ELIGARD

INSTRUCTUNI DE PREPARARE,

(acetat de leuprorelind)

VA RUGAM SA CITITI INAINTE DE AMESTECARE

Va rugam sa cititi RCP ul pentru instructiuni complete si informatii despre
medicament

*  ELIGARD trebuie preparat si administrat doar de catre un profesionist din domeniul sanatatii.
¢ Daca produsul nu este preparat corespunzator, nu trebuie administrat niciunui pacient.

> intotdeauna lasati medicamentul ELIGARD sa ajunga la temperatura camerei inainte
de amestecare (scoateti din frigider cu 30 de minute inainte de utilizare).

*  Administati ELIGARD subcutanat imediat dupa amestecare.

*  Aufost raportate cazuri de erori de manipulare care pot aparea in timpul oricarei etape a
procesului de pregatire si care ar putea duce la lipsa eficacitatii.

* Instructiunile de preparare, amestecare si administrare trebuie respectate cu strictete.

*  Deoarece lipsa de eficacitate poate rezulta din prepararea, amestecarea sau administrarea
incorecta, nivelurile de testosteron ar trebui evaluate in cazurile de erori de manipulare
suspectate sau cunoscute.
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intr-o zona curats, deschideti caseta prin desprinderea foliei dintr-un colt si extrageti continutul.
Aruncati plicul cu desicant. Scoateti sistemul preconectat de seringi din caseta. Deschideti ambalajul
de siguranta al acului desprinzand hartia.

Continutul casetei: sistem pre-conectat de Sub caseta: ambalajul de siguranta al
seringi acului si capacul
Butonul de comutare
a conectorului
" - —
S = -
Seringa A Seringa B Ambalajul de siguranta al acului si capacul

AMESTECARE SI ADMINISTRARE - POSTER

Butonul de \

comutare a
conectorului

PASUL 2

Tineti butonul de comutare a conectorului
intre aratator si police si apasati pana auziti
un sunet ca o pocnitura.

Cele 2 seringi sunt conectate.

Seringa B

Nu indoiti sistemul preconectat de seringi
deoarece acest lucru poate determina

\apari’;ia de scurgeri. J

N recoRDAT ﬂgird?

™
Apasa A »

* Tinand seringile in pozitie orizontala, transferati
continutul de lichid din Seringa A in pulberea care
contine acetat de leuprorelina din Seringa B. Amestecati
bine medicamentul pe parcursul a 60 de cicluri,
trecand continutul dintr-o seringa in alta, prin apasarea
pistoanelor, mentinand seringile in pozitie orizontala,
pentru a obtine o solutie omogena, vascoasa.

* Nota: un ciclu consta dintr-o apasare a pistonului seringii k |
A si 0 apasare a pistonului seringii B.
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In timpul amestecarii, solutia vascoasa isi va modifica culoarea, N

variind de la incolor la alb pana la galben pal (cu nuante de la alb . A -
pana la galben pal). Apasa A-\ CICLU ApasaB

Important: dupa amestecare, treceti imediat la pasul urmator b=

deoarece medicamentul devine mai vascos pe masura ce trece
\timpul. A nu se introduce in frigider medicamentul amestecat.

PASUL 4

Dupa amestecare, tineti seringile in pozitie verticala,
cu Seringa B in partea de jos.
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REPETATI DE 60 DE ORI J
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Seringile trebuie sa ramana conectate. Extrageti
intreaga cantitate de medicament amestecat in
Seringa B prin apasarea lenta a pistonului Seringii A si
retragerea lenta a pistonului Seringii B.
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Dupa ce va asigurati ca pistonul Seringii A este complet
apasat, tineti conectorul si desurubati-I de Seringa B. Seringa
A va ramane atasata de conector. Asigurati-va ca nu exista
nicio scurgere de medicament, deoarece in etapa urmatoare
acul nu va putea fi fixat corespunzator.

Seringa A

Seringa B

~

Seringa A

*

O bula de aer mare sau cateva bule de aer mici pot sa ramana
in amestec — acest lucru este acceptabil. Va rugam sa nu
indepartati bulele de aer din Seringa B in aceasta etapa,
deoarece se poate pierde o cantitate de medicament!
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| Seringa B
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Inainte de administrare, eliminati orice bula mare de aer din Seringa B. Administrati subcutanat
medicamentul, tindnd scutul de protectie indepartat de ac.

PASUL 6

Tineti Seringa B cu vérful in sus si sustineti pistonul alb pentru
a preveni scurgerea medicamentului.

Atasati acul de Seringa B tinand seringa si invartind usor acul,
n sensul acelor de ceasornic, aproximativ trei sferturi dintr-o
rotatie, pand cand acul este ferm atasat .

MOD DE ADMINISTRARE:

» Selectati un loc de injectare la nivelul abdomenului, in zona
superioara a feselor sau in alta zona cu suficient tesut
subcutanat, care nu este pigmentata excesiv, nu prezinta
noduli, leziuni sau par si nu a fost utilizata recent.

Nu strangeti prea mult, deoarece acest lucru poate duce la
plesnirea sistemului de siguranta al acului, ceea ce poate Seringa B
provoca scurgeri de medicament in cursul administrarii.

Injectati subcutanat imediat dupd amestecare.
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indepartati scutul de protectie al acului si scoateti capacul
protector al acului imediat inainte de administrare.

» Curatati zona de injectare aleasa cu un tampon imbibat in
alcool (nu este inclus).

» Cu ajutorul degetului aratator si al policelui strangeti un pliu
de piele in zona de injectare.

* Cu ajutorul mainii dominante, inserati rapid acul in unghi de
90° prin suprafata pielii.

Profunzimea penetrérii va depinde de cantitatea si
robustetea tesutului subcutanat si de lungimea acului.

. Dupa introducerea acului, eliberati pliul de piele.

Important: nu manipulati mecanismul de siguranta al

acului inainte de administrare * Injectati medicamentul printr-o apasare lenta si continua;
apasati pistonul pana cand seringa este golita. Asigurati-va
ca intreaga cantitate de medicament din Seringa B este
administrata inainte de a scoate acul.

Daca sistemul de siguranta al acului este deteriorat sau

se observa scurgeri, medicamentul NU trebuie utilizat.
* Scoateti rapid acul, mentinand acelasi unghi de 90° folosit la

inserare, in timp ce mentineti pistonul apasat.
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Dupa injectare, inchideti scutul de protectie folosind policele sau o suprafata plana si apasati pana
cand sistemul este inchis si acul este complet acoperit.

APEL LA RAPORTAREA REACTIILOR ADVERSE inchiderea este certificata prin auzirea si perceperea unui “click.

Este important sa raportati orice reactie adversa Raportare online: https://adr.anm.ro/, inchidere la nivelul unei suprafete plane inchidere cu policele
suspectatd, asociata cu administrarea medicamentului Website: www.anm.ro
ELIGARD, catre Agentia Nationala a Medicamentului

si a Dispozitivelor Medicale din Roméania (ANMDMR),
n conformitate cu sistemul national de raportare
spontanad, utilizand formularele de raportare disponibile

Acul deteriorat NU trebuie inlocuit, iar medicamentul NU
trebuie administrat.

Seringa B

in cazul deteriorarii sistemului de siguranta al acului,
trebuie utilizat un alt set de medicament Eligard.
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Totodata, reactiile adverse suspectate precum si
cazurile de depozitare, preparare, amestecare si
administrare incorecta a ELIGARD se pot raporta si
catre reprezentanta locala a detinatorului APP :

pe pagina web a ANMDMR (www.anm.ro), la sectiunea

Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie Recordati Romania SRL:
adversa. Str. Izvor, nr. 92-96, Cladirea Forum lIl, Biroul B,

Camerele 2-8, etaj 4, sector 5, Bucuresti
E-mail:farmacovigilenta@recordati.ro,

. o . defectedecalitate@recordati.ro

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1, Bucuresti Tel:+4 021 667 17 41, Fax: +4031-405.57.42 \ /

Odata ce sistemul de siguranta este inchis, eliminati imediat acul si seringa intr-un recipient pentru
obiecte ascutite.
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