Skrdtend informacia o ek Eigard 7,5, 22,5 alebo 45 my prdSoka rozpdtadlo na ijekény roztok leuprorerumacett). Liekovd forma: praSok a rozpdtaclo n injekény rozol Jeda injekénd striekacka naplnend prékom nainjekény roztokobsa-
huje 7,5, 22,5 alebo 45 mg leuproreimiumacetitu, Co odpoved 6,96, 20,87 alebo 41,7 mleuprorelinu. IndikiciesEigard 7,5, 22,5 alebo 45 ma e indikovan na Giechu pokrocilého hormonlne zislého karcindmu prostaty a na Gechu vysoko rizkoveho
lokélneho  okilne pokrocilého karcindmu prostaty v kombindcii  rdioterapiou. Davkovanie a spdsob podavana: Eligard 7,5 mg sa podva ako Jednorazova podkoind inekia kaidy mesiac (pewny ekovy depot zabezpecue kontinudlne wvlfovanie e-
uprorefniumacetétu pocas jedného mesiaca). Efgard 22,5 m s podéva ako ednorazovd podkodn inekcia kaZdé i mesiace (pevny ikovy depot zabezpecuje kontinuglne uvolovanie euprorefniumacetétu pocas trojmesacného obdobiz). Egard 45 mg
2 odva ako jednorazovd podkoznd njekcia kezdch 6 mesiacov (oewn§ Gekow] depot zabezpecuje ontinudlne wiolfovanie euprorelirumacetatu pocas Sestmesacného obdobia). Tevapa Eigardom e dlhodobd a fecba sa nemd ukont, ak déjde kremisi
lebo zlepseniu. Higard je modné poudt, ako neoaduvantnd alebo adjuvantnd fecbu v kombindcri  ricioterapiou u wysoko izkoveho lokalizovaného a lokélne pokrociého karcindmu prostaty. Odozva na iecbu sa m sledovat prostredrictvom Kimickjch
perametrovameranmladin Specficého prostatickéhozntgénu (PSA) vsée. Kontraindikice figardjekontraindikovenju enau pediatrice poulcie.Pectlvenostnaleuprorelvumacett ainé agonisty G alebona ordkoliekzpomocnjch
[itok. U pacertoy ktonvmmutosn podstupwh orciektmis tak ko néagonityGoRH, hgard nesposchujedalsw okl semvehotestostemnuvpnpade dhiugic eJ kashicie). Ao monoteapia paaentovs kamncmom pmstatystla omna mnech

Edukacny material

pomer prinos ik, vitane ke Torsade de pamtes U pacientov's nnkovyml faktormi na pred&eme (Tintervaluvanamnézea upaaentov siedreLs uiivjicich heky Ktoré madu predhovat OImtervat Kardmvasku{ame ochorema Umudov bolo v si-
vislosti s pouzfvanim agoristov GnRH hlasené zvjsend riziko vaniku infarktu myokerdu, ndhle] srdcove smrt a mitvice. Na z2ladehldsene] miery pravdepodohnom sa rziko vjskytu zd4 byt nizke a pri rozhodovan o ieche pacientov s karcindmon prostaty

52 ma hodnotit dokladne sdiasne s karciovaskuldrmymi rizkovjmi faktormi. U pacientov ub’vajudch agonisty GnRH sa majd ledovat
priznaky a prejavy naznacujice rozvo kardiovaskularych ochorenf a pacienti m byt manazovan v silade so sicasnjmi Kinickjmi
odpordcaiami. Prechodné zvSenie testosterdnu: Leuproreliniumacetat, rovnako ako iné agonisty GRH, spasobue pocas prvého tyz-
dia iechy prechodné zviSene sérowjch koncentrdcif testosterdnu, dihydrotestosterdnu a kyslej fosfatdzy. Pacienti mozu pocifovat
Zhorsenie exstuicich symptdmovalebo objavenie sa nowjch symptdmov, rdtane bolestiv kostach, neuropatie, hematirie & obstruk-
e mocovodu alebo vivodu mocového mechir. Tieto symptdmy zvycajne ustdpia pocas pokracovania v ecbe. M sa avézit dodatoiné
podvanie prilusnho anfiandrogénu tr dni pred zacatkom Giechy leuprorelinom a pocas prvjeh dvoch  troch tyadiov tecby. Bolo
flsené, 7 takito postup predchédza nésledkom dvodného zwSenia hladiny sérového testosterdn. Terapia Eigardom po chirurgickej
Kastrdci nevedie u muskjch pacientov k dalSiemu znizeniu hladn séroveho testosterdnu. Hustota kost: Lekarska Gteratdra uvidza
anfient hustotu kostiu muzov s orchiektdmiou alebo u muzov tedench agonistams GnRH, Antiandrogénovd terapia viznamne 2viuje
rizko fraktd 2 dovodu osteoporday. Pre tento jav i dostupné len obmedzené ddaj. Fraktdry 2 dovodu osteoporday boli pozorované
15 % pacientov po 22 mesiacoch farmakologickej androgénovej deprivacnej iechy a u 4 % pacientov po 5 a2 10 okoch Giecby. Rizko
frakt 2 dovodu osteoporday e zvyCaine yiSie ako izko patologickjch frakidr, Okrem dlhotrvajce]testosterdnove nedostatocnosti
plvajtnia rozvj osteoporzya St vk, ajcenie, uifvanie akoholickjch ndpojov,obexita a nedostatotnd fzické aktivita, Apoplexia
hynofyay: pocas ledovana eku po jeho wvedeni na trh bola v zredkavich pripadoch hldsend apoplexia hypofizy (Kinicky syndrdm
slvisiac s nfarktom hypofyay), yskytuidca sa prevaine v priehehu 2 tyzdiov a v iktonych pripadoch pocas prvej hodiny po prvom
fodant agonistov GnRH.  tjchto pripadoch sa apoplexia hypofzy prefavlz ko prudké bolest lavy, wacanie, poruchy videmia,oftal-
moplégia, menami pychického stavuav niektorych pripadoch karciovaskulémym Kolapsom, Vyaduje saneodkladnd lekrska starost-
lvost. Hyperqlykéimia a diabetes: hyperalykémia a zwSené rizko vaniku diabetu bof hldsené u muzov, korfdostaval agonisty GnRH.
Hyperglykémia moze byt prejavom rozvoja diabetes melitus alebo zhorenia kontroly glykémie u pacientov s diabetom. U pacientov
lecench aqonistam GRH sa m pravidelne sledovat ladiny glukdzy a / alebo glykovaneho hemoglobinu (HbALC) v kv a postupo-
vt v stlade so sdicasnjm odpordcaniami pre fechu hyperglykémie alebo diabetu. Krce: po uvedeni ek na trh bol zaznamenané hlé-
senia o vjskyte kfcov u pacientov Gecenych euproreliniumacetatom, u korych bof alebo nebolipredispozicné faktory v anamnéze, Pri
wjskyte kicov sa mé postupovat podla aktudlng] Kinicke] prave. Ing pripady: Pr eche agonistami GnRH bol pozorované priedy obs-
trukcie mocovodu  kompresie miechy ktoré sa mozu podielat na paraljze § fatdlnym kompGkiciam alebo bez nich. Ak sa objavia
Komplikicie, ako kompresia miechy alebo porucha funkcie obticek, m sa zacat s ich Standardnou Giecbou. Pacient s vrtebrélnymi
Metastézam a/alebo metastazami v mozgu rovnako ako pacieni s obstrukciou mocovjeh cest majd byt dokladne sledovani pocas pr-
wjch tadiov Gechy. Neziaduce dcinky: VedlaSie dcinky pozorované pocasHecoy Eigardom st vécSinou spdsobené Speciickym farma-
kologicky’m posobenn Geiva euporlrumaceat, oré spsobujeneiné 2vSeniea el urtth hormdnov elmi casto
Hldsenymi vedlaj§mi dcinkami s ndvalytepla, nauzea, malatnosta dnava a docasné lokélne podradenev mieste vpichu. Slabé alebo
strednesﬂnenavatyteplasavyskytumpnbhzneuEB%paaemov v nefadcich ko aovadenchdo tbulky:Pocasirickch
skdgan s Eigardom boliu pacientov s pokrociljim karcindmom prostaty pozorované nasleduice nefiaduce dcinky. Neziaduce dcnky i
Klsifikované podla frekvencievjskytu ako velm casté (2110, Gasté (21/ 10022 <1/10), meqej asté (21100082 <1/100), zriedkavé
(2110000 az <1/1.000) a velmi zredkavé (<110 000), nezndme (z dostupnich tidajon). Dalie neziaduce dinky zvyCajne hldsené
spojtosti s podavanim Gieciva leuprorelimiumacetdt ahiejd perfénny edém, embatiu plc, palptdcie, bolest svalov, svalovi slabost,
amenyv itvostikode,triask, kodng wjsev (ra), amnéziua poruchy videnia. Atrofia svalov bola pozorovand pri dlhodobom podévani
lekov tejtoskupiny. Ziedkavo bol po podan rétkodobo alebo dlhodobo dcinnjch agonistov GnRH pozorovan nfarkt v mieste apople-
¥ie hypofzy. Zriedkavo s2 pozorovala trombocytopénia leukopénia. Pozoroval sa ameny v glukdzove tleranci, Po podan analgu
agonistu GrRH bol ldsené kce. Lokélne nefiaduce dcinky hdsené po podan injekcie Eigardu s typické reakcie, Casto sa vyskytujice
pr rownakjch typoch podkozne injektovnych biekov. Zvycajne i tito lokélne neziaduce dcinky po podanf pockoinejinekce mieme
amaj ratke trvanie. Anafylakické/anafylaktoidné reakie bof ariedkavo hldsené po podanf analdgu agonistu GnRH. Zmenyy hustote
Kosti niend hustota kostibolav odbornej fiteratire hldsend u muzov po orchiektdmiialebo u muzov, tor bof Gecent analogmi GrRH.
Je mozné predpokladat, Ze dhodobd Giecha leuproreliniumacetatom maze vykazovat ndrast priznakov osteoporday. Podrobnefe nfor-
mcie tjkajice s zwSeného rizka fraktd 2 dovodu osteoporday. Exacerbdcia prefavov a priznakov ochorena: Liecha leuproreliiuma-
cetétom mae pocas prvjch tzdov iechy spdsobit exacerbdciu prejavov a priznakov ochorenia. Ak djde k zhorSeniu stavu, napriklad
metastdz v chrbticia/alebo obstrukci mocove sdstavy di hemati, mazu nasta neurologické komptikicie, akimi s sabost a/alebo
parestézia dolnjch koncatinalebo horSenie symptdmov mocove sstavy. Hdsene podozrent na efaduce reakcie: lasenie podoaren
1ia nediaduce reakcie po reqstrach fieku e dolezit, Umoziuje priebezné monitorovanie pomeru prinost a izka Geku. 0d zdravotric-
ych pracownikov sa yZaduje, aby hldsi akékolvek podozrenia na nefiaduce reakci na narodné centrum hlésenia wedené v Prlohe .
Tatriedenie iku podta spasobu vjdaja: Vi leku e iazany na ekérsky predyis. Poslednd reviza extu: 04/2019. Dt rozhod-
nufaovegistrci Astelas rarma ..., Roans ndbfe 676/29, 186 00 Preha 8- Kaln, Ceski repui.
Pred predpsani ek oboznimte sa, prosi, s dplnou informdciu o feku v sdhme charaerstickjh vlastnost ks,
Kiory e dostupnj na webove] stinke o . suk.sk/hlame-tranke/lovenske-verze databeny-a-senis/ yhladavrie-
(iekov-zdravotnickych-pomocok-a-zmien-v-ekovej-Gatabaze/vyhladavanie-y-databaze-registrovanych-tiekov?page id=24280e_
nazovegligard@ate_ nazoveBlie_kod=Batc_ kod—&ﬁe re=8ra_hod=

Hstellas Pharma ., organizacnd zodke, Galvaniho 15/, 821 04 Bratistava, www.astellas.sk. Astelas Parma .. so sdlom Rohan-
k6 e 678/29,Karn, 186 00 Praha 8, 1C0: 26432765, zapisand v Onchodnom regstrivedenom kresnimsidom Prahe odel
viozka . 81789.
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Tabufka . 1:nediaduce Gcinky v Kinickjch skiSaniach s Etigardom

Infekeie andkazy

asté [ zipallznce nosohltana

menefCasté [ nfekcfa mocove] sistawy, okéne nfekciefode

Poruchy metabolizmu a iivy

menefCasté [ zhorenie iabetes melftus

Psychické poruchy

menefcasté [ abnormélne sy, depresi, nierie pohlavne] iy

Poruchy nervového systému

mengj Gasté | zévrat, bolest hlavy, hypoestézia, insomnia, poruchy vnimania chutf, poruchy cuchu,
vertigo

Tredhavé abnormélne mimovolné pohyby

Poruchy srdca a srdcovej cinnosti

Tezndme [ prelerie QTinterval (pozr Gasti 44 65 SP)

Poruchy diev

velmi Gasté niavaly tepla

menej Gasté | hypertenzia, hypotenzia

Triedhavé synkopa, kolaps

Poruchy djchace]sistavy, hrudnika a medastina

menejcasté [ inore, dyspnce

neznéme | ntersticélneochoreneplic

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Casté nazea, hnacky, Gastroenteritda Koltida
menej Gasté | zépcha, suchov stach, dyspepsia, vracanie
Triedkavé flatulencia, eruktdcia

Poruchy koze a podkoingho thaniva

velmi Gasté ekchymdza, erytém

(asté prurius, noéné potenie

menej Gasté | lepkavost, 2jSené potenie

wredkavé alopécia, koiné vyrézky

Poruchy kostrove] asvalovej sistavy a spajivového thaniva

{asté [ artralfa, bestondati, myalgia, imnica slabosf

mengcasté [ hoestchrbta, svalové e

Poruchy obliciek a mocowjch ciest

asté [ aniten frekvencia mocenta, adkostis mocenf, dyzdri, noktita, oigira

mengjCasté [ spazmus mocového mechira, ematifa, zvjiend rekvencia moGenia, etencia motu

Poruchy reprodukéngho systému a pronikov

casté citvost prsnikov, atrofia semennikov, holest v semennkoch, neplodnosf, hypertrofia
prsnikov,erektilnd dysfunkcia, zmensend velkost penisu

menejcasté [ qynekomastia, impotencia, porucha semennikov

Tredkavé holest v prsnkoch

Celkové poruchya reakcie v mieste podania

velmi Gasté (inava, pélenie v mieste vpichu, parestézia v mieste vpichu

(asté malatnos, bolestv mieste vpichu, hematom v mieste vpichu, Stipanie v mieste vpichu
menej Gasté | swheniev mieste vpichu, zatvrdnutie v mieste vpichu, etargia, bolesf, pyredia
Tredhavé lerdciav mieste vpichu

velmizriedkavé | nekrdzav mieste vpichu

Poruchy krvi a lymfatického systému

Gasté [ Rematologické zmeny, anémia
Lahoratame a funkené vysetrenia
{asté avjiend kreatinin-fosfokindza v kv, predlzens as hoagulécie

menejCasté | zvjSend alanin-aminotransferdza, e tracyglyceridy v ke, predlzeny

protrombinowy Cas, jSend hmotnost
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Eligard (leuproreliniumacetat): Navod na pripravu
ot (K PROSIM, PRECITAJTE SI PRED ZMIESANIM.

