EDUKACNI MATERIALY
ELIGARD®

LEUPRORELIN-ACETAT (LEUPRORELINI ACETAS)

PRECTETE SI PRED PRIPRAVOU
UplIné pokyny a informace o produktu naleznete v SPC. Aktualné platny SPC

Ize vyhledat na webovych strankach Statniho tstavu pro kontrolu Iéciv v
sekci Databaze Iékt na adrese: https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/

* ELIGARD® musi byt pfipravovan, rekonstituovan a podavan pouze zdravotnickymi
pracovniky,ktefi jsou seznameni s postupem pfipravy, rekonstituce a podavani.

* Pokud pfipravek neni pfipraven spravné (spravnou technikou), nesmi byt podan zadnému
pacientovi.

* Pfipravek ELIGARD® musi mit pfed rekonstituci pokojovou teplotu (vyjméte pfipravek z
chladni¢ky pfiblizné 30 minut pfed podanim).

 Aplikujte ELIGARD® subkutanné ihned po rekonstituci.

* Byly hlaSeny pfipady chyb pfi zachazeni s pfipravkem, ke kterym miize dojit béhem kteréhokoli
kroku procesu pfipravy a které mizou zapfi¢init nedostatec¢nou uc¢innost pfipravku.

* Musi se pfesné dodrzovat navod na rekonstituci a podavani.

* V pfipadé podezieni na chybu nebo zjiSténi chyby pfi zachazeni s pfipravkem je tfeba pacienty
odpovidajicim zptsobem monitorovat (napf. sledovat hladiny testosteronu).

Na &isté podloZce oteviete vanic¢ku odtrzenim folie a sacek s vysousedlem zlikvidujte.

Vyjméte pfedem pfipojeny injekéni systém z vanicky. Oteviete bezpecnostni obal jehly odlepenim
papirového Stitku.

pod vanickou: bezpeénostni jehla a
uzaveér

obsah vanicky: predem pfipojeny injekéni systém

Konektor s areta¢nim
tlacitkem

POKYNY PRO PRIPRAVU,
REKONSTITUCI A PODAVANI

Stfikacka A

Stfikacka B

bezpecnostni chranic¢ a kryt jehly j

Konektor s
aretacnim
tlacitkem

Uchopte aretaéni tlacitko na konektoru
ukazovackem a palcem a stisknéte, dokud
neuslySite cvaknuti. Obé stfikacky budou
zarovnany.

Spojené stfikacky neohybejte, mohlo by dojit k
uniku kapaliny.
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leuprorelin™ acetate

gard®))

Drzte stfikacky ve vodorovné poloze a premistéte tekuty
obsah ze stfikacky A do prasku (leuprolelin acetat)
obsazeného ve stfikacce B.

Stlagit stiikacku A »

Jemnym pfetladovanim obsahu tam a zpét mezi stfikackami
ve vodorovné poloze pfipravek dikladné promichejte, celkem ‘ Stlagit stfikacku B
60krat, aby se ziskal homogenni, viskdzni roztok.

Poznamka: Cyklus je jedno stisknuti pistu pro stfikacku A a k
jedno stisknuti pistu pro stfikacku B.

Promichani pfipravku musi byt provedeno dle popisu, tfepanim
pozadovaného stupné promichani NEDOSAHNETE. ~

~
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Po dikladném promichani se bude barva vzniklého
viskozniho roztoku pohybovat na $kale od bezbarvé

pres bilou az po svétle hnédou. o

~
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Po promichani prejdéte okamzité k dalSimu kroku,
jelikoz viskozita roztoku se s ¢asem zvySuje.
KSmichany pripravek chraiite pred chladem.

CELKEM 60X

1 \
Stlacit stfikacku A CYKLUS Stlacit stfikacku B
\

N

/

Po smichani drzte stfikacky ve svislé poloze, se stfikackou B dole.
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Stfikacky maji byt stale bezpecné spojené.

Stlacenim pistu stfikacky A a lehkym povytazenim pistu stfikacky
B natahnéte cely objem smichaného pfipravku do stfikacky B.

Stfikacka A

Stfikacka B

\_

N

L{ Stfikacka A

Pfi zajistovani pistu stfikacky A (zcela zatlaéeného dolu), drzte
konektor a odSroubujte jej od stfikacky.

Stikacka A zustane pfipojena ke konektoru. Zajistéte, aby nedoslo
k uniku pfipravku ze stfikacky. Nebylo by pak mozné fadné upevnit
injekéni jehlu.

