Sp. zn. sukls162812/2024
Pribalova informace: Informace pro uZzivatele

ELIGARD 7,5 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

leuprorelin-acetat

Prectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento piipravek pouZivat, protoZe

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

— Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

— Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

— Tento ptipravek byl predepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to i tehdy,
ma-li stejné priznaky jako Vy.

— Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému lékafi, 1ékarnikovi nebo zdravotni
seste. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je ELIGARD a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete ELIGARD pouzivat
Jak se ELIGARD pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ELIGARD uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

oMb E

1. Co je ELIGARD a k ¢emu se pouZziva

Léciva latka pripravku ELIGARD patii ke skuping tzv. gonadotropin uvoliujicich hormont. Tyto 1é¢ivé ptipravky
jsou pouzivany ke snizeni tvorby ur¢itych pohlavnich hormont (testosteronu).

ELIGARD se pouziva k 1é¢bé metastatického hormonalné zavislého nadorového onemocnéni prostaty u dospélych
muzi a k 1é¢bé vysoce rizikového, nemetastatického, hormonalné zavislého nadorového onemocnéni prostaty
v kombinaci s radioterapii.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete ELIGARD pouZivat

Nepouzivejte ELIGARD

o jestlize jste Zena nebo dité.

o jestlize jste alergicky na 1éCivou latku leuprorelin-acetat, ptipravky s Gi¢inkem obdobnym jako ma
pfirozené se vyskytujici hormon gonadotropin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
Vv bod¢ 6).

o po chirurgickém odstranéni varlat. Pouzivani ptipravku ELIGARD jiz v takovych pfipadech nevede
k dalsimu snizovani hladiny testosteronu v séru.

o jako jedinou 1é¢bu, pokud pocitujete pfiznaky spojené s tlakem na michu nebo metastazami v patefi.

V takovém pripad¢ 1ze ELIGARD pouzivat k 1é¢bé nadorového onemocnéni prostaty pouze v kombinaci.

Upozornéni a opatieni

Pied pouzitim pripravku ELIGARD se porad’te se svym lékarem, l1ékarnikem nebo zdravotni sestrou

o Pokud trpite nécim z nasledujiciho: Jakékoliv srdecni ¢i cévni onemocnéni, véetné poruch srdecniho rytmu
(arytmie), nebo pokud se s nékterym z téchto onemocnéni 1é¢ite. Pti pouzivani ptipravku ELIGARD muze
byt zvyseno riziko poruch srde¢niho rytmu.

o Pokud mate potiZe s mocenim. Mate byt béhem prvnich tydnt 1éEby pozorné sledovan.
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o Pokud se tlak na michu nebo potiZe s moc¢enim zhorsuji. V souvislosti s pouzivanim jinych ptipravki
s podobnym mechanismem uc¢inku jako ELIGARD byly hlaseny zavazné piipady zvySeného tlakového
pusobeni na michu a zizeni moc¢ovodi (mocovych cest mezi ledvinami a mo¢ovym méchyiem),
které se mohou podilet na pfiznacich pfipominajicich ochrnuti. Pokud se tyto komplikace rozvinou, je
tteba zah4jit standardni 1écbu.

o Pokud se béhem prvnich 2 tydnt 1é¢by ptipravkem ELIGARD objevi nahla bolest hlavy, zvraceni, zmény
psychického stavu, ptipadné srde¢ni slabost, okamzité vyhledejte odbornou pomoc. Takto se projevuji
vzacné piipady tzv. apoplexie podvésku mozkového (nahlé odumieni tkan¢ a krvaceni), které byly hlaseny
u JINYCH PRIPRAVKU s podobnym mechanismem t&inku, jaky ma ELIGARD.

o Pokud trpite cukrovkou (zvyseni hladiny cukru v krvi), mate byt béhem lécby pravidelné sledovan.

. Lécba pripravkem ELIGARD muze zvysit riziko zlomenin z diivodi osteoporozy (fidnuti kosti).

o U pacientt, ktefi pouzivaji ELIGARD, byly hlaSeny deprese. Pokud je Vam podavan ELIGARD a
vyskytne se u Vas depresivni nalada, informujte svého 1ékaie.

o U pacienti pouzivajicich pfipravky podobné piipravku ELIGARD byly hlaseny kardiovaskularni piihody,
neni v§ak znamo, zda tyto piihody souvisi s témito piipravky. Pokud je Vam podavan ELIGARD a
vyskytnou se u Vas znamky nebo piiznaky kardiovaskularnich onemocnéni, informujte svého 1ékare.

o U pacientt byly po podani pfipravku ELIGARD hlaseny zachvaty. Pokud je Vam podavan ELIGARD a
dojde u Vas k zachvatu, informujte svého 1ékare.

o Mate-li silnou nebo opakujici se bolest hlavy, potize se zrakem a zvonéni nebo bzuceni v usich,
obrat’te se ihned na svého 1ékare.

e Jestlize mate ztukovaténi jater (onemocnéni, pfi némz dochézi ke zvySenému hromadéni tuku v jatrech).

V souvislosti s leuprorelinem byly hlaSeny zavazné kozni vyrazky, véetné Stevensova-Johnsonova syndromu a
toxické epidermalni nekrolyzy (SJIS/TEN). Pokud zaznamendte kterykoliv z pfiznakti souvisejici s témito
zavaznymi koznimi reakcemi popsanymi v bod¢ 4, prestante leuprorelin pouzivat a neprodlené vyhledejte
1ékatskou pomoc.

Komplikace v poéatcich 1é¢by

Béhem prvnich tydnd 16¢by obecné dochazi ke kratkodobému zvyseni hladiny muzského pohlavniho hormonu
testosteronu v krvi. To miize vést k do¢asnému zhorseni projevii nemoci a také ke vzniku novych, dosud
nezaznamenanych piiznakd. K nim konkrétné patii bolesti v kostech, obtize pti moceni z divodu ziZeni
mocovych cest, tlak na michu nebo ptitomnost krve v mo¢i. Tyto projevy obvykle pii pokracovani 1é¢by ustupuji.
Pokud tyto ptiznaky nevymizi, obrat'te se na svého Iékare.

Kdyz ELIGARD nepomaha

U céasti pacientli neni nador citlivy na snizenou hladinu testosteronu v séru. Pokud mate dojem, ze t¢inek
pripravku ELIGARD je piilis slaby, porad’te se se svym lékatem.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a ELIGARD

ELIGARD a soubézné uzivané piipravky k 1é¢bé poruch srde¢niho rytmu (napft. chinidin, prokainamid, amiodaron a
sotalol) se mohou navzajem ovliviiovat. ELIGARD muze zvySovat riziko poruch srde¢niho rytmu, pokud je
pouzivan s dal§imi pfipravky (napf.: methadon (uzivany pro tlevu od bolesti nebo jako ¢ast odvykaci terapie),

moxifloxacin (antibiotikum), antipsychotika uzivana k 1é¢bé zavaznych duSevnich poruch).

Informujte svého Iékare nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate nebo které jste v nedavné dobé uzival, a to i
0 lécich, které jsou dostupné bez 1ékatského piredpisu.

Téhotenstvi a kojeni

ELIGARD neni uréen zenam.
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Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha stroji

Unava, zavrat& a poruchy vidéni patii k nezadoucim t¢inkiim 1é&by piipravkem ELIGARD a mohou souviset i
S jiz probihajicim onemocnénim. Pokud tyto nezadouci G¢inky pocitujete, bud’'te pii fizeni vozidel a obsluze
strojii opatrni.

3. Jak se ELIGARD pouZiva

Davkovani

Vzdy pouzivejte tento pfipravek ptesné podle pokynil svého l€kaie nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty, porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Pokud Vas Iékaf neur¢i jinak, podava se ELIGARD 7,5 mg jednou za mésic.

Roztok podany injek¢éné vytvoii depo (zasobu), ze které se prubézné po dobu 1 mésice uvoliuje 1éCiva latka
leuprorelin-acetat.

Dalsi laboratorni vySetieni

Odezvu na terapii piipravkem ELIGARD musi Vas 1ékat kontrolovat stanovovanim urcitych laboratornich
hodnot a métenim hladin tzv. prostatického specifického antigenu (PSA) v krvi.

Zpiisob podani

ELIGARD Vam smi podat pouze 1ékaf nebo zdravotni sestra. Ti také zajisti p¥ipravu pfipravku.

Po ptipravé se ELIGARD podava jako podkozni injekce (do tkan€ pod kuzi). Je naprosto nezbytné vyvarovat se
podani injekce do tepny nebo Zily. Stejné jako u jinych 1é¢ivych piipravki podavanych podkozni injekci ma byt
misto vpichu pravidelné obménovano.

Pokud Vam bylo podano vice piipravku ELIGARD, neZ mélo byt

Vzhledem k tomu, ze injekci obvykle podava 1ékai nebo piislusné vyskoleny personal, piedavkovani se
nepiedpoklada.

Pokud vsak presto bude podano vétsi mnozstvi, nez bylo zamysleno, bude Vas 1ékat individualné sledovat a
zajisti Vam prislusnou 1écbu podle potieby.

Pokud doslo k opomenuti podani piipravku ELIGARD

Pokud se domnivate, ze se zapomnélo na Vase pravidelné mési¢ni podani ptipravku ELIGARD, informujte o tom
svého lékare.

U¢inky po ukonéeni 1é¢by pFipravkem ELIGARD

Lécba rakoviny prostaty pripravkem ELIGARD vyzaduje obecné dlouhodobé podavani. Nema se proto
ukoncovat, 1 kdyz dojde ke zlepSeni projevli choroby nebo projevy zcela vymizi.

Pfi pred¢asném ukonceni 1écby ptipravkem ELIGARD muze dojit ke zhorSeni projevii nemoci.
Proto nemate 1é¢bu ukoncovat prredéasné, bez predchozi konzultace se svym lékafem.
Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pFipravku, zeptejte se svého lékaie, Iékarnika

nebo zdravotni sestry.
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4, Mozné neZadouci uc¢inky

Podobné jako vSechny léky mize mit i ELIGARD nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky pozorované béhem léceni pfipravkem ELIGARD se ptisuzuji zejména specifickému ucinku 1é¢ivé
latky leuprorelin-acetatu, konkrétné zvySovani a snizovani koncentraci ur¢itych hormont.

Nejcasteji popisovanymi nezadoucimi u€inky jsou navaly horka (ptiblizné€ 58 % pacientll), pocit na zvraceni, inava
a docCasné mistni podrazdéni v misté vpichu.

Nezadouci u¢inky na pocatku lécby

Béhem prvnich tydnii 1é¢by piipravkem ELIGARD se mohou typické priznaky onemocnéni zhorsit, nebot’ na
samém zacatku vzdy dochazi ke kratkodobému vzestupu muzského pohlavniho hormonu testosteronu v krvi. Vas
lékat Vam mozna proto na zacatku 1écby predepise vhodny anti-androgen (I1ék, ktery blokuje ucinek
testosteronu), aby se piipadné nezadouci ti¢inky zmirnily (viz také bod 2 Cemu musite vénovat pozornost, nez
zacnete ELIGARD pouzivat, Komplikace v pocatcich 1écby).

Mistni nezadouci ucinky

Mistni nezddouci u€inky po injekci ptipravku ELIGARD jsou typické pro podkozné aplikované ptipravky
(pripravky podavané do tkané pod kuzi). Mirné paleni bezprosttedné po injekci je velmi Casté. Stipani a bolest po
injekci jsou Casté, stejné jako modfina v misté vpichu. Zarudnuti kiize v misté vpichu bylo hlaseno casto.

Ztvrdnuti tkadn€ a tvorba viedu jsou méné Casté.

Tyto mistni nezddouci ucinky vzniklé po podkozni injekci jsou mirné a maji kratké trvani. V obdobi mezi
jednotlivymi injekcemi k nim nedochazi.

Velmi ¢asté neZadouci u¢inky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacienti)

o navaly horka
. samovolné krvaceni do kiize a sliznic, zCervenani ktize
o unava, nezadouci Géinky souvisejici s aplikaci injekce (viz také Mistni nezddouct ucinky vyse).

Casté neZzadouci i¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 pacientii)

zanét nosohltanu (pfiznaky nachlazeni)

pocit na zvraceni, malatnost, prijem, zanét zaludku a stiev (gastroenteritida/kolitida)

svédéni, noéni poceni

bolest kloubt

nepravidelné navstévy toalety kvuli moc¢eni (také v noci), potize se zahajenim moceni, bolestivé moceni,
snizené¢ mnozstvi moci

zvysena citlivost prst, zvétSeni prst, zmenseni varlat, bolest ve varlatech, neplodnost, poruchy erekce,
zmen$eni velikosti penisu

tresavky (piihody tfesu spojeného s vysokou horeckou), slabost

prodlouzena doba krvaceni, zmény v krevnim obraze, snizeni poctu ¢ervenych krvinek/nizky pocet
¢ervenych krvinek.

Méné ¢asté nezadouci uc¢inky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii)

infekce mocovych cest, lokalni kozni infekce

zhorSeni cukrovky

neobvyklé¢ sny, deprese, snizeni libida

zavrat’, bolest hlavy, zhorSeni kozni citlivosti, nespavost, poruchy chuti a ¢ichu
zvySeny krevni tlak, snizeny krevni tlak
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o dusnost

zacpa, sucho v ustech, travici obtize (poruchy traveni s ptiznaky jako pocit plného zaludku, bolest zaludku,
fihani, pocit na zvraceni, zvraceni, paleni v zaludku), zvraceni

lepkavost ktize, nadmérné poceni

bolest zad, svalové kieCe

krev v mo¢i

stahy moCového méchyie, castéj$i moceni nez obvykle, neschopnost se vymocit
zvétSeni prsni tkan€, impotence

neteCnost (spavost), bolest, horecka

piibyvani na vaze

ztrata rovnovahy, zavraté

ubyvani svalli/ztrata svalové tkan€ po dlouhodobém uzivani.

Vzacné nezadouci acinky (mohou postihnout az 1 z 1000 pacienti)

abnormalni bezdé¢né pohyby

nahla ztrata védomi, mdloby

nadymani, fihani

vypadavani vlast, kozni vysev (pupinky na kuzi)
bolesti prsi

ulcerace v misté vpichu.

Velmi vzacné nezadouci a¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienti)
o nekroza (odumfteni tkan€) v misté vpichu.
Neni znamo (Cetnost z dostupnych udaji nelze urcit)

o EKG zmény (prodlouzeni QT intervalu)
. zanét plic, plicni onemocnéni.

o Idiopaticka intrakranialni hypertenze (zvySeny nitrolebni tlak kolem mozku charakterizovany bolesti hlavy,
dvojitym vidénim i jinymi zrakovymi piiznaky a zvonénim nebo bzuéenim v jednom nebo obou usich)

o Pokud se u Vas objevi ervené nevyvysené teréovité nebo kruhové skvrny na trupu, ¢asto s puchyii v centralni
Casti, olupovani kize, viedy v ustech, krku, nosu, na pohlavnich organech a ocich. Témto zavaznym koznim
vyrazkam miize predchazet horecka a priznaky podobné chiipce (Stevensuv-Johnsonliv syndrom / toxicka
epidermalni nekrolyza)

° Zarudnuti ktze a svédiva vyrazka (toxicka kozni erupce)

o Kozni reakce, ktera zpisobuje Cervené skvrny nebo fleky na kizi, které mohou vypadat jako ter¢ nebo stred
terce s tmave cervenym stiedem, kolem kterého jsou svétleCervené kruhy (multiformni erytém).

DalSi nezadouci u¢inky

5/12



K dal$im nezadoucim u¢inktim popsanym v literatufe pfi terapii leuprorelinem, 1é¢ivou latkou ptipravku ELIGARD,
patii otoky (hromadéni tekutin v tkdnich projevujici se jako otoky rukou a nohou), plicni embolie (projevuje se jako
nemoznost popadnout dech, dechové obtize a bolest na hrudi), palpitace (buseni srdce), svalova slabost, zimnice,
vyrazka, poruchy paméti a poruchy vidéni. Po dlouhodobém podavani ptipravku ELIGARD lze piedpokladat
zvySeny vyskyt ptiznakli osteoporozy (fidnuti kosti). Pfi osteopordze se zvysuje riziko vzniku zlomenin.

Zavazné alergické reakce, které zpusobuji obtize s dychanim a zavrat, byly hlaSeny vzacné po podani ptipravki ze
stejné skupiny, jako je ELIGARD.

Po podani pfipravku ze stejné skupiny, jako je ELIGARD, byly hlaseny zachvaty (kiece).

Hlaseni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému 1ékafi, 1ékarnikovi nebo zdravotni
sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezddouci u€inky miZzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkit mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak ELIGARD uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za EXP. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Pokyny pro uchovavani

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C) v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.

Ptipravek musi mit pfed podanim pokojovou teplotu. Vyjméte piipravek z chladni¢ky ptiblizné 30 minut pred
podanim. Jakmile je ptipravek mimo chladnicku, smi byt uchovavan v piivodnim obalu pfi pokojové teploté (do

25 °C) maximalné po dobu Ctyt tydnt.

Piipravek se musi ptipravit ihned po otevieni zatavené vani¢ky a okamzité podat pacientovi. Pouze pro jednorazové
pouziti.

Pokyny k likvidaci nevyuzitych nebo proslych baleni pripravku ELIGARD

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak
nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostfedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co ELIGARD obsahuje

Lécivou latkou je leuprorelin-acetat.
Jedna piedplnéna injek¢ni stiikacka (stiikacka B) obsahuje 7,5 mg leuprorelin-acetatu.

Pomocné latky jsou: polyglaktin (1:1) a methylpyrrolidon v predplnéné stiikacce s roztokem pro injekci
(strikacka A).

Jak ELIGARD vypada a co obsahuje toto baleni
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ELIGARD je prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

ELIGARD 7,5 mg se dodava v nasledujicich balenich:
e Zatavend vanicka a sterilni jehla velikosti 20G v papirové krabicce.

Zatavena vanicka obsahuje sacek s vysousedlem a pred-ptipojeny injekéni systém skladajici se z:

e Sada obsahujici soupravu skladajici se ze 3 pred-ptipojenych injek¢nich systémi

predplnéné stiikacky A s roztokem
predplnéné stiikacky B s praskem
konektoru s areta¢nim tlacitkem pro stiikacku A a B

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Herbacos Recordati s.r.o.

Strossova 239

530 03 Pardubice
Ceska republika

Vyrobce

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

20148 Milano

Italie

Tento l1éCivy pripravek je v ¢lenskych staitech EHP registrovan pod témito nazvy:

Rakousko: Eligard Depot 7.5 mg
Belgie: Depo-Eligard 7.5 mg
Kypr: Eligard

Ceska republika: Eligard

Dansko: Eligard

Estonsko: Eligard

Finsko: Eligard

Francie: Eligard 7.5 mg
Némecko: Eligard 7.5 mg
Madarsko: Eligard 7.5 mg
Island: Eligard

Irsko: Eligard 7.5 mg
Italie: Eligard

Litva: Eligard 7.5 mg
Lotyssko: Eligard 7.5 mg
Lucembursko: Depo-Eligard 7.5 mg
Nizozemsko: Eligard 7.5 mg
Norsko: Eligard

Polsko: Eligard 7.5 mg
Portugalsko: Eligard 7.5 mg
Slovenska Eligard 7,5 mg
republika:

Slovinsko: Eligard 7.5 mg
Svédsko: Eligard
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Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 6. 10. 2024

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Nechte piipravek ohrat na pokojovou teplotu, vyjméte pripravek z chladnic¢ky pribliZzné 30 minut pred
podanim.

Nejdrive pFripravte na aplikaci pacienta, potom si piipravte podle nasledujicich pokynu pFripravek. Pokud
neni piipravek pripraven spravné podle pokynii pro pfipravu, nesmi byt podavan, protoZe v dusledku
nespravné rekonstituce pripravku muZe dojit k nedostatecnému klinickému ucinku.

Krok 1: Na ¢isté podlozce oteviete vanicku odtrzenim folie z rohu abyste vynali obsah. Sacek

s vysousedlem zlikvidujte.

Vyjméte pfedem ptipojeny injekéni systém (obrazek 1.1) z vanicky. Oteviete bezpecnostni obal jehly
(obrazek 1.2) odlepenim papirového Stitku.

Poznamka: Stiikacka A a stiikacka B by je$té nemcly byt zarovnany.

Obr. 1.1 Obr. 1.2
Obsah vanicky: predpfipojeny injekcni systém Pod vanickou: bezpecnostni jehla a uzavér
Konektor

5 aretatnim
- tlacitkem

| - —
e E

Stiikatka A | Stfikatka B Bezpeénostni chranic a kryt jehly

e

Krok 2: Uchopte areta¢ni tlacitko na konektoru ukazovackem a palcem a stisknéte (obrazek 2), dokud
neuslysite cvaknuti. Obé sttikacky budou zarovnany. Neohybejte systém stiikacek (vezméte prosim na
védomi, Ze to mize zpisobit unik obsahu, protoze muzete stiikacky ¢astecné odSroubovat).

Obr. 2

’ ~ Konektor

s aretaénim
tlacitkem
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Krok 3: Drzte stiikacky ve vodorovné poloze a premistéte tekuty obsah ze stitkacky A do prasku leuprolelin acetat
obsazeného ve stiikacce B. Jemnym pietlaCovanim obsahu tam a zpét mezi stiikackami ve vodorovné poloze
pripravek dikladng promichejte, celkem 60krat (cyklus je jedno stisknuti pistu pro stiikacku A a jedno stisknuti
pistu pro stiikacku B), aby se ziskal homogenni, viskdzni roztok (obrazek 3). Spojené stiikacky neohybejte (mohlo
by dojit k ¢aste¢nému uvolnéni zavitu mezi stiikackami a naslednému uniku kapaliny).

Obr. 3

Ttlaéit A =

=0

.. 1 - --
Stlacit A\ Cyklus Stlacit B

A
~

Opakovat 60x

Po diikkladném promichani se bude barva vzniklého visk6zniho roztoku pohybovat na Skale od
bezbarvé pres bilou az po svétle hnédou (miiZe se vyskytnout bilé az svétle Zluté stinovani).

Diilezité: po promichani prejdéte okamzité k dalSimu kroku, jelikoZz viskozita roztoku se s ¢asem
zvySuje. Smichany pripravek chraiite pied chladem.

Upozornéni: promichani ptipravku musi byt provedeno dle popisu, tfepanim pozadovaného stupné
promichdani NEDOSAHNETE.

Krok 4: Po smichani drzte stiikacky ve svislé poloze, se stiikackou B dole. Stiikacky maji byt stale bezpecné
spojené. Stla¢enim pistu stiikaCky A a lehkym povytazenim pistu stiikaCky B natahnéte cely objem smichaného
ptipravku do stiikacky B (kratka Siroka sttikacka) (obrazek 4).

Obr. 4

Stitkacka A —

Stiikacka B -——,**

-

s

Krok 5: Pti zajistovani pistu stiikacky A zcela zatlaceného dold, drzte konektor a odsroubujte jej od
sttikacky B. Stiikacka A zlstane pfipojena ke konektoru (obrazek 5). Zajistéte, aby nedoslo k uniku
ptipravku ze stiikacky. Nebylo by pak mozné fadné upevnit injekéni jehlu.
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Upozornéni: neni na zavadu, pokud ve smési ziistane jedna velka nebo nékolik malych vzduchovych
bublin. NesnaZte se v tomto stadiu vzduchové bubliny ze stiikacky B odstranit, mohlo by to vést ke
ztratam pripravku!

Obr.5
X ~—— Stiikatka A
' 2 - f

: +—— Stiikacka B

p
Krok 6:
o Drzte stiikacku B ve svislé poloze a zaroven piidrzujte bily pist, abyste zabranili ztrat¢ piipravku.
o Pfipevnéte bezpecnostni jehlu ke stiikacce B tak, ze budete drzet stfikacku a jehlu na ni naSroubujete

jemnym otacenim po sméru hodinovych rucicek asi o tii ¢tvrt€ otacky az do polohy, kdy jehla na
stiikacku dosedne (obrazek 6).

Neutahujte vice, neZ je nutné, protoZe to mtize zpusobit prasknuti konektoru jehly, nasledkem ¢ehoz by
doslo k uniku ptipravku pfi aplikaci injekce. Bezpe¢nostni kryt se miuize také poskodit, pokud je jehla
zaSroubovana pfili§ velkou silou.

Pokud konektor jehly praskne, jevi znamky poskozeni nebo z n¢j unika tekutina, pfipravek nepouzivejte.
PosSkozena jehla nemad byt nahrazovana/vyménéna a piipravek nema byt injiktovan. V tomto ptipadé cely
pfipravek musi byt bezpecné zlikvidovan.

V piipadé€ poskozeni konektoru jehly je nutné pouzit novy, nahradni piipravek.

Obr. 6

Stiikatka B a

A
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Krok 7: Odstraite bezpecnostni chrani¢ z jehly a tésné pred vlastni aplikaci sejméte z jehly ochrannou
krytku (obrazek 7).

Diilezité: Pred aplikaci nemanipulujte s bezpe¢nostnim mechanismem jehly.

Pokud se zda, Ze je jehla poskozena nebo netésna, produkt NEPOUZIVEITE. Poskozena jehla se NESMI
vyméhovat a piipravek NESMI byt aplikovan. V piipadé poskozeni jehly pouZijte jinou sadu ELIGARD.

Obr.7

Stiikacka B ,0

Krok 8: Pied aplikaci odstrarite ze stiikacky B vétsi vzduchové bublinky. Aplikujte pfipravek subkutanné,
pricemz bezpecnostni chrani¢ udrzujte mimo jehlu.

Proces podani: Obr.8
Vyberte misto vpichu na biise, horni ¢asti hyzdi

nebo jiné misto s dostateCnym mnozstvim

podkozni tkané, které nema nadmérny pigment,

uzliny, 1éze nebo ochlupeni a nebylo v posledni

dobé¢ pouzito.

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

o Palcem a ukazovackem uchopte kiizi
kolem mista vpichu a zmacknete ji.

. Pomoci dominantni ruky zapichnéte jehlu
rychle pod tthlem 90° k povrchu kiize. Hloubka
priniku bude zaviset na mnozstvi a plnosti
podkozni tkdn€ a délce jehly. Po zavedeni jehly
uvolnéte kuzi.

. Pomalym, stalym tlakem tlacte na pist,
dokud se injekéni stiikacka nevyprazdni. Pred
odstranénim jehly se prosim ujistéte, ze bylo
vsttiknuto celé mnoZstvi ptipravku v injekéni
stiikacce B

. Rychle vytahnéte jehlu pod stejnym
uhlem 90°, jaky byl pouzit pro zavedenti,
pricemz udrzujte tlak na pist.
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Krok 9: Po aplikaci injekce zaklapnéte bezpe¢nostni chrani¢ pomoci nékteré z nize uvedenych aktiva¢nich
metod.

1. Uzavieni na rovném povrchu
Stlacte bezpecnostni chrani¢ orientovany tak, aby strana s packou smétovala doli, proti rovnému povrchu
(obrazky 9a). Jehla se zakryje a chrani¢ se uzamkne.
Pti prechodu do uzamcené polohy musite slySet a citit cvaknuti. V uzamcené poloze je cely hrot jehly

zakryty.

2. Uzavreni palcem
Ptilozte palec na bezpecnostni chrani¢ (obrazek 9b), zakryjte hrot jehly a zaklapnéte chranic.
Pti ptechodu do uzamcené polohy musite slySet a citit cvaknuti. V uzamcené poloze je cely hrot jehly

zakryty.

Obr. 9a Obr. 9b
Uzavieni na rovném povrchu Uzavieni palcem

“Cwvak’

L S

4

~
~

A

Jakmile je bezpecnostni chrani¢ uzamcen, okamzité jehlu 1 stiikacku vyhod’te do nddoby schvalené pro
likvidaci ostrych predméta.
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