ELIGARD® INSTRUKCJE DOTYCZACE PRZYGOTOWANIA,

(Octan leuproreliny) MIESZANIA | PODAWANIA

PROSZE PRZECZYTAC PRZED ZMIESZANIEM

Petna instrukcja oraz informacja o produkcie leczniczym znajduje sie w
Charakterystyce Produktu Leczniczego.

* ELIGARD® powinien by¢ przygotowywany i podawany wytacznie przez fachowy personel
medyczny, ktory zna te procedury.

» Zgtaszano przypadki btedéw w przygotowaniu produktu leczniczego do stosowania, ktére
moga wystapi¢ na kazdym etapie procesu przygotowywania i ktére moga potencjalnie
prowadzi¢ do braku skutecznosci.

Nalezy Scisle przestrzegad instrukcji dotyczacych przygotowania, mieszania i podawania.

* Nieprawidtowe przygotowanie, mieszanie lub podanie moze spowodowac brak skutecznosci
produktu leczniczego. W przypadku podejrzenia lub stwierdzenia btedu w przygotowaniu lub
podaniu produktu leczniczego, nalezy kontrolowa¢ stezenia testosteronu.

* Przed otwarciem nalezy doprowadzi¢ produkt leczniczy do temperatury pokojowej,
wyjmujac go z lodéwki okoto 30 minut przed uzyciem.

» ELIGARD® nalezy poda¢ podskérnie natychmiast po zmieszaniu
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Na czystym podtozu, nalezy otworzy¢ tacke poprzez zdarcie folii, zaczynajac od rogéw w celu
wyjecia zawartosci.

Po otwarciu tacki, nalezy usuna¢ torebke ze srodkiem pochtaniajgcym wilgo¢.

Wyjac¢ system potaczonych strzykawek z tacki. Otworzyé opakowanie zawierajace igte z ostong
zabezpieczajgca, odrywajgc papierowa czes¢ opakowania.

Zawartosc¢ tacki: system potaczonych strzykawek Pod tacka: Igta z ostong
zabezpieczajgca i nasadka

tacznik z przyciskiem
zatrzaskowym

a i -
"
\ Strzykawka A ) Strzykawka B Igta z ostonkg zabezpieczajgca i nasadky
tacznik
Palcem i kciukiem chwyci¢ przycisk ’ z przyciskiem

zatrzaskowy na tgczniku i naciska¢ do zatrzaskowym
momentu ustyszenia zatrzasniecia. Dwie

strzykawki zostang ustawione w jednej linii.
Nie nalezy wygina¢ systemu potgczonych
strzykawek, poniewaz moze to spowodowaé
wyciek.
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Trzymajac strzykawki w pozycji poziomej, przemiescic¢
ptynna zawartos$¢ Strzykawki A do octanu leuproreliny
w postaci proszku znajdujacego sie w Strzykawce B.

Doktadnie wymiesza¢ produkt przez 60 cykli, delikatnie
przemieszczajgc zawartos¢ obu strzykawek pomiedzy
obiema strzykawkami ustawionymi w pozycji poziomej,
do uzyskania jednorodnego, lepkiego roztworu.

Uwaga: Jeden cykl oznacza jedno nacisniecie ttoka
Strzykawki A i jedno naciséniecie ttoka Strzykawki B.

Po doktadnym wymieszaniu powstanie lepki roztwér
o kolorze od bezbarwnego do biatego lub do jasnozéttego

Po wymieszaniu nalezy natychmiast przejs¢ do nastepnego
kroku, poniewaz w miare uptywu czasu zwigksza si¢ lepkosé
produktu. Nie nalezy zamraza¢ wymieszanego produktu.

Nacisna¢ ttok
Strzykawki A

Nacisna¢ ttok
Strzykawki B

Strzykawki A ‘\ </ Strzykawki B
N
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(ktoéry moze zawieraé odcienie biatego do jasnozéttego). Nacisng¢ ttok CYKL Nacisng¢ ttok

Po wymieszaniu, strzykawki nalezy trzymaé w pozycji pionowej
tak, aby Strzykawka B byta na dole.

Strzykawki powinny pozosta¢ prawidtowo potgczone.

Nastepnie, caty wymieszany produkt nalezy przemiescic¢
do Strzykawki B naciskajagc ttok Strzykawki A i nieznacznie
pociagajac ttok Strzykawki B.
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Strzykawka A

Strzykawka B
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Upewniajgc sig, ze ttok Strzykawki A jest catkowicie wcisnigty,
trzymajac za tacznik, nalezy wykreci¢ go ze Strzykawki B.
Strzykawka A pozostanie potaczona z tacznikiem. Nalezy upewnié
sie, ze produkt nie wycieka, gdyz w przeciwnym razie igta,

po natozeniu, nie zabezpieczy prawidtowo strzykawki.

W mieszaninie moga pozostac jeden duzy lub kilka matych
pecherzykéw powietrza — jest to zjawisko normalne.

Nie nalezy usuwac pecherzykéw powietrza ze Strzykawki B na tym
\etapie, poniewaz moze to spowodowac strate produktu.




Strzykawke B nalezy trzymac pionowo i przytrzymywac biaty ttok,
aby zapobiec stracie produktu.

Natozy¢ igte z ostong zabezpieczajgca na Strzykawke B,
trzymajac strzykawke, i delikatnie przekrecic igte o okoto trzy
czwarte obrotu w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek
zegara, az do umocowania igty.

Igty nie nalezy dokrecaé¢ zbyt mocno, gdyz moze to Strzykawka B |

spowodowac pekniecie jej nasadki i w konsekwencji wyciek
produktu podczas wstrzykiwania.

KProdukt nalezy wstrzykiwac¢ podskdrnie natychmiast po wymieszaniu.

KROK 8

Przed podaniem produktu leczniczego nalezy usunaé wszystkie
duze pecherzyki powietrza ze Strzykawki B. Produkt nalezy
podaé podskoérnie tak, aby ostona zabezpieczajgca pozostata
odgieta od igty.

PROCEDURA PODANIA:

* Nalezy wybra¢ miejsce wstrzyknigcia, ktére nie byto
ostatnio uzywane, na brzuchu, w gérnym obszarze
posladkow lub innej lokalizacji z dostateczng iloscia
tkanki podskérnej i bez przebarwien, guzkéw, zmian
lub wtosow.

* Obszar w miejscu wstrzykniecia nalezy oczyscié¢
przy uzyciu gazika nasgczonego alkoholem (nie jest
dotgczony).

* Kciukiem i palcem wskazujgcym nalezy chwyci¢
i Scisng¢ obszar skory wokot miejsca wstrzyknigcia.

* Reka dominujgca szybko wktu¢ igte pod katem 90°
w stosunku do powierzchni skory. Gtgbokosc penetracii
bedzie zaleze¢ od ilosci i zaggszczenia tkanki
podskérnej oraz dtugosci igty. Po wktuciu igty puscic¢
skore.

* Produkt nalezy wstrzykiwac¢ powoli i rownomiernie
naciskajgc ttok do momentu oprdznienia strzykawki.
Przed usunigciem igty nalezy upewnic sig, ze cata ilos¢
produktu ze Strzykawki B zostata wstrzyknieta.

* Utrzymujac nacisk na ttok, szybko wycofac igte pod
takim samym katem 90°, jakiego uzyto do wktucia.
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Ostone zabezpieczajaca nalezy odgia¢ od igty i zdja¢ ostonke zakrywajaca
koncowke igty bezposrednio przed podaniem produktu leczniczego.

WAZNE: Przed podaniem produktu nie nalezy manipulowaé przy
mechanizmie ostony zabezpieczajacej igte.

Jesli nasadka igty bedzie wygladata na uszkodzong lub

zaobserwowany zostanie wyciek, NIE nalezy uzywac¢ produktu.

Uszkodzonej igty NIE nalezy wymieniaé na innga, a produktu NIE

nalezy wstrzykiwac. Strzykawka B

W przypadku uszkodzenia nasadki igty nalezy uzyé nowego
Kzestawu produktu leczniczego Eligard®.
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Natychmiast po wyjeciu igty nalezy zamkna¢ ostone zabezpieczajaca igte za pomoca kciuka lub na
ptaskiej powierzchni i naciska¢ do momentu, az koncéwka igty zostanie catkowicie zakryta przez ostone
i zablokuje sie na miejscu.
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Ostona jest zamknieta, jezeli ustyszy sie ,kliknigcie”.
Zamykanie na ptaskiej powierzchni Zamykanie kciukiem

LUB

Po zamknieciu ostony zabezpieczajacej, igte i strzykawke nalezy natychmiast wyrzuci¢ do pojemnika
Kprzeznaczonego na ostre przedmioty. /

ZGEASZANIE PODEJRZEWANYCH DZIALAN NIEPOZADANYCH

* Wszystkie przypadki nieprawidtowego - Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan
przechowywania, przygotowania, Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
mieszania i podawania produktu Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
leczniczego ELIGARD® lub wszelkie inne S
dziatania niepozgdane nalezy zgtaszaé %Iqir%ogrznigz: %1)? 02-222 Warszawa
bezposrednio do firmy Recordati Faké' + 4899 49 21 309
Polska sp. z 0.0. lub zgodnie z krajowym o . . .
systemem raportowania. Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem:

- Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac réwniez do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:
Recordati Polska sp. z 0.0.

Al. Armii Ludowej 26

00-609 Warszawa

Tel. +48 22 206 84 50

E-mail: safetypoland@recordati.com
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