Skrdtendinformcia o eku. Etigard 7,5, 22,5 alebo 45 my prdSokcarozpStadlo na injekinf oztok (ewproreliumacetét). Liekova forma: préok a ozpistadlo na njekin roztok; edna inekénd stiekacka naplnen prékom najekény roztok bsa-
huje 7,5, 22,5 lebo 45 m leuprorelimumacetitu, Co odpoved 6,96, 20,87 alebo 41,7 ma leuprorelinu. IndikiciesEigard 7,5, 22,5 alebo 45 ma e indikovan na Giechu pokrocilého hormonlne zvislého karcindmu prostaty & na Gechu vysoko rizkoveho
{okélneho a lokélne pokrocilého karcindmu prostaty v kombindci s rédioterapiou. Davkovanie a spasob podavania: Eligard 7,5 mg sa podava ako jednorazova podkodnd injekcia kaidy mesiac (pewny tiekovy depot zabezpecue kontinualne wolfovanie
leuproreliumacettu pocas jedného mesiaca). Eigard 2,5 ma sa podva ako ednorazovd podkoand injekcia kazdé tn mesiace (pevny tekowy depot zabezpecue kontinualne uvolfovanie leuproreliumacetdtu pocas trojmesacného obdobia). Eigard
45 masa podva akojedorazova podkoind ki ke § mesiacn (peny ekovj depot zaezpedie ontinualne wolfovane luproelmumacetity pocs Sestnesacnéhoobdoba). Teapia tigadon e dlhodobdaGechasa nemé ukonci, k dojde
K remisii alebo zlepseniu. Eigard je modné pouzit, ako neoacjuvantnd alebo adjuvantd Giecbu v kombindcii  radioterapiou u wysoko rzikového lokalzovangho  lokélne pokroilého karcindmu prostaty. Odozva na fiecbu sa md sledovet prostredmctvom
Kinickich parametrov a meranim hladiny Speciického pmstaticke’ho antigénu (PSA) vsére, Kontraindikdcie: Eigard e kontraindikovany u ien au pediatricke] populice. Precitivenost na euproreliniumacetat, nané agonisty GnRH alebo na ktordkoliek
Zpomocnjeh k. U padentov kton v minulosﬁ potstipil orchiektomiu (takako ine agonisty GnRH an Uqard nesposobuje dam pok{es serovehu testostemnu v pripade chirurqickej kastrade) Ako monoterapia U padentov s kardnomom plosaty

P Eligad prendiod a priprans & podane ek a pre edovere hladiny testosterdnu v pripade podozrena na chybu atebo Zisenia chyby il zaobchadzam § iekom. Androgé enova depi nvacna (iecha maze redlzovat it Ped aition hecby
Hligardom ma lkér 2t pomer prnosu a ke, rtane izka Tosodede pote,  pacientov s iz Fakdornina predene O ntevaly v anamnéze pacento sibeane wiveicich ey, ktoré mo predlovat T tenel. Kardiovaskulme
ochorenia: U muzov bolo v sivislost  pouvanim agonistov GnRH hlsené zv§Sené izko vzniku infarktu myokardu, ndhle srdcovej smrti a mftvice, Na zdade hdsenej miery pravdepodohnosﬁ sa rizko vjskytu 264 byt nizke 2 pri rozhodovan o eche

pacientov s karcindmon prostaty sa ma hodnatit dokladne sicasne s kardiovaskuldmym rzikovjmi faktormi. U pacientov uivajicich
agonisty GRH sa maj sledovat priznaky & prejavy naznacujdce rozvo kardiovaskuldrnych ochorent @ pacienti mejd byt manazovani
v silade so sucasnjmi Kinickymi odpordcaniami. Prechodng zv{Renie testosterdnu: Leuprorelniumacetdt, rovnako ako iné agonisty
(GnRH, spasobuje pocas prveho tyada Gechy prechodné zvjSenie sérowjch koncentrci testosterdnu, dihydrotestosterdnua kylej fos-
fatday. Pacienti mozu pocitovat zhorSenie existujicich symptamov alebo objavenie sa nowjch symptdmov, vrdtane bolestiv kostiach,