Prosim, precitajte si cely suhrn charakteristickych vlastnosti o lieku kvéli

Uplnému navodu a informaciam o lieku.
— B | T — o | T
N  Eligard mé pripravovat a podat len kvalifikovany zdravotnicky pracovnik.
. o ) » Ak sa pripriprave lieku nepouzije spravny postup, liek sa nema podat’
Obsahuje Aby ste odstranili Naskrutkujte ({ pacienptO\Ei P POVZIE SPIavY pOSEP P
prasok. sivl zatku, vytishnite dihy biely piest « Eligard vzdy musi pred miesanim dosiahnut izbovu teplotu (vyberte ho
modry piest spolu so zatkou. - nastriekackuB. AN z chladnicky 30 minUt pred jeho rekanstitdciou).
. Neodskrutkujte! « Podajte Eligard subkutanne okamzite po rekonstituci
il * KedZe nasledkom nespravnej pripravy, rekonstitucie alebo podania

moZe byt nedostacujica Ucinnost, v pripade podozrenia na chybu

) alebo v pripade zistenia chyby pri podani je potrebné sledovat hladiny
KROK 2 Striekacka A \%0/ testosteronu

d§ Vsetky pripady nespravneho uchovavanis, pripravy, rekonstitdcie a podania

hldste spolocnosti Astellas Pharma s.r.0., 0.z. Galvaniho 15/C, 821 04
N - . . . Bratislava, tel: +421 2 4444 2157, mail: PharmacovigilanceSK@astellas.com.
E } 0 1 q Striekacku drzte vertikalne, aby jej Akékol'vek iné neziadUce Utinky hldste na Statny Ustav pre kontrolu lieciv,

obsah nemohol vytiect a odskrutkujte Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie, Kvetna 11,

z nej viecko. SK-825 08 Bratislava 26, tel +421 2 507 01 206, fax: +421 2 507 01 237,
e-mail: neziaduceho Ucinku je na webovej stranke www.sukl sk v ¢asti
Lieky/Bezpecnost lieciv. Formuldr na elektronické podavanie hldseni
https://portalsukl.sk/eskadra/ a eventudlne aj spolocnosti Astellas.

Obsahuje
rozpustadlo.

60-krat striedavo stlacajte jeden a potom
druhy piest (spolu 30 stlaceni tam a spat).

Vtlacte cely obsah

KROK 3 zniesoric AU

striekacky A
Viytiahnite siv0 zatku Vo zvislej polohe 60x do striekacky B,
T zo striekacky B. naskrutkujte striekacku B ( 3 potom ju
na striekacku A. odskrutkujte
_) / _) a striekacku A

vyhod'te.

bezpectnostnej

ihly dohorg, az

dokym s3 ozve

L Klik” - striekacku
_) potom vyhod'te do

kontajnera na ostreé

predmety.

KROK 4 Podanie ik T Zatlacte kryt

Nasad'te bezpecnostnu ihlu na striekacku B, tak, ze

ju budete drzat a ihlu na AU nasraubujete jemnym

pootocenim v smere hodinovych ruciciek, priblizne tri Qb

Stvrtiny obratky, pokym nebude ihla upevnena. _)
Nepritahujte ju prili$ silno, pretoze to moze spdsobit

prasknutie konektora ihly a nasledne Unik lieku pocas

injekcného podania. V pripade poskodenia konektora ihly

Aplikujte injekciu
sa ma pouzit ako nahrada novy liek. pAKUI-E 1)

subkutanne ihned” po zmiesani.



