EDUKACNI MATERIALY
ELIGARD®

A PODAVANIE

NAVOD NA REKONSTITUCIU

(leuprorelinium-acetat)

PRECITAJTE SI PRED PRIPRAVOU

Uplné pokyny a informacie o lieku najdete v SPC.

* ELIGARD® maju pripravovat a podavat len zdravotnicki pracovnici.

* Ak liek nie je pripraveny spravne, nesmie byt podany pacientovi.

* ELIGARD® musi mat pred zmie$anim izbovu teplotu (vyberte ho z chladni¢ky priblizne 30 minut
pred jeho pouzitim).

e ELIGARD® podajte subkutanne ihned po zmiesani.

¢ Boli hlasené pripady chyb pri zaobchadzani s liekom, ktoré sa mézu vyskytnut pocas
ktoréhokol'vek kroku pripravy lieku a ktoré m6zu potencialne viest k nedostato¢nej u¢innosti.

¢ Je potrebné prisne dodrziavat navod na rekonstituciu a podavanie lieku.

*V/ pripade podozrenia na chybu alebo v pripade zistenia chyby pri rekonstitucii alebo podani
lieku je potrebné pacientov primerane monitorovat (napr. sledovat hladiny testosterénu).

Otvorte vani¢ku odtrhnutim félie z rohu a obsah vyberte na &istu podlozku.
Vrecko s vysusadlom vyhodte.

Vyberte predpripojeny injekény systém z vanicky. Odlepenim papierového §titku otvorte balenie s
bezpecénostnou ihlou.
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Obsah vanicky: predpripojeny injekény systém Pod vanickou: sterilna ihla a uzaver

Konektor s
areta¢nym tlacidlom

Bezpecnostny chranic¢
K Striekacka A Striekacka B akryt ihly j
Konektor s
Uchopte aretaéné tlagidlo na konektore ‘ aretacnym
tlacidlom

prstom a palcom a stlacte, kym nebudete
pocut cvaknutie. Obe injekéné striekacky budu
nasledne prepojené.

Systém injekcnej striekacky neohybajte,
pretoze to mbze spdsobit presakovanie.
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Injekéné striekacky drzte vo vodorovnej polohe a tekuty obsah
premiestnite z injekénej striekacky A do prasku leuprorelinium-
acetatu obsiahnutého v injekénej striekacke B.

Liek dokladne premieSajte vo vodorovnej polohe po dobu

60 cyklov jemnym striedavym tla¢enim na piesty injekénych
striekaciek, tam a spat medzi obe injekéné striekacky,

aby vznikol homogénny visk6zny roztok.

Poznamka: Cyklus je jedno zatlaCenie piestu pre injekénu k
striekacku A a jedno zatlacenie piestu pre injekénu striekacku B.

Liek sa musi premiesat uvedenym sposobom.

Spravne premie$anie NEDOSIAHNETE pretrepavanim.

Dokladnym premieSanim vznikne viskézny roztok, ktory
moze byt vo farebnej $kale od bezfarebnej, po bielu az
svetlohnedu (pripadne s bielym az svetlozltym odtiefiom).

Po zmieSani okamzite pokracujte v d’alSej faze pripravy,
pretoze liek sa stava éasom viskéznejsi. Liek po zmieSani
neuchovavajte v chladnicke.

Stlacte Aa\CYK1LU S ‘Stlaéte B
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Po premieSani drzte injekéné striekacky zvisle so striekackou B
naspodku.

Injekéné striekacky maju zostat bezpeéne spojené.

Potom, natiahnite vSetok premieSany liek do injekénej striekacky B
zatlaCenim piestu injekEnej striekacky A a miernym povytiahnutim
piestu injekénej striekacky B.
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Striekacka A

Striekacka B
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Uistite sa, Ze piest injekénej striekacky A je Uplne zatlaceny nadol,
drzte konektor a odskrutkujte ho z injekénej striekacky B.

Injekéna striekacka A zostane pripojena ku konektoru.

Zabezpecte, aby ziaden obsah nevytiekol, inak by ihla po nasadeni
dobre netesnila.

V tekutine moze zostat jedna vel'ka bublina alebo niekolko malych
vzduchovych bublin, €o je prijatelné.

Prosim, neodstranujte vzduchové bubliny z injekénej striekacky B v
Ktejto faze pripravy, lebo méze dojst k strate obsahu.