neuropatie, hematirie i obstrukcie mocovodu alebo vivodu mocoveho mechira. Tieto symptdmy zvyCajne ustdpia pocas pokracovania
e, M sa vézit dodatocné podévanie prisluSného antiandrogénutridni pred zaciathom tecby leuprorelinom a pocas prvjch dvoch
attroch yidiov echy. Bolo hsené, e takjto postup predchddza ndsledkom tvodneho zwSenia hladiny sérového testosteranu. Tera-
i Eigardom po chirurgicke kastraci nevedie u muzskich pacientov k daliemu znizeniu ladin séroveho testosterdnu. Hustota kost:
Lekérskafiteratira uvadza znzeni hustotu kostfu muzovs orchiektdmiou alebo umuzov ecenych agonistami GnRH, Antiandroggnovd
terapfa viznamne 2vSuje rizko fraktdr 2 dovodu osteoporgay. Pre tento jav s dostupné len obmedzené daje. Fraktdry 2 dovodu oste-
opordzy boli pozorované u 5 % pacientov po 22 mesfacach farmakologickej androgénove deprivacne] tiecbya u 4 % pacientov po 5.2
10 rokoch echy. Riziko fakti 2 dovodu osteoporday je avycaine S ako izko ptologickjch fraktr. Okrem dlhotrvejice estoste-
rénove nedostatocnostivpljvaii na rozvo osteoporazy & vy vek,fejcenie, uivanie alkoholickjh ndpojov, obexita & nedostatocrnd
fyzickd aktivita. Apoplexia hynofay: pocas sledovania lieku po jeho uvedeni i trh bola v ziedkavich pripadoch hldsend apopleria
hypofyzy (Kinicky syndrém sivisiac  infarktom hypoffzy), wyskytuidca sa prevaine v piebehu 2 tyidiov a v miektorych pripadoch
ocas prvej hodiny po prvom podani agonistov GnRH. V tjchto pripadoch sa apoplexia hypofyay prefavila ako prudké bolest hlaw,
wracanie, poruchy videnia, oftalmoplégia, zmenami psychickeého stavu av miktonjch pripadoch kardiovaskularmym kolapsom. Vydadu-
jesa neadkladnd ekirska starostlvost. Hyperalykémia adiabetes: hyperalykémia a vjSené izko vk diabetu bol hasené u muzov,
Ktoridostévaliagonisty GnRH. Hyperalykemia maze byt prefavom rozvoja iabetes melfus alebo zhorSenia kontroly glykémie u pacien-
tovs diabetom. U pacientov Giecenych agonistam GrRH sa maj pravidelne sledovat hladiny gukdzy a/ alebo glykovaného hemoglobi-
1 (HOALc) v kv a postupove v silade so sicasnjmi odpordcaniami pre Gecbu hyperglykémie alebo diabetu. Kice: po wedent ieku
na trh ot zaznamenane hdsenia o vyskyte kfcov u pacientov Gecenych leuproreliiumacetdtom, u ktorjch bofialebo nebolipredispo-
aicné faktoryv anamnéze. Pri viskyte kfcov sa m postupovat podla aktudlne] inicke prave. né pripady Pritiecbe agoistam GnRH
ol pozorované pripady obstrukcie mocovodu a kompresie miechy ktoré sa mozu podielat na paralyze s Fatdlnymi komplikiciami alebo
bez nich. Ak s objavia komplikicie, ako kompresia miechy aleho porucha funkei obicek, ma sa zacat s ich standardnou Gechou. Pa-
cientivertebralnymi metastdzami a/alebo metastézamiv mozgqu rovnako ako pacientis obstruleiou mocovych ciest maji byt dokladne
sledovan pocas prvjch tjZdrov Gechy. Neiaduce dcinky: Vedlaie dcinky pozorované pocas iechy Eigardom s vacSinou spdsobené
Specifckym farmakologickym pasobenim teciva leuproretiniumacetdt, koré spdsobuje najma zwSenie a znidenie hladin urcich hor-
mnov. Vel casto hlasenymi vedlajsim dcinkami s ndvly tepla, nauzes, maltnosta dnava docasné okélne podrézdeniev mieste
