ELIGARD®

INSTRUKCIJA

(leuprorelino acetatas)

PRASOME PERSKAITYTI PRIES SUMAISYMA

ISsami instrukcija ir produkto informacija pateikiama preparato
charakteristiky santraukoje.

» ELIGARD turi buti paruostas, istirpintas ir suleistas tik sveikatos priezitros specialisty.

 Jei vaistinis preparatas néra tinkamai paruostas naudojant tinkama technika, jo negalima
suleisti jokiam pacientui.

* Pries suleidziant, Sis vaistas turi biti palaikytas kambario temperattroje (iSimkite jj i$ Saldytuvo
mazdaug 30 min. prie$ vartojima).

* ELIGARD susvirkskite po oda i§ karto po paruoSimo.
Buvo pranesta apie vaistinio preparato paruo$imo klaidas, kuriy gali buti bet kuriame paruoSimo
proceso etape ir kurios gali lemti nepakankama veiksminguma. Reikia grieztai laikytis vaistinio
preparato paruoSimo ir vartojimo instrukcijos.

» Kadangi dél netinkamo paruosimo, maiSymo ar vartojimo gali sumazéti veiksmingumas,
testosterono kiekis turi biti jvertintas, jeigu jtariamos arba yra nustatytos paruosimo klaidos.

1 VEIKSMAS \

Ant varaus pavirSiaus atpléskite déklg nuplésdami folija nuo kampuy, iSimkite jo turinj.

Atidare deklg, iSmeskite dézutéje esantj dzioviklio maiselj.

ISimkite sujungta Svirksty sistema i$ déklo. Atidarykite saugios adatos pakuotg, nuo jos nugarélés
nuplésdami popiering plomba.

Déklo turinys: sujungta Svirksty sistema Po déklu: saugi adata ir dangtelis

Jungtis su fiksavimo
mygtuku

PARUOSIMO, SUMAISYMO IR VARTOJIMO

B Svirkstas

Saugi adata ir dangtelis J

\ A Svirkstas
2 VEIKSMAS N\

Jungtis su
fiksavimo
mygtuku

Suimkite jungties fiksavimo mygtuka '
pirstu ir nykséiu ir paspauskite, kol iSgirsite
spragteléjima.

Du Svirkstai bus sulygiuoti.

Nelankstykite Svirksty sistemos, nes dél to gali
prasisunkti skyscio.
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3 VEIKSMAS

Svirkstus laikant horizontalioje padétyje, perkelkite skysta

A Svirksto turinj j leuprorelino acetato miltelius, esancius B
Svirkste.

Gerai sumaiSykite vaistinj preparatg horizontalioje padétyje
Svelniai Svirk§dami abiejy Svirksty turinj i$ vieno Svirksto j kita
pirmyn ir atgal, atlikdami 60 cikly, kad susidaryty vienalytis
klampus tirpalas.

Pastaba: ciklas yra vienas A Svirk§to stimoklio paspaudimas
ir vienas B $virksto stimoklio paspaudimas.

Gerai sumaiSytas klampus tirpalas bus nuo bespalvio SN

iki balto ar rusvo (galimi atspalviai nuo balto iki blyskiai 1 \\
geltono). Stumkite A‘\ CIKLAS Stumkite B
Sumaisius vaistinj preparata reikia tuoj pat ruosti \

~
~

toliau, nes ilgainiui didéja jo klampumas. Sumaisyto

kvaistinio preparato negalima Saldyti. KARTOTI 60 KARTY

4 VEIKSMAS

Sumaisius, laikykite Svirkstus vertikaliai, B Svirkstg apacioje.

AN

Svirkstai turi likti tvirtai sujungti.

Spausdami zemyn Svirksto A stumoklj ir Svelniai traukdami
Svirk§to B stumoklj, sutraukite visg sumaisyta vaistinj preparatg
j Svirksta B.

5 VEIKSMAS

Uztikrinus, kad SvirkSto A stumoklis yra pilnai nuspaustas zemyn,
laikykite jungtj ir atsukite ja nuo Svirksto B.

A Svirkstas

*

Svirkstas A liks prijungtas prie jungties. Sukite taip, kad vaistinis
preparatas nelaséty, nes kitaip paskui tinkamai neuzsifiksuos adata.

Tirpale gali likti vienas didelis arba keli mazi oro burbuliukai — tai
normalu.

Siuo momentu dar nestumkite oro burbuliuky i$ $virksto B, nes galite
prarasti dalj vaistinio preparato.
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6 VEIKSMAS

B Svirksta laikykite vertikaliai, o baltg stumokl] laikykite patraukta
atgal, kad neiStekety vaistinis preparatas.

Pritvirtinkite saugig adatg prie B Svirk§to — laikydami Svirkstg
adata Svelniai pasukite pagal laikrodzio rodykle mazdaug tris
ketvirtadalius apsukos, kol ji uzsifiksuos.

Nesukite per stipriai, nes adatos jvoréje gali atsirasti jtrukiy,

per kuriuos atliekant injekcijg gali pratekéti vaistinis preparatas. B SvirkStas

SumaiSius nedelsiant Svirksti po oda.
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8 VEIKSMAS

Prie§ vartojima iSstumkite didelius oro burbuliukus i$ Svirksto B.
Suleiskite vaistinj preparatg po oda laikydami apsauginj dékla
toliau nuo adatos.

LEIDIMO PROCEDURA:

e Pasirinkite injekcijos vieta pilvo, virSutinéje sedmeny
dalyje ar kitoje vietoje, kurioje yra pakankamai poodinio
audinio, neturin¢io daug pigmento, noduliy, jtrikimy ar
plauky, ir kuriame neseniai nebuvo atlikta injekcija.

¢ Nuvalykite injekcijos vietg alkoholio tamponu (pakuotéje
néra).

¢ Naudodami nykstj ir smiliy, suimkite ir suspauskite odg
injekcijos vietoje.

¢ Naudodami dominuojancig ranka, jdurkite adatg j odos
pavirsiy 90 ° kampu. Durio gylis priklauso nuo poodinio
audinio kiekio ir adatos ilgio. |durus adata, atleiskite
oda.

e Vaistinj preparatg suleiskite létai, tolygiai spausdami,
ir spauskite stimoklj kol Svirkstas taps tuscias. Pries
iStraukiant adata, jsitikinkite, kad visas vaistinio
preparato kiekis, esantis SvirkSte B, yra suleistas.

e Laikydami stimoklj nuspaude, iStraukite adata tokiu
paciu 90 ° kampu, kaip dadrio metu.
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7 VEIKSMAS \

Prie§ pat Svirk§dami, patraukite apsauginj déekla toliau nuo adatos ir nuimkite
apsauging adatos makstj.

SVARBU: iki vartojimo nieko nedarykite su saugios adatos mechanizmu. f

Jeigu adatos jvoré atrodo pazeista, arba adatos jungtis yra

nesandari, vaistinio preparato leisti NEGALIMA. Sugadintos

adatos NEGALIMA keisti, o vaistinio preparato - NEGALIMA

suleisti. Jeigu adatos jvoré pazeista, reikia naudoti kitg

ELIGARD pakuote. B SvirkStas

9 VEIKSMAS

IStrauke adata, i$ karto pirstu/nyksciu arba plokSciu pavirSiumi suaktyvinkite apsauginj gaubta ir stumkite,
kol jis visikai uzdengs adatos galiuka ir uzsifiksuos.
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Tuo, kad apsauginis deklas uzsifiksavo, jsitikinsite iSgirde spragteléjima.

Uzdarymas ant ploks¢io pavirSiaus Uzdarymas nyksciu

sle g
= SPRAGTELEJIMA

Y

ARBA

Pritvirting saugios adatos makstj, nedelsdami iSmeskite jg ir Svirksta j tinkama
Kaétriq atlieky déze.

PRANESIMAS APIE |[TARIAMAS NEPAGEIDAUJAMAS REAKCIJAS

¢ Apie visus netinkamo ELIGARD laikymo, paruoSimo, - tiesiogiai uzpildant pranesimo formg internetu
maiSymo ir vartojimo atvejus arba bet kokias kitas Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
nepageidaujamas reakcijas reikia pranesti Recordati Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistiniy
tiesiogiai arba pagal savo nacionaline pranesimy preparaty informacingje sistemoje https:/vapris.vvkt.It/
teikimo sistema. vvkt-web/public/nrv/SPECIALIST_PUBLIC;

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas - uzpildant Sveikatos priezitros ar farmacijos specialisto
reakcijas, pastebétas po vaistinio preparato praneSimo apie jtariama nepageidaujama reakcija
registracijos, nes tai leidZia nuolat stebéti vaistinio forma, kuri skelbiama https://vvkt.Irv.It/lt, ir atsiunciant
preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos elektroniniu pastu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.It).
priezitros ar farmacijos specialisto praneSimas apie
jtariama nepageidaujama reakcijg gali biti teikiamas
Siais bldais:

- Recordati Industria Chimica e Farmaceutica
S.p.A.: El. pastas: local-safety@recordati.com
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