ELIGARD

(leuproreliniumacetat)

NAVOD NA PRIPRAVU

22) HLASENIE
PODOZRENi NA
NEZIADUCE REAKCIE

® Podozrenia na neziaduce Ucinky mozete hlasit aj
spolo¢nosti
Herbacos Recordati s.r.o.
Herbacos Recordati s.r.o.; Farmakovigilance, Generala
Svobody 335; 533 51 Pardubice.
telefon: +420 466 741 927
email: farmakovigilance@recordati.cz

VSetky pripady nespravneho uchovavania, pripravy,
® rekonstitticie a podania lieku ELIGARD hlaste priamo
spolo¢nosti Herbacos Recordati s.r.o., alebo na ététny
ustav pre kontrolu lieciv.
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PROSIM, PRECITAJTE SI PRED ZMIESANIM

Prosim, preditajte si cely suhrn charakteristickych vlastnosti o lieku kvoli l. PRIPRAYA II. PRIPRA,VA
uplnému navodu a informaciam o lieku. STRIEKACKY B STRIEKACKY A ”

EPop!
® ELIGARD ma pripravovat a podavat len kvalifikovany zdravotnicky pracovnik. ! Aby ste odstranili sivi

zatku, vytiahnite modry =
piest spolu so zatkou. I:I 1

‘ ]
® ELIGARD musi vzdy pred zmie$anim dosiahn(t izbovu teplotu (vyberte ho z ?’ NEODSKRUTKUJTE! L w
chladni¢ky 30 minut pred rekonétiticiou).

@ Liek nesmie byt podany, ak nie je pripraveny spravne.

Obsahuje Obsahuje
® Podajte ELIGARD subkutanne ihned' po rekonstitdcii. B prasok rozpustadlo Striekacku
Il | drzte vertikalne,
@ Boli hldsené pripady chyb pri zaobchadzani s liekom, ktoré sa mézu vyskytnut pocas J o A aby jej obsah
ktoréhokol'vek kroku pripravy lieku a ktoré mézu potenciélne viest k nedostatodnej Naskrutkuite biely I_\ nemohol vytiect
udinnosti. Je potrebné prisne dodrziavat navod na rekonstiticiu a podavanie lieku. 2 piest na injekcnd (== a odskrutkujte z

striekacku B. S
nej vie€ko.

® V pripade podozrenia na chybu alebo v pripade zistenia chyby pri podani je potrebné
sledovat hladiny testosterénu.

lll. ZOSTAVENIE IV. ZMIESANIE

Drzte injekéné
striekaCky vo zvislej
polohe, vytlaéte cely

obsah striekacky

Zatlacte tam a spat 60-krat.

Vo zvislej A do striekacky
polohe B, a potom ju
naskrutkujte » odskrutkujte a
B striekacku B na striekacku A

striekacku A. vyhodte.

HLASENIE PODOZRENI NA
Ll NEZIADUCE REAKCIE

® Hiasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii
lieku je délezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie
pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych
pracovnikov sa vyZaduije, aby hlasili akékol'vek
podozrenia na neziaduce reakcie na: Statny dstav
pre kontrolu lie€iv, Sekcia klinického skusania liekov a
farmakovigilancie Kvetna 11, 825 08 Bratislava
tel.: + 421 2507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@
sukl.sk. Tla¢ivo na hlasenie podozrenia na neziaduci
ucinok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti

Zatlaéte kryt bezpeénostnej ihly Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce
dohora, az dokym sa ozve ‘klik’ ucinky liekov. Formuldr na elektronické podavanie

Vytiahnite
sivl
zétku zo
striekacky B.

V. PODANIE

Nasad'te bezpecnostnu ihlu na striekacku
B, tak, Ze ju budete drzat a ihlu na fu
naskrutkujete jemnym pooto¢enim v
smere hodinovych ruciciek, priblizne

tri Stvrtiny obratky, pokym nebude ihla
upevnena. Nepritahujte ju prilis silno,
pretoze to moze spdsobit prasknutie
konektora ihly a nasledne unik lieku
pocas injekéného podania. V pripade

Aplikujte injekciu

odkodenia konektora ihly sa ma pouzit subkutanne ihned’ po s ) hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/
gko nahrada novy liek Y P zmiesani. ) strlel_<acku potom ’vyhodte do Hlasenim podozreni na neziaduce
y ’ kontajnera na ostreé predmety. Ucinky prispievate k ziskaniu d'alsich

informéacii o bezpecénosti tohto lieku.




