DEFECT!

Upozornéni pro provozovatele souvisejici se zavadou v jakosti léCivého pripravku.

28. 05. 2025

Lécivy pripravek ELIGARD, 45MG INJ PSO LQF INJ SYSTEM+J, SUKL kod: 0267694, sarie €. 15380CCS -
upozornéni na skutecnost, Ze pribalova informace u této Sarze LP neni v souladu s posledni schvalenou

verzi, zvefejnénou na webovych strankach SUKL.

Vazena pani doktorko/vazeny pane doktore, vazena pani magistro/vazeny pane magistre, vazeni zdravotnicti

pracovnici,

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost Herbacos Recordati s.r.o., ve spolupraci se Statnim Ustavem pro
kontrolu léciv by Vas rad informoval o nesouladu pfibalové informace LP ELIGARD 45 MG, €. S. 15380CCS
s posledni schvalenou verzi, zvefejnénou na webovych strankach SUKL.

Shrnuti problematiky

V ptibalové informaci, ktera je vloZena v balenich Sarze 15380CCS |écivého pfripravku ELIGARD,
45MG INJ PSO LQF INJ SYSTEM+J neni implementovana bezpe¢nostni zména, resp. nejsou
implementovany védecké zavéry pro pripravky obsahujici leuprorelin — doplnéni informace o
moZném vyskytu zavainych koZnich onemocnéni (Severe cutaneous adverse reactions, SCAR),
vCetné Stevensova-Johnsonova syndromu (SJS) a toxické epidermdini nekrolyzy (TEN) a doplnéni
informace o steatdze jater v kapitole Metabolické zmény.

Soucasné nebyly aktualizovany texty na obale LP, kdy doslo ke zméné adresy sidla drZitele — plvodni
adresa Strossova 239, 530 03 Pardubice a nova adresa generala Svobody 335, Rosice, 533 51
Pardubice.

Dalsi informace k zavadé v jakosti LP a nasledna doporuceni

Text pribalové informace byl doplnén v:

kapitole 2 — Upozornéni a opatieni o text:

Jestlize mdte ztukovaténi jater (onemocnéni, pfi némz dochdzi ke zvysenému hromadéni tuku v
jdtrech).

V souvislosti s leuprorelinem byly hldseny zdvazné kozZni vyrdZky, vcetné Stevensova-Johnsonova
syndromu a toxické epidermdlni nekrolyzy (SJS/TEN). Pokud zaznamendte kterykoliv z pfiznaku
souvisejici s témito zdvaZnymi koZnimi reakcemi popsanymi v bodé 4, prestarite leuprorelin pouZivat
a neprodlené vyhledejte Iékarskou pomoc.

kapitole 4 — NeZadouci ucinky o text:

Pokud se u Vds objevi ¢ervené nevyvysené tercovité nebo kruhové skvrny na trupu, ¢asto s puchyri
v centrdlni dsti, olupovdni kiiZe, viedy v ustech, krku, nosu, na pohlavnich orgdnech a ocich. Témto
zdvaznym koZnim vyrdZzkdm mduZe predchdzet horecka a priznaky podobné chripce (Stevensiv-

Johnsondv syndrom / toxickd epidermdlni nekrolyza).



Zarudnuti ktiZe a svédiva vyraZka (toxickd koZni erupce).
Kozni reakce, kterd zplsobuje ¢ervené skvrny nebo fleky na kiiZi, které mohou vypadat jako terc nebo
stred terce s tmavé Cervenym stfedem, kolem kterého jsou svétlecervené kruhy (multiformni erytém).

Texty SmPC byly doplnény v:

o bodé 4.4 o text:
Zavazné kozni neZddouci ucinky (severe cutaneous adverse reactions, SCAR): V souvislosti s Iécbou leu-
prorelinem byly hldseny zdvazné koZni neZddouci ucinky (SCAR), vietné Stevensova-Johnsonova syn
dromu (SJS) a toxické epidermdlini nekrolyzy (TEN), které mohou byt Zivot ohroZujici nebo fatdini. Pri
pre-depisovdni tohoto pfipravku maji byt pacienti upozornéni na mozné znadmky a pfiznaky zdavaznych
koZnich reakci a musi byt peclivé sledovdni. Objevi-li se zndmky a pfiznaky poukazujici na tyto reakce,
je tfeba leu-prorelin okamZité vysadit a (dle potfeby) zvaZit jinou mozZnou lécbu.

o bodé 4.8 o text:
Stevensnuv-Johnsonuv syndrom/toxickd epidermdlni nekrolyza (SJS/TEN) (viz bod 4.4)
Toxickd kozZni erupce
Erythema multiforme

V pfipadé jakychkoliv pochybnosti se prosim seznamte se spravnym znénim textt zvefejnénych na webové
strance SUKL: https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/leciva/0267694.

Kontaktni udaje drzitele rozhodnuti o registraci

Pokud mate dalsi dotazy nebo poZadujete dalsi informace, kontaktuje prosim:

i ) Digitalné podepsal Ing.
/ Simona Buncekova Ph.D.
“

%//‘/Zf/@, Datum: 2025.05.27

¥ 11:07:20 +02'00'
Ing. Simona Buncekova, 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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