Neni na zavadu, pokud ve smési zUstane jedna velka nebo nékolik
malych vzduchovych bublin.

Nesnazte se v tomto kroku vzduchové bubliny ze stfikacky B
Kodstranit, mohlo by to vést ke ztratam pfipravku!

N




Drzte stfikacku B ve svislé poloze a zaroven pfidrzuijte bily pist,
abyste zabranili ztraté pfipravku.

Pripevnéte bezpecnostni jehlu ke stfikacce B tak, Ze budete
drzet stfikacku a jehlu na ni nasroubujete jemnym otacenim po
smeéru hodinovych rucicek asi o tfi ¢tvrté otacky az do polohy,
kdy jehla na stfikacku dosedne.

V pfipadé poskozeni konektoru jehly je nutné pouzit novy,
nahradni pfipravek.

Neutahujte vice, nez je nutné, protoze to mize zpusobit
prasknuti konektoru jehly, nasledkem ¢ehoz by doslo k tniku
pfipravku pfi aplikaci injekce.

Aplikujte subkutanné ihned po smichani.
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Stfikacka B |
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KROK 8

Pred aplikaci odstrante ze stfikacky B vétsi vzduchové bublinky.
Aplikujte pfipravek subkutanné, pficemz bezpeénostni
chrani¢ udrzujte mimo jehlu.

PROCES PODANI:

¢ Vyberte misto vpichu na bfiSe, horni ¢asti hyzdi nebo
jiné misto s dostate¢nym mnozstvim podkozni tkané,
které nema nadmérny pigment, uzliny, [éze nebo
ochlupeni a nebylo v posledni dobé pouzito.

e Ocistéte misto vpichu tampdnem napusténym
alkoholem (neni pfilozen).

¢ Palcem a ukazovackem uchopte kizi kolem mista
vpichu a zmacknete ji.

* Pomoci dominantni ruky zapichnéte jehlu rychle pod
uhlem 90° k povrchu kize. Hloubka priniku bude
zaviset na mnozstvi a plnosti podkozni tkané a délce
jehly. Po zavedeni jehly uvolnéte kizi.

* Pomalym, stalym tlakem tlacte na pist, dokud se
injekéni stfikacka nevyprazdni. Pfed odstranénim jehly
se prosim ujistéte, ze bylo vstfiknuto celé mnozstvi
pfipravku v injekéni stfikacce B.

* Rychle vytahnéte jehlu pod stejnym uhlem 90°, jaky byl
pouzit pro zavedeni, pficemz udrzujte tlak na pist.
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Odstrarite bezpecnostni chranic¢ z jehly a tésné pred vlastni
aplikaci sejméte z jehly ochrannou krytku.

DULEZITE: Pied aplikaci nemanipulujte s bezpeénostnim
mechanismem jehly.

Pokud se zd4, ze je jehla poSkozena nebo qetésna’, produkt
NEPOUZIVEJTE. PoSkozena jehla se NESMI vyménovat a
pFipravek NESMi byt aplikovan. V pFipadé poskozeni jehly

pouzijte jinou sadu ELIGARD® Stfikacka B
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Ihned po vytaZeni jehly aktivujte bezpe¢nostni kryt pomoci palce nebo plochého povrchu a zatlacte, dokud
kryt zcela nezakryje hrot jehly a nezapadne na misto.

P¥i zajisténi v poloze byste méli slySet slysitelné ,,cvaknuti®.

Uzavieni na rovném povrchu Uzavieni palcem

NEBO

Jakmile je bezpecnostni chrani¢ uzaméen, okamzité jehlu i stfikacku vyhod'te do nadoby schvalené pro
Qikvidaci ostrych predmétu. /

HLASENI NEZADOUCICH UCINKU A CHYB

PRI PRIPRAVE A PODAVANI:

» Jakékoliv podezieni na nespravné uchovavani, pfipravu, rekonstituci, podani a jakékoliv podezieni
na zavazny nebo neoéekavany nezadouci Ucinek pfipravku Eligard® musi byt hlaseno bud'’

Statnimu ustavu pro kontrolu lééiv. Podrobnosti o hlaseni najdete na

“https://nezadouciucinky.sukl.cz/”. Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu 1éCiv,
oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Nebo je hlaseni mozné poslat e-mailem nebo telefonicky na adresu spole¢nosti Herbacos
Recordati s.r.o.; Farmakovigilance, Generala Svobody 335; 533 51 Pardubice telefon:
+420 466 741 927 email: farmakovigilance@recordati.cz
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