vpichu. Sabé alebo sredne slné névaly tepla sa vyskytujd priblzne u 58 % pacientov. Prehlad nefiaducich dinkov zoradenich dota-
bulky: Pocas Kinickjch skisan s Etigardom boli u pacientov s pokrocijm karcindmom prostaty pozorované nasledujice neiaduce
cnky. Nesiaduce dcinky st Kasfkované podla frekvencie viskytu ako velmi asté (21/10), Gasté (21/100 a <1/10), menej casté
(21/1000 2 <1/100), ziedkave (21/10 000 a2 <1/1 000) a vl zreckavé (<110 000), nezndme (2 dostupneh ijov). Dalse ne-
Taduce dcinky 2vycane ldsené v spajitost s podévanim eciva leuproreliniumacett zahiajd perferny edém, embolu pldc, palpité-
cie,bolest svalov, svalovd slabos, zmenu v citfivost ke, tiasku, kodng visev (raS), amnéziu a poruchy videnia. Atrofia svelov bola
pozorovand pri dlhodobom podavan iekov tejto skupiny. Zriedkavo bol po podant krétkodobo alebo dlhodobo deinnjch agonistov
GnRH pozorovan infarkt v mieste apoplexie hypoffzy. Ziedkavo sa pozorovela trombocytopénia a leukopéria. Pozorovali sa meny
v glukdzovej toleranci. Po podan analdgu agonistu GnRH bol hldsené kice. Lokélne neiaduce dinky hdsené po podant injekcie f-
qardu i typické reakce, Casto sa yskytujice prirovnakich typoch podkoine njektovanych iekov. Zuycajne s teto lokdlne nefiaduce
cnky po podant podkozne injekcie mierne a maj ke trvanie, Anafylaktickanafylaktoidné reakcie boli zriedkavo hdsené po po-
danf analogu agonistu GnRH, Zmeny v hustote kostf: Znifend hustota kosti bola v odborneteratire hlzsend u muzov po orchiektdmii
alebo umuzov, ktori bol ecen analdqm GnRH. Je moiné predpokladat, Ze dlhodobé Gecha leuprorelniumacetitom mde wykazovat
nidrastprznakov osteoporday. Podrobmeieinformacietyke)cesa vjSeného izika fraktr 2 dovodu osteoporday. Exacerbdcia prefavoy
a priznakov ochorenia: Liecha leuprorelriumacetétom maze pocas prvjch tyidfiov Giechy spasobit exacerbdciu prejavov a priznakov
ochorenia. Ak dojde k zhorSenit stavy, naprklad metastdz v chrbticia/alebo obstrukfi mocove] sistavy i hematar, mazu nastat
neurologike komplikdcie, akjm i labost a/alebo parestéziadolnjch koncatin alebo zhorSenie symptdmov mocove sistavy. Hldsenie
‘odoaren na nefiaduce eakcie: Hdsenie podozren na nefiaduc reakcie po regitréci ek je dleité, UmoEfue priebezné monito-
Tovanie pomeru prinosua izka ek Od zdravotnickych pracounikov sa vydaduje, aby st akekolvek podozrema na nediaduce reak-
cie na narodné centrum hlsenia uvedené v Prlohe V. Zatriedenie tieku podla spasobu vidaja: Vida teku e viazany na lekirsky
predps. Posledn rvizatetu: Januir 201. Dritel rozhodutia oreistodc: Astelles Pharma s..0, Sokolows 100/%, 186 00
Praha 8, Cesk republika, Pred predpisanim bk obozndmte s prosm suplnoumformauou ohekuvsuhmecharak enshckych
Vastnosti ieku, ktor e dostupny na webovej strénke: hitps t [ s/
vyhladavanie-fekov-zdravotrickych-pomocok-2-zmien-
it=228te  nazoveefgardte_nezov=Blie_kodebate Kod=Sle re=baz kot

Rstellas Pharma 5.1, organizatnd zlozka, Galvéniho 15/C, 821 04 Bratisave, wiw.astelas.sk. Astellas Pharma s.r. s sfdlom
Rofianske ndbei 678/29 Karln, 186 00 Prafa 8, 10 26432765, apisané v Obchodnom registr vedenom Okresnjm sidