

Sairauteen littyvit oireet saattavat pahentua, jos hoito keskeytetdén lian aikaisin.

Valmisteen kiyttod ei pidi lope ttaa keskustelematta e nsin lidéikiirin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksia timiin laiéikke en kdytosti, kadnny lddkérin, apte e kkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, Eligard-valmistekin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Eligard-hoidon aikana havaitut haittavaikutukset johtuvat pddasiassa vaikuttavan aineen, leuproreliiniasetaatin,
vaikutuksesta tiettyjen hormonipitoisuuksien nousuun ja laskuun.

Yleisimmin havaitut haittavaikutukset ovat kuumat aallot (n. 58 %:lla potilaista), pahoinvointi, huonovointisuus ja
vasymys sekéd ohimenevd drsytys injektiokohdassa.

Hoidon alussa ilme neviit haittavaikutukset

Ensimmaéisind vilkkoina Eligard-hoidon aloittamisen jilkeen sairauteen littyvit oireet saattavat pahentua, silld
miessukupuolihormonin, testosteronin tasot yleensé nousevat hetkellisesti. Tasté syystd [ddkérisi saattaa méédrita
sinulle hoidon alussa antiandrogeenid (testosteronin vastavaikuttajaa), mahdollisten jilkivaikutusten
vahentdmiseksi (ks. my0Os kohta 2. Mitd sinun on tiedettivd, ennen kuin kdytdit Eligard-valmistetta, Hoidon alussa
ilmenevdt komplikaatiot).

Paikallis et haittavaikutukset



Eligard-injektion jilkeen ilmenevit paikalliset haittavaikutukset ovat samoja kuin muillakin subkutaanisesti (ihon
alla olevaan kudokseen) injektoitavilla valmisteilla. Lievé kirvely injektion antamisen jédlkeen on erittdin yleistd.
Pistely ja kipu sekd mustelma injektiokohdassa ovat yleisid. Thon punoitusta injektiokohdassa on todettu yleisesti.
Thokudoksen kovettuminen ja haavaumat ovat melko harvinaisia.

Néma ihonalaisesta injektiosta johtuvat paikalliset haittavaikutukset ovat lievid ja lyhytaikaisia. Niitd ei ilmene
uudelleen yksittdisten injektioiden valilla.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (saattavat esiintyd useammalla kuin 1 kéyttajilla 10:std)
e kuumat aallot
e ihon tai limakalvojen &killiset verenvuodot, ihon punoitus
e visymys, injektiokohdan haittavaikutukset (ks. myds paikalliset haittavaikutukset ylid)

Yleiset haittavaikutukset (saattavat esiintyi enintéifn 1 kiyttidjilla 10:std)
e nendn ja niclun tulehdus (kylmettymisoireet)
pahoinvointi, huonovointisuus, ripuli, maha-suolitulehdus (gastroenteriitti/koliitti)
kutina, yohikoilu
nivelkipu
tihentynyt virtsaamistarve (my0s 0isin), virtsaamisvaikeudet, kipu virtsatessa, alentunut virtsaneritys
rintojen arkuus, rintojen suureneminen, kivesten surkastuminen, kipu kiveksissd, infertiliteetti,
erektiohdiridt, peniksen koon pieneneminen
vilunvéristykset (puistatukset ja korkea kuume), heikkouden tunne
pidentynyt vuotoaika, veriarvojen muutokset, vihentynyt/alhainen veren punasolujen mééra

Melko harvinaiset haittavaikutukset (s aattavat esiintyi e nintéén 1 kayttijilla 100:sta)
o virtsatieinfektio, paikallinen ihotulehdus

diabeteksen paheneminen

epétavalliset unet, masennus, libidon (seksuaalinen halukkuus) heikkeneminen

heitehuimaus, péadnsérky, heikentynyt tunto, unettomuus, maku- ja hajuaistin hairiot

hypertonia (kohonnut verenpaine), hypotonia (alentunut verenpaine)

hengistyminen

ummetus, suun kuivuminen, ruoansulatushiiriot, oksentelu

ihon nihkeys, lisidntynyt hikoilu

selkdkipu, lihaskouristukset

verivirtsaisuus

virtsarakon kouristus, tihentynyt virtsaamistarve, virtsaamisvaikeudet

rintakudoksen suureneminen miehilld, impotenssi

uneliaisuus, kipu, kuume

painonnousu

tasapainohdiriét, pyorrytys

lihasten surkastuminen/lihaskudoksen hdviiminen pitkdaikaisen kéyton jilkeen

Harvinais et haittavaikutukset (saattavat esiintyi enintiiin 1 kiyttéjilld 1000:sta)
e epinormaalit tahattomat likkeet

dkillnen tajuttomuus, pyortyminen

ilmavaivat, royhtdily

hiustenldhto, ihottuma

rintakipu

injektiokohdan haavaumat

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (saattavat esiintyi enintiiin 1 kayttijilld 10 000:sta)
e injektiokohdan kuolio

Raportoitu (esiintymistiheys ei tiedossa)



e muutokset EKG:ssé (QT-ajan pidentyminen)

e keuhkojen tulehdus, keuhkosairaus

e idiopaattinen kallonsisdisen paineen (aivopaineen) kohoaminen (jonka oireita ovat painsérky, kaksoiskuvat
ja muut nikohéiridt sekd korvan tai korvien soiminen tai surina)

e punoittavia ldiskid keholla (maalitaulua muistuttavia tai rengasmaisia ldiskid, jotka eivit ole koholla ja

joiden keskelld saattaa olla rakkuloita), thon kesimistd, haavaumia suussa, nielussa, nenissa,

sukupuolielimissd ja simissd. Néitd vakavia thottumia voivat edeltid kuume ja flunssankaltaiset oireet

(Stevens-Johnsonin oireyhtymé / toksinen epidermaalinen nekrolyysi)

ithon punoitus ja kutiseva ihottuma (toksinen ihottuma)

ihoreaktio, joka aiheuttaa iholle punaisia téplid tai ldiskid, joiden muoto saattaa muistuttaa maalitaulua

(tummanpunainen keskiosa, jota ymparoivat vaaleammat punertavat renkaat) (erythema multiforme)

Muita haittavaikutuksia

Muita Eligard-valmisteen vaikuttavan aineen, leuprorelinin kdyton yhteydessé kirjallisuudessa kuvattuja
haittavaikutuksia ovat 6deema (nesteen kertyminen kudoksiin, ilmenee kisien ja jalkojen turpoamisena),
keuhkoembolia (aiheuttaa hengéstymistd, hengitysvaikeuksia ja rintakipua), sydimentykytys (syddmen sykinnin
aiheuttama tuntemus), lihasheikkous, vilunvéristykset, ihottuma, muistin heikentyminen, nédn heikentyminen.
Luun tiheyden alenemiseen (osteoporoosi) viittaavia merkkejd voidaan olettaa imenevén pitkdan jatkuvan Eligard-
hoidon aikana. Osteoporoosin my6td lnunmurtumariski kasvaa.

Hengitysvaikeuksia tai huimausta aiheuttaneita vakavia allergisia reaktioita on joskus harvoin raportoitu sen
jalkeen, kun potilaalle on annettu Eligardin kanssa samaan luokkaan kuuluvia valmisteita.

Kouristuksia on raportoitu sen jilkeen, kun potilaalle on annettu Eligardin kanssa samaan luokkaan kuuluvia
valmisteita.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkérille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle. Tadma koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissé pakkausselosteessa.

Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

S. Eligard-valmis teen siilyttdmine n
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titi ldketti pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpdivimidrin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kéyttopaivimadra tarkoittaa kuukauden vimeistd pdivad.

Sailytysohjeet
Séilytd jadkaapissa 2 °C—8 °C.
Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkkad kosteudelle.

Valmisteen on oltava huoneenlimpéistd ennen pistimistd. Ota pois jadkaapista noin 30 minuuttia ennen kayttod.
Kun valmiste on otettu pois jadkaapista, sitd voidaan siilyttdd alkuperdispakkauksessaan huoneenlimmossa (alle
25 °C) enintdén 4 vilkkon ajan.



Alustan avaamisen jilkeen valmiste on saatettava kiyttovalmiiksi ja annettava valittomasti. Ainoastaan
kertakayttoon.

Kayttimittomien tai vanhe ntuneiden Eligard-pakkaus ten hévitys ohjeet
Ladkkeitd ei tule heittdd vieméiriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien ladkkeiden
hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauks en sisilto ja muuta tietoa

Miti Eligard sisadltaa
— Vaikuttava aine on leuproreliniasetaatti.
Yksi esitdytetty ruisku (ruisku B) siséltdd 45 mg leuproreliiniasetaattia.

— Muut aineet ovat poly(DL-laktaattiglykolaatti)(85:15) ja N-metyylipyrrolidoni esitidytetyssa liuotinruiskussa
(ruisku A).

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Eligard-valmisteen lddkemuoto on injektiokuiva-aine ja luotin, liuosta varten.

Eligard 45 mg -valmisteesta ovat saatavina seuraavat pakkaukset:
. Lampomuovattu alustapakkaus ja steriili 18 G neula pahvikotelossa.
Alusta siséltdd kuivikeainepussin ja esiliitetyn ruiskujirjestelmén, joka koostuu seuraavista osista:
o liuottimella esitédytetty ruisku A
. kuiva-aineella esitidytetty ruisku B
. liitin, jossa on lukituspainike ruiskuille A ja B.
. Monipakkaus, jossa on 2 esilitettyd ruiskujirjestelmdd sisdltivid setteja.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

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

20148 Milano

Italia

Valmistaja

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

20148 Milano

Italia

Lisétietoja tistd lidkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Recordati AB, Ruotsi
Puh.: +46 8 545 80 230

Talli 14dke valmis teella on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jisenvaltioissa seuraavilla
kauppanimilla:

Itdvalta: Eligard Depot 45 mg

Belgia: Depo-Eligard 45 mg

Bulgaria: Eligard 45 mg

Kypros: Eligard

Tshekki: Eligard



Tanska: Eligard

Viro: Eligard

Suomi: Eligard

Ranska: Eligard 45 mg
Saksa: Eligard 45 mg
Unkari: Eligard 45 mg
Islanti: Eligard

Irlanti: Eligard 45 mg
Italia: Eligard

Latvia: Eligard 45 mg
Liettua: Eligard 45 mg
Luxemburg: Depo-Eligard 45 mg
Alankomaat: Eligard 45 mg
Norja: Eligard

Puola: Eligard 45 mg
Portugali: Eligard 45 mg
Romania: Eligard 45 mg
Slovakia: Eligard 45 mg
Slovenia: Eligard 45 mg
Espanja: Eligard Semestral 45 mg
Ruotsi: Eligard

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 11.10.2024



Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain terveydenhoitoalan ammattilaisille :

Anna tuotte en liimme tii huoneenliimpoéiseksi ennen kiyttoa ottamalla se pois jidkaapista noin 30 minuuttia
ennen kiyttoa.

Valmistele potilas injektiota varten ennen valmisteen kiytto valmiiksi saattamis ta seuraavien ohjeiden
mukaan. Jos valmistetta ei ole saatettu kiyttovalmiiksi asianmukaista tekniikkaa kiyttien, siti ei pida antaa
potilaalle, silléi valmisteen kliininen teho saattaa heikentyi, jos kiyttovalmiiksi saattamista ei ole tehty
oikein.

Vaihe 1

Ottaaksesisisdllon pois alustasta avaa alusta puhtaalla pinnalla repimélld folio irti kulmista. Hévitd kuivikepussi.
Ota esiliitetty ruiskujirjestelmd (kuva 1.1) alustasta. Avaa turvaneulapakkaus (kuva 1.2) vetimalld suojapaperista.
Huom. Ruiskujen A ja B eipidd vield olla kohdakkain.

Kuval.l Kuva1.2
Alustan sisélto: esiliitetty ruiskujirjestelma Alustan alla: turvaneula ja neulansuojus

Liitin, jossa on
lukituspainike

el

Ruisku A Ruisku B Turvaneula ja neulansuojus

i

Vaihe 2

Ota peukalolla ja etusormella kiinni littimessa sijaitsevasta lukituspainikkeesta ja paina sitd (kuva 2), kunnes
kuulet napsahduksen. Ruiskut asettuvat kohdakkain. Ruiskujérjestelméd ei tarvitse pidelld tietynsuuntaisesti
littimen aktivoimiseksi. Al taivuta ruiskujirjestelmé (huom. taivuttaminen voi aiheuttaa vuotoja, silli ruiskut
saattavat kiertyd osittain irti).

Kuva 2

Liitin, jossa on
lukituspainike

Vaihe 3

Pitele ruiskuja vaakatasossa ja siirrd ruiskussa A oleva neste ruiskussa B olevaan leuproreliiniasetaattikuiva-
aineeseen. Sekoita perusteellisesti mutta varovasti siirtdmélld valmistetta edestakaisin ruiskusta toiseen

60 kierroksen verran (yksi kierros tarkoittaa ruiskun A ménnén yhtd painallusta ja ruiskun B médnnin yhté
painallusta) pitden ruiskut vaaka-asennossa, jotta saat tasaisen, viskoosisen liuoksen (kuva 3). Al taivuta



ruiskujirjestelmdd (huom. taivuttaminen voi aiheuttaa vuotoja, silld ruiskut saattavat kiertyd osittain irti).

Kuva 3

A:n
painallus ‘
] A 3 r
[ - —ram @EE— =
! \
B:n
« painallus —J

A:n painallus B:n painallus

\ KIERROS
N
B -~

Toistetaan 60 krt

Huolellisen sekoittamisen jilke en muodostuu viskoosinen, viriltiin viriton, valkoinen tai kellertivi liuos
(hiivihdys valkoisesta kellertivaén).

Tiérkeéi: Etene seuraavaan vaiheeseen vilitto misti sekoittamisen jéilkeen, sillii valmisteen viskositeetti
kasvaa ajan myoti. Al laita sekoitettua valmis tetta jadkaappiin.

Huom: Sekoittaminen on tehtidvi ohjeiden mukaan. Ravistamalla valmiste EI sekoitu riittédvésti.

Vaihe 4

Pida sekoittamisen jilkeen ruiskut pystyasennossa siten, etté ruisku B on alempana. Ruiskujen pitdisi pysyé tiukasti
yhdessi. Vedai koko siséltd ruiskuun B (leved ruisku) painamalla ruiskun A méntéé ja vetdmélld kevyesti ruiskun B
mannéstd (kuva 4).

Kuva 4

Ruisku A —

L']
Ruisku B —!‘
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Vaihe 5
Varmista, ettd ruiskun A méntd on painettu pohjaan. Pidé kiinni liittimestd ja kierrd se irti ruiskusta B. Ruisku A on
edelleen kiinni littimessd (kuva 5). Varmista, ettei liuosta valu ulos, silld neula ei tdlloin kiinnity kunnolla.

Huom: Valmisteeseen saattaa jadada yksi iso tai useita pienid ilmakuplia; tdmé on asiaankuuluvaa.
Ali poista ilmakuplia ruis kus ta B tissé vaiheessa, silléi valmis tetta saattaa joutua hukkaan.

Kuva 5

e—— Ruisku A
A\
< ¥

TS
e—— Ruisku B

\ -
S I A
‘
Vaihe 6
. Pida ruisku B pystyasennossa ja pidd valkoista mintda vedettyn, jotta linosta ei joudu hukkaan.
. Kiinnitd turvaneula ruiskuun B pitdmélld ruiskua ja kdédntdmélld neulaa varovasti my6tapdivaén noin kolme

neljasosakierrosta, kunnes neula on tukevasti kimni (kuva 6).

Al kierri liian tiukalle, koska neulan kanta voi haljeta, minké seurauksena liuosta voi vuotaa injektoinnin aikana.
My®os turvasuojus voi vahingoittua, jos neula kierretdén kiinni likaa voimaa kdyttden.

Jos neulan kanta halkeaa, ndyttdd vaurioituneelta tai vuotaa, valmistetta ei saa kdyttdd. Vaurioitunutta neulaa eisaa
korvata tai vaihtaa, eikd luosta saa injektoida. Koko valmiste on hévitettdva turvallisesti.

Jos neulan kanta vaurioituu, koko valmiste on vaihdettava uuteen.
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Kuva 6

Vaihe 7

Poista neulan turvasuojus ja vedd pois neulansuojus juuri ennen valmisteen antamista (kuva 7).
Tirkeéi: Ald koske turvane ulamekanismiin ennen valmisteen antamista. Jos neulan kanta niyttis
vaurioitune elta tai vuotaa, valmis tetta EI saa kiyttiii. Vaurioitunutta neulaa EI saa vaihtaa EIKA
valmis te tta pis tii. Jos neulan kanta vaurioituu, kiyta toista Eligard-s ettii.

Kuva 7

|
Ruisku B J i

Vaihe 8
Ennen valmisteen antoa poista ruiskussa B mahdollisesti olevat isot ilmakuplat. Anna valmiste ihon alle, ja pidd
turvasuojus loitolla neulasta.
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Valmisteen anto:

Vaihe 9

Valitse vatsan alueelta, pakaran yliosasta tai
muualta mjektiokohta, jossa on riittdvasti
ihonalaiskudosta, jossa eiole likaa pigmentti,
kyhmyjd, thomuutoksia eikd karvoitusta ja jota ei
ole dskettdin kdytetty injektiokohtana.

Puhdista injektiokohdan alue desinfiointipyyhkeelld
(ei sisdlly pakkaukseen).

Purista peukalolla ja etusormella injektiokohtaa
ympéardiva tho poimulle.

Tyonnd hallitsevalla kddelldsi neula nopeasti thoon
90 asteen kulmassa. Tyontosyvyys riippuu
ihonalaiskudoksen maéérésti ja paksuudesta seka
neulan pituudesta. Kun neula on ihossa, irrota ote
thopoimusta.

Pistd ladke painamalla méintda hitaasti ja tasaisesti,
kunnes ruisku on tyhjd. Varmista ennen neulan pois

vetdmistd, ettd ruiskussa B ollut valmiste on annettu

kokonaan.

Vedi neula ihosta nopeasti samassa 90 asteen
kulmassa, jossa tyonsit neulan thoon. Paina mantaa
vetamisen ajan.

Kuva 8

Injektion jilkeen lukitse neulan turvasuojus jommalla kummalla alla esitetyisté tavoista.

1. Sulke minen tasaisella pinnalla
Paina turvasuojusta, vipupuoli alaspdin, tasaista pintaa vasten (kuva 9a) neulan peittdmiseksi ja suojuksen
lukitsemiseksi.
Varmista lukitus kuuntelemalla ja tunnustelemalla (lukituksesta kuuluu ’klik’). Turvaneula on lukittu, kun neulan
kérki on kokonaan peitetty.

2. Sulke mine n peukalolla
Aseta peukalo turvasuojuksen alle (kuva 9b), peitd neulan karki suojuksella, ja lukitse suojus.

Varmista lukitus kuuntelemalla ja tunnustelemalla (lukituksesta kuuluu ’klik”). Turvaneula on lukittu, kun neulan
kérki on kokonaan peitetty.
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Kuva 9a Kuva 9b
Sulkeminen tasaisella pinnalla Sulkeminen peukalolla

ﬂ'KIikI’

{4 KI i kl’

Kun turvasuojus on lukittu, hédvitd neula ja ruisku heti laittamalla ne niille kuuluviin sdilidihin.
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Bipacksedel: Information till anvindaren

ELIGARD 45 mg
pulver och vitska till inje ktionsvitska, losning

leuprorelinacetat

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta léikemedel. Den innehéller information

som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Eligard ér och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du anvénder Eligard
Hur du anvinder Eligard

Eventuella biverkningar

Hur Eligard ska forvaras

Forpackningens inehall och 6vriga upplysningar

SANNAIE I e

1.  Vad Eligard ér och vad det anviinds for

Det aktiva innehéllsimnet i Eligard tillhoér likemedelsgruppen gonadotropinfrisdttande hormoner. Dessa likemedel
anvinds for att hAmma produktionen av vissa konshormoner (testosteron).

Eligard anvidnds for behandling av metastatisk hormonberoende prostatacancer hos vuxna méin samt for
behandling av icke-metastatisk hormonberoende prostatacancer av hogrisktyp i kombination med stralbehandling.

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Eligard

Anvind inte Eligard:

- Omdu idr kvinna eller barn

- Om du dr 6verkinslig (allergisk) mot det aktiva innehallsimnet leuprorelinacetat, mot &mnen som har en
verkan som &r jamforbar med det naturligt féorekommande hormonet gonadotropin eller nagot av de dvriga
mnehallsimnena 1 Eligard (anges i avsnitt 6).

- Om dina testiklar har opererats bort, eftersom Eligard inte har ndgon effekt i dessa fall.

- Om du har Eligard som enda behandling och du far tryck pa ryggmérgen eller en tumoér i ryggmérgen. I dessa
fall maste Eligard kompletteras med andra likemedel vid behandling av prostatacancer.

Varningar och forsiktighet

Tala med Liikare, apote kspersonal eller s jukskoterska innan du anviander Eligard

- Om du har ndgot av foljande: Hjartkirlsjukdom inklusive hjartrytmrubbningar (arytmi) eller om du tar medicin
mot detta. Risken for att drabbas av hjirtrytmrubbningar kan vara f6rhjd nér man anvénder Eligard.

- Om du har urineringsbesvir. Du bor kontrolleras oftare under de forsta veckorna av behandlingen.

- Omtryck pa ryggmirgen uppstar eller om du far svart att urinera. Nir andra likemedel som verkar pa
snarlikt séitt som Eligard har tagits samtidigt, fmns det rapporter om svéra fall av tryck pa ryggmérgen och
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avsmalning av urinledare mellan njure och urinblasa, vilket kan bidra till férlamningssymtom. Uppstar dessa
komplikationer, maste standardbehandling sittas in.

- Om du inom tva veckor efter paborjad behandling med Eligard far plotslig huvudvark, krdkningar, férdndrat
sinnestillstdnd och ibland hjértkollaps, kontakta likare eller sjukvardspersonal. Det ar sdllsynta fall av vad som
kallas hypofys-slaganfall, som har setts HOS ANDRA LAKEMEDEL med liknande verkan som Eligard.

- Om du har diabetes mellitus (férhojt blodsocker). Du bor kontrolleras regelbundet under behandlingen.

- Behandling med Eligard kan 6ka risken for benbrott p g a benskorhet.

- Depression har rapporterats hos patienter som tar Eligard. Informera din likare om du blir
nedstdmd/deprimerad under tiden du tar Eligard.

- Hjirt-kérlsjukdomar har rapporterats hos patienter som tar likemedel som liknar Eligard. Det dr oként om det
arrelaterat till dessa likemedel. Informera din Iikare om du utvecklar symtom eller tecken pa hjért-
kérlsjukdom under tiden du tar Eligard.

- Det har rapporterats kramper hos patienter efter administrering av Eligard. Om du tar Eligard och utvecklar
kramper, informera din lékare.

- Omdu fér svér eller aterkommande huvudvirk, problem med synen och ringningar eller susningar i 6ronen,
ska du omedelbart kontakta likare.har fettlever (ett tillstind med Gverdriven fettinlagring 1 levern)

Allvarliga hudutslag inklusive Stevens-Johnsons syndrom, Toxic Epidermal Necrolysis (SJS/TEN) har rapporterats
i samband med leuprorelin. Sluta anvinda leuprorelin och s6k omedelbart likare om du mérker nadgot av symtomen
relaterade till dessa allvarliga hudreaktioner som beskrivs i avsnitt 4.

Komplikationer da be handlinge n paborjas

Under de forsta behandlingsveckorna Okar vanligtvis nivderna av testosteron i blodet tillfalligt. Detta kan leda till
tillfilligt forvarrade sjukdomsrelaterade symtom och dven uppkomsten av nya symtom som inte upplevts tidigare.
Symtom som speciellt kan uppsté &r skelettsmértor, urineringsbesvir, tryck pa benmérgen och blod i urinen. Dessa
symtom forsvinner vanligtvis vid fortsatt behandling. Forsvinner inte symtomen ska du kontakta din likare.

Om Eligard inte har effekt

Vissa patienter har tumérer som inte dr mottagliga for sénkta testosteronnivaer. Tala om for din likare om du har
kénslan av att Eligard inte har tillréicklig effekt.

Andra likemedel och Eligard

Eligard kan paverka vissa andra likemedel som anvénds for att behandla hjartrytmrubbningar (t.ex. kinidin,
prokainamid, amiodaron och sotalol) eller kan dka risken for hjartrytmrubbningar nér det anvénds tillsammans med
andra lakemedel (t.ex. metadon (anvénds mot smérta och vid behandling av drogberoende), moxifloxacin (ett
antibiotikum), antipsykotika (anvdnds mot allvarlig psykisk sjukdom)).

Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder eller nyligen har anvint andra likemedel, dven receptfria
sddana.

Graviditet och amning
Eligard ar mte avsedd for kvinnor.

Korforméaga och anvindning av maskiner
Trotthet, yrsel och synstdrningar dr mojliga biverkningar vid behandling med Eligard eller kan vara en foljd av
sjukdomen. Om du besviras av dessa biverkningar, var forsiktig da du kor eller anvinder maskiner.

3.  Hur du anvinder Eligard

Dosering

Anvind alltid Eligard enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal
om du dr osdker.
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Om inte din ldkare har forskrivit annat ges Eligard 45 mg en gdng var s jitte manad.

Den injicerade 16sningen bildar en depé med aktiv substans under huden frén vilken en kontinuerlig friséttning av
den aktiva substansen leuprorelinacetat sker under en period av sex manader.

Ytterligare tester
Eligardbehandlingen ska kontrolleras av din likare genom att méta specifika kliniska vdrden och genom att méta
nivderna i blodet av s.k. prostataspecifikt antigen (PSA).

Adminis treringss:itt
Eligard bor endast ges av din ldkare eller en sjukskoterska som dven fardigstiller likemedlet.

Efter beredning ska Eligard ges som en subkutan injektion (injektion strax under huden). Intraarteriell- (i en artér)
eller intravends (i en ven) injektion ska noga undvikas. Som vid andra subkutana injektioner ska injektionsstéllet
varieras med tiden.

Om du anvint for stor méngd Eligard
Eftersom injektionen vanligtvis administreras av din likare eller limpligt utbildad vardpersonal, forvéntas inte
ndgon Gverdosering.

Om en storre méngd &n avsett anda administreras, dvervakar lakaren dig speciellt och ger dig ytterligare behandling
efter behov.

Om du har glomt att anviinda Eligard
Fraga din likare om du tror att din injektion har blivit bortglomd.

Om du slutar att anvinda Eligard
I regel krdvs langvarig behandling med Eligard vid prostatacancer. Darfor ska inte behandlingen avslutas &ven om
det sker en forbéttring av symtomen eller de forsvinner helt.

Avslutas behandlingen med Eligard for tidigt kan en forsdmring av sjukdomsrelaterade symtom uppsta.
Duskainte avbryta behandlingen for tidigt utan att dessforinnan ha kontaktat din liikare.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan Eligard orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Biverkningar som har upplevts vid behandling med Eligard ar fraimst orsakade av de specifika effekter den
aktiva substansen leuprorelinacetat har, som hdjning och sénkning av vissa hormoner. De vanligaste beskrivna
biverkningarna ar virmevallningar (ca 58 % av patienterna), illamaende, sjukdomskénsla och trétthet samt
overgdende lokal irritation vid injektionsstillet.

Biverkningar vid inséittning

Under de forsta behandlingsveckorna med Eligard kan sjukdomsrelaterade symtom oka, darfor att det vanligtvis
dr en overgaende dkning av nivaerna av testosteron i blodet i borjan av behandlingen. Din likare kan darfor vilja
ge dig en lamplig anti-androgen (en substans som himmar testosteronets effekt) vid behandlingens borjan for att
minska eventuella biverkningar (se d&ven avsnitt 2. Vad du behéver veta innan du anvinder Eligard,
Komplikationer dd behandlingen pdabérjas).

Lokala biverkningar
De lokala biverkningar som beskrivits efter injektion med Eligard ar typiskt de som ofta ses i samband med
liknande subkutant injicerade likemedel (likemedel som injiceras strax under huden). Latt brinnande kinsla

16



strax efter injicering &r mycket vanligt. Stickningar och smérta pé injektionsstillet efter injicering &r vanliga,
likasd bldmérken och rodnad av huden. Férhdrdnad vdvnad och sér dr ovanliga.

De lokala biverkningarna efter en subkutan injektion dr lindriga och beskrivs som ¢vergaende. Biverkningarna
upptrider inte mellan injektionerna.

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler éin 1 av 10 anvindare)
e Virmevallningar
e Spontana blodningar ihud och slemhinnor, rodnad
o  Trotthet, reaktioner pa injektionsstillet (se dven Lokala biverkningar ovan)

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anviindare)
e Inflammation inésa-hals (férkyhingssymtom)

[laméende, sjukdomskénsla, diarré, mag- och tarminflammation (gastroenterit/kolit)

Klada, nattliga svettningar

Ledvirk

Oregelbundna urintrdngningar (&dven pé natten), svart att paborja urinering, smérta vid urinering, minskad

urinmingd

e Omma brost, svullna brost, forminskade testiklar (fortvining), testikelsmirta, infertilitet, erektionsproblem,
minskad penisstorlek

e Stelhet (perioder med 6verdrivna skakningar och hog feber), svaghet

e Forlingd blodningstid, fordndrade blodvarden, ldgt antal réda blodkroppar

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare)

Urinvégsinfektioner, lokala hudinfektioner

Forsamring av diabetes

Onormala drommar, depression, minskad sexlust

Yrsel, huvudvirk, fordndrad kénslighet for beroring, somnloshet, paverkan pa smak- och luktsinnet
Hogt blodtryck, lagt blodtryck

Andnéd

Forstoppning, muntorrhet, matsmaltningsbesvir, krakningar
Klibbighet, ckad svettning

Ryggsmirta, muskelkramper

Blod i urinen

Blaskramp, far ga oftare dn vanligt till toaletten, oférmaga att urinera
Forstoring av manlig bréstvdvnad, impotens

Somnighet, smérta, feber

Viktokning

Balansrubbning, svindel

Muskelfortvining/forlust av muskelvdvnad efter langvarig anvéndning

Sillsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)

Onormala oftivilliga rorelser

Plotsligt forlorat medvetande, svimning
Gaser 1 magen, rapning

Héravfall, hudutslag

Brostsmaértor

Sar vid injektionsstéllet

Mycket séllsynta biverkningar (kan fore komma hos upp till 1 av 10 000 anviindare)

e Vivnadsdod vid injektionsstillet
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Har rapporterats (fore kommer hos okiint antal anviindare)
e Fordndringar (QT-forlingning) i EKG (elektrokardiogram)
e Inflammation ilungorna, lungsjukdom

o Idiopatisk intrakraniell hypertension (6kat tryck inuti skallen, runt hjirnan som kdnnetecknas av
huvudvirk, dubbelseende och andra problem med synen samt ringningar eller susningar i ena eller bada
Oronen)

e Rodaktiga icke-upphdjda, malliknande eller cirkuldra flickar pa bélen, ofta med centrala blasor, flagnande
hud, sari mun, svalg, nidsa, konsorgan och 6gon. Dessa allvarliga hudutslag kan foregas av feber och
influensaliknande symtom (Stevens-Johnsons syndrom/Toxic Epidermal Necrolysis)

e Hudrodnad och kliande utslag (giftigt hudutslag)

e En hudreaktion som orsakar roda flickar eller prickar pa huden, som kan se ut som ett mal eller "bulls-eye"
med en morkrod mitt omgiven av blekare roda ringar (Erythema Multiforme)

Ovriga biverkningar

Ovriga biverkningar som har beskrivits i litteraturen i samband med leuprorelin, den aktiva substansen i Eligard, &r
O0dem (ansamling av vétska,som leder till svullna hdnder och fotter), lungemboli (ger symtom som andndd, svart
att andas och brostsmérta), hjartklappning, svagheti muskler, frossa, hudutslag, forsdmrat minne och forsdmrad
syn. Okade tecken p4 minskad benviivnad (benskérhet) kan forvintas efter lingvarig behandling med Eligard. P4
grund av benskorhet okar risken for frakturer.

Allvarliga allergiska reaktioner, som orsakar andningssvarigheter eller yrsel, har rapporterats i séllsynta fall efter
administration med likemedel i samma likemedelsklass som Eligard.

Kramper har rapporterats efter administration av likemedel i samma likemedelsklass som Eligard.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven biverkningar som
nte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sédkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Eligard ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad.

Forvaring
Forvaras i kylskap (2 °C -8 °C).
Forvaras 1 originalférpackningen. Fuktkénsligt.

Produkten ska uppna rumstemperatur fore injektion. Ta ut ur kylen cirka 30 minuter fére anvindning. Nar

produkten har tagits ur kylen kan den forvaras i originalférpackningen vid rumstemperatur i upp till 4 veckor
(under 25 °C).
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Nér ndgon av brickforpackningarna har dppnats maste produkten beredas omedelbart. Efter beredning ska
produkten anvdndas omedelbart. Endast for engangsbruk.

Instruktion for kassering av oanviinda eller utgangna forpackningar av Eligard
Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar likemedel
som inte lingre anvinds. Dessa dtgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehélls deklaration
— Denaktiva substansen dr leuprorelinacetat.
En forfylld spruta (spruta B) innehéller 45 mg leuprorelinacetat.

—  Ovriga innehallsimnen 4r DL-laktid-glukolid-sampolymer (85:15) och N-metylpyrrolidon i en forfylld spruta
med vétska till injektionsvitska, 16sning (spruta A).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Eligard ar pulver och vétska till injektionsvétska, 16sning.

Eligard 45 mg tillhandahélls i foljande foérpackningar:
. En formpressad brickforpackning och en 18-gauge steril nal i en pappkartong. Brickan innehaller en
torkmedelspase och ett forkopplat sprutsystem bestdende av:
. spruta A fylld med 16sningsmedel
. spruta B fylld med pulver
. konnektor med lasknapp for spruta A och B.
. Multiférpackning innehédllande satser om 2 forkopplade sprutsystem.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsédljning
Recordati Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A.
Via Matteo Civitali 1

20148 Milano

Italien

Tillverkare

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

20148 Milano

Italien

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forsédljning om du vill veta mer om detta likemedel:

Recordati AB, Sverige
Tel: +46 8 545 80 230

Detta like medel ir godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomride t under namnen:

Osterrike: Eligard Depot 45 mg
Belgien: Depo-Eligard 45 mg
Bulgarien: Eligard 45 mg
Cypern: Eligard

Tjeckien: Eligard

Danmark: Eligard

Estland: Eligard

Finland: Eligard
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Frankrike: Eligard 45 mg

Tyskland: Eligard 45 mg
Ungern: Eligard 45 mg
Island: Eligard

Irland: Eligard 45 mg
Italien: Eligard

Lettland: Eligard 45 mg
Litauen: Eligard 45 mg

Luxemburg:  Depo-Eligard 45 mg
Nederlinderna: Eligard 45 mg

Norge: Eligard
Polen: Eligard 45 mg
Portugal: Eligard 45 mg

Ruménien: Eligard 45 mg
Slovakien: Eligard 45 mg

Slovenien: Eligard 45 mg
Spanien: Eligard Semestral45 mg
Sverige: Eligard

Denna bipacksedel éindrades senast 11.10.2024



Foljande uppgifter 4r endast avsedda for hélso- och s jukvérds personal:

Lat produkten fi rumste mperatur genom att ta den ut ur kylen cirka 30 minuter fore anvéndning.
Forbered forst patienten for injektionen. Forbered dére fter produkten enligtins truktionerna nedan. Om
produkten inte bereds pa ritt sétt, bor den inte administreras da utebliven klinisk e fle kt kan uppsta vid
felaktig beredning av produkten.

Steg 1

Oppna brickan p4 enren yta genom att riva av folien fran hérnen for att ta ut innehallet. Kassera torkmedelspasen.
Ta bort det forkopplade sprutsystemet (figur 1.1) fran brickan. Oppna férpackningen med sékerhetskanylen

(figur 1.2) genom att dra av pappersfliken. Notera: spruta A och spruta B ska &nnu inte placeras mot varandra.

Figur 1.1 Figur 1.2
Material pd bricka: forkopplat sprutsystem Under brickan: sidkerhetskanyl och lock

Konnektor med

| lasknapp

o A Sakerhetskanyl och lock

Spruta A Spruta B

|

Steg 2

Ta tag i lasknappen pa konnektorn med ditt finger och tumme och tryck (figur 2) tills du hor ett klickljud. De tva
sprutorna kommer vara mot varandra. Ingen speciell montering av sprutsystemet kravs for att aktivera konnektorn.
Bgj inte sprutsystemet (observera att detta kan orsaka lickage eftersom du delvis kan skruva isdr sprutorna).

Figur 2

Konnektor med
I3sknapp

Steg 3

Hall sprutorna i en horisontell position, dverfor vitskeinnehéllet frén spruta A till leuprorelinacetat pulvret i spruta
B. Blanda produkten noga i 60 cykler genom att forsiktigt trycka innehéllet i bada sprutorna fram och tillbaka
mellan bada sprutorna (en cykel &r ett tryck pa kolven for spruta A och ett tryck pa kolven for spruta B) i ett
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horisontellt ldge for att erhdlla en homogen, viskos 16sning (figur 3). Boj inte sprutsystemet (observera att detta kan
orsaka lickage eftersom du delvis kan skruva isir sprutorna).

Figur 3

Ty T

| i
[ - —vam W =

'

Tryck A Tryck B

\ Cyﬁy
\\

Upprepa 60x

Den viskosa losningen kommer att ha en firg fran fiarglos till vit till svagt gul (vilket kan inne fatta nyanser
av vitt till svagt gult) nir den har blandats ordentligt.

Viktigt: Efter blandning, fortsitt omedelbart med nista steg e ftersom produkten blir mer trogflytande med
tiden. Kylforvara inte den blandade produkten.

Observera: Produkten méaste blandas enligt beskrivningen; skakning KOMMER INTE att ge en fullgod blandning
av produkten.

Steg 4

Efter att ha blandat, hall sprutorna lodrédtt med spruta B underst. Sprutorna ska vara sékert ihopkopplade. Dra ner
all blandad produkt i spruta B (bred spruta) genom att trycka ner kolven i spruta A och Iitt dra tillbaks kolven i
spruta B (figur 4).

Spruta A—
Spruta B —!*
|‘_W i
y . L
o
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Steg 5

Medan kolven pa spruta A hélls fortsatt nedtryckt, hall konnektorn och skruva loss den fran spruta B. Spruta A
kommer fortsétta vara ansluten till konnektorn (figur 5). Se till att ingen produkt lacker ut eftersom kanylen i
sédana fall inte kommer att fésta sédkert ndr den sétts pa.

Observera: en stor eller ndgra sma luftbubblor kan finnas kvar i beredningen - detta dr acceptabelt. Tryck inte ut
luftbubblorna frin spruta B i detta skede eftersom produkt kan forloras!

Figur 3

Steg 6
o Hall spruta B uppritt och hill tillbaka den vita kolven si att produkten inte rinner ut.
o Fistsidkerhetskanylen pa spruta B genom att halla i sprutan och vrida kanylen forsiktigt medurs cirka
trekvarts varv tills kanylen sitter fast (figur 6).

Skruvainte for hart eftersom detta kan orsaka sprickor i kanylfattningen och dirmed resultera i att produkten
lacker ut under injektion. Sdkerhetsskyddet kan skadas om nalen skruvas pa med for mycket kraft.

Om kanylfattningen skulle spricka, verka skadad eller licka ska produkten inte anvdndas. Den skadade kanylen ska
inte bytas ut och produkten ska inte injiceras. Hela produkten ska kasseras pa ett sdkert sétt.

Om det uppstér skador pa kanylfattningen ska en ny produkt anvéndas.
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Figur 6

Spruta B

Steg 7

Dra sékerhetsholjet ifran kanylen och dra av kanylens skydd omedelbart fore administrering (figur 7).

Viktigt: Aktivera inte sékerhetskanylens mekanism fore adminis trering. Om kanylfattningen verkar vara
skadad, eller liicka, ska produkten INTE anviindas. Den skadade kanylen ska INTE ersittas och produkten
ska INTE injiceras. Vid skada pa kanylfattningen, anviind ett annat ELIGARD Kit.

Figur 7

Steg 8
Tryck ut alla stora luftbubblor fran spruta B fére administrering. Administrera produkten subkutant och hall

samtidigt sdkerhetsholjet ifrdn kanylen.

Administreringssétt:
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e Vi]j ett injektionsstille pa buken, 6vre delen av satesregionen,  Figur 8
eller annat stélle med tillrickligt mycket subkutanvdvnad som
mte har for mycket pigment, knolar, hudférandringar eller har
och som inte nyligen anvénts.

Rengor injektionsstéllet med en alkoholsvabb (ej inkluderad).

e Tatagioch samla huden omkring injektionsstillet genom att
anvdnda tumme och pekfinger.

e Anvind din dominanta hand, injicera nalen snabbt i en
90 graders vinkel mot hudytan. Penetrationsdjupet kommer
bero pd midngden och fylligheten av den subkutana vdvnaden
och lingden av ndlen. Efter att ndlen injicerats, slipp huden.

e Injicera likemedlet genom att anvénda ett laingsamt och stadigt
tryck nedat mot kolven tills sprutan dr tom. Vénligen sékerstill
att all méngd produkt ispruta B har injicerats innan sprutan
avlidgsnas.

e Draut kanylen snabbt i samma 90 graders vinkel som anvénds
for injektion medan trycket pa kolven bibehalls.

Steg 9
Efter injektion 1as kanylens holje genom att anviinda ndgon av metoderna for aktivering nedan.

1. Stingning mot en plan yta
Tryck sdkerhetsholjet med spaken nedat mot en plan yta (figur 9a) for att ticka kanylen och lasa héljet.
Séakerstall det lasta liget genom ett horbart och distinkt “’klick”. Last position kommer att fullstindigt tdcka
nalspetsen.

2. Stingning med tummen

Placera tummen pa sdkerhetsholjet (figur 9b), tack ndlspetsen och Ias holjet.
Sékerstéll det lasta liget genom ett horbart och distinkt “’klick”. Last lige kommer att fullstdndigt técka nalspetsen.
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Figur %9a Figur %b
Stingning pa platt yta Stingning med din tumme

“Klick”
w

“Klick”

Dé sdkerhetsholjet ar last, kassera genast kanylen och sprutan i en godkidnd avfallsbehallare.
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