
DEFECT!  
Upozornění pro provozovatele související se závadou v jakosti léčivého přípravku. 
 
28. 05. 2025 

Léčivý přípravek ELIGARD, 45MG INJ PSO LQF INJ SYSTÉM+J, SÚKL kód: 0267694, šarže č. 15380CCS - 
upozornění na skutečnost, že příbalová informace u této šarže LP není v souladu s poslední schválenou 
verzí, zveřejněnou na webových stránkách SÚKL.  

 
 
Vážená paní doktorko/vážený pane doktore, vážená paní magistro/vážený pane magistře, vážení zdravotničtí 
pracovníci,  

Držitel rozhodnutí o registraci, společnost Herbacos Recordati s.r.o., ve spolupráci se Státním ústavem pro 
kontrolu léčiv by Vás rád informoval o nesouladu příbalové informace LP ELIGARD 45 MG, č. š. 15380CCS 
s poslední schválenou verzí, zveřejněnou na webových stránkách SÚKL.  

 

Shrnutí problematiky  

• V příbalové informaci, která je vložena v baleních šarže 15380CCS léčivého přípravku ELIGARD, 
45MG INJ PSO LQF INJ SYSTÉM+J  není implementována bezpečnostní změna, resp.  nejsou 
implementovány vědecké závěry pro přípravky obsahující leuprorelin – doplnění informace o 
možném výskytu závažných kožních onemocnění (Severe cutaneous adverse reactions, SCAR), 
včetně Stevensova-Johnsonova syndromu (SJS) a toxické epidermální nekrolýzy (TEN) a doplnění 
informace o steatóze jater v kapitole Metabolické změny. 

Současně nebyly aktualizovány texty na obale LP, kdy došlo ke změně adresy sídla držitele – původní 
adresa Štrossova 239, 530 03 Pardubice a nová adresa generála Svobody 335, Rosice, 533 51 
Pardubice.  

 

Další informace k závadě v jakosti LP a následná doporučení  

Text příbalové informace byl doplněn v:  

• kapitole 2 – Upozornění a opatření o text:  
Jestliže máte ztukovatění jater (onemocnění, při němž dochází ke zvýšenému hromadění tuku v 
játrech).  
V souvislosti s leuprorelinem byly hlášeny závažné kožní vyrážky, včetně Stevensova-Johnsonova 
syndromu a toxické epidermální nekrolýzy (SJS/TEN). Pokud zaznamenáte kterýkoliv z příznaků 
související s těmito závažnými kožními reakcemi popsanými v bodě 4, přestaňte leuprorelin používat 
a neprodleně vyhledejte lékařskou pomoc. 

• kapitole 4 – Nežádoucí účinky o text: 
Pokud se u Vás objeví červené nevyvýšené terčovité nebo kruhové skvrny na trupu, často s puchýři 
v centrální části, olupování kůže, vředy v ústech, krku, nosu, na pohlavních orgánech a očích. Těmto 
závažným kožním vyrážkám může předcházet horečka a příznaky podobné chřipce (Stevensův-
Johnsonův syndrom / toxická epidermální nekrolýza). 



Zarudnutí kůže a svědivá vyrážka (toxická kožní erupce). 
Kožní reakce, která způsobuje červené skvrny nebo fleky na kůži, které mohou vypadat jako terč nebo 
střed terče s tmavě červeným středem, kolem kterého jsou světlečervené kruhy (multiformní erytém).  
 

Texty SmPC byly doplněny v: 

• bodě 4.4 o text: 
Záv ažn é kožn í n ežádou cí ú čin ky ( sev er e cu tan eou s adv er se re action s, S C AR): V sou v islosti s léčbou leu- 
prore lin em by ly h lášen y záv ažn é kožn í n ežádou cí ú čin ky ( S C AR) , v četn ě S tev en sov a- J oh n son ov a sy n 
drom u ( S J S ) a toxické epider m áln í n ekrolý zy ( TEN) , kter é m oh ou bý t živ ot oh rožu j ící n ebo fatáln í. P ři 
pře- depisov án í toh oto příprav ku m ají bý t pacien ti u pozorn ěn i n a m ožn é zn ám ky a přízn aky záv ažn ý ch 
kožn ích re akcí a m usí bý t pečliv ě sledov án i. Obj ev í- li se zn ám ky a přízn aky pou kazu j ící n a ty to re akce, 
j e tře ba leu- prore lin okam žitě v y sadit a ( dle potře by ) zv ážit j in ou m ožn ou léčbu . 

• bodě 4.8 o text: 
Stevensnův-Johnsonův syndrom/toxická epidermální nekrolýza (SJS/TEN) (viz bod 4.4) 
Toxická kožní erupce 
Erythema multiforme 

 

V případě jakýchkoliv pochybností se prosím seznamte se správným zněním textů zveřejněných na webové 
stránce SÚKL: https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/leciva/0267694.  

 

Kontaktní údaje držitele rozhodnutí o registraci  

Pokud máte další dotazy nebo požadujete další informace, kontaktuje prosím:  
 

 
 
Ing. Simona Bunčeková, Ph.D. 
Head of RA/PhV & QA/QC Dept. / QP 
Mobil: +420 724 816 090  
e-mail: simona.buncekova@recordati.cz  
website: www.recordati.cz  
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