Striekacka A




Injekénu striekacku B drzte kolmo nahor a pridrzte biely piest,
aby ste zabranili uniku lieku. Bezpe¢nostnu ihlu nasadte na
injekénu striekacku B a jemne pootocte v smere hodinovych
ruciciek priblizne o tri Stvrtiny obratky, pokym nebude ihla
upevnena.

Neutahuijte prilis silno. M6zZe to spdsobit prasknutie
konektora ihly a nasledne vytekanie lieku po¢as injekéného
podania.

Aplikujte subkutanne ihned' po zmie$ani. V pripade
Kpoékodenia konektora ihly sa ma pouzit ako nahrada novy liek.

Striekacka B |

KROK 8

Pred podanim injekcie, odstrarite velké vzduchové bubliny
z injekénej striekacky B. Liek podajte subkutanne, pocas
podavania je ochranny kryt mimo ihly.

PROCES PODANIA:

* Vyberte si miesto vpichu na bruchu, hornej ¢asti
zadku alebo iné miesto s primeranym mnozstvom
podkozného tkaniva, ktoré nema nadmerny pigment,
uzliny, lézie alebo ochlpenie a nebolo nedavno pouzité.

* Miesto vpichu ogistite tampénom napustenym
alkoholom (nie je sucastou supravy).

* Palcom a ukazovakom uchopte a stlacte oblast koze
okolo miesta vpichu.

* Pomocou svojej dominantnej ruky rychlo vpichnite ihlu
pod 90° uhlom do povrchu koZe. Hibka vpichu bude
zavisiet od mnozstva a plnosti podkozného tkaniva a
dizky ihly. Po vpichu ihly koZu uvolnite.

¢ Liek aplikujte pomalym, rovhomernym stlatenim piestu
az kym sa injekéna striekacka nevyprazdni. Pred
odstranenim ihly sa uistite, ze ste podali celé mnozstvo
lieku z injek¢nej striekacky B.

¢ Rychlo vytiahnite ihlu pod rovnakym 90° uhlom, aky bol
pouzity pri vpichu, pri¢om drzte piest stlaeny.

UHOL
ALEBO
VPICH POD
UHLOM

90°

Odklopte ochranny kryt z ihly a bezprostredne pred podanim
injekcie odstrante ochranné viecko ihly.

DOLEZITE: Neaktivujte ochranny (bezpeénostny)
mechanizmus ihly pred podanim injekcie.

Ak sa zda, Zze nadstavec ihly je poskodeny alebo ak liek
vyteka, liek sa NESMIE pouzit. Poskodena ihla sa NESMIE
nahradit/vymienat a liek sa NESMIE podat.V pripade
Kpoékodenia nadstavca ihly pouzite ind stipravu ELIGARD®.

Ihned po podani injekcie uzamknite ochranny kryt ihly pomocou prsta/palca alebo o rovny povrch a
zatlacte, kym kryt Uplne nezakryje hrot ihly a nezapadne na miesto.

Pri spravne zafixovanej polohe by ste mali pocut “cvaknutie”.

Striekacka B
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Uzavretie na rovhom povrchu Uzavretie palcom

ALEBO

Po uzamknuti bezpe¢nostného krytu ihned' vyhod'te injekénu ihlu a injekénu striekacku do prislusného
Kkontajnera na ostré predmety. /

HLASENIE PODOZRENI NA NEZIADUCE UCINKY

Hlasenie podozreni na neziaduce U¢inky po registracii  Hlasenim podozreni na neziaduce U¢inky prispievate
lieku je délezité. Umozriuje priebezné monitorovanie k ziskaniu dalSich informacii o bezpecnosti tohto
pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych lieku.

pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek

. o o Podozrenia na neZiaduce uc¢inky méZzete hlasit aj
podozrenia na neziaduce ucinky na:

spolo¢nosti

Statny Ustav pre kontrolu lie€iv, Sekcia klinického Herbacos Recordati s.r.0.; Farmakovigilance,

Generala Svobody 335; 533 51 Pardubice.

telefon: +420 466 741 927;
e-mail: farmakovigilance@recordati.cz

skuSania liekov a farmakovigilancie, Kvetna 11,
825 08 Bratislava; tel.: + 421 2 507 01 206;
e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci u¢inok . . . o .
lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v dasti Vsetky pripady nespravneho uchovavania, pripravy,
Bezpednost liekov/Hldsenie podozreni na neziaduce ~ rekonstiticie a podania lieku ELIGARD hiaste priamo

uginky liekov. Formulér na elektronické podavanie spolocnosti Herbacos Recordati s.r.o., alebo na
hlaseni: . Statny Ustav pre kontrolu lieciv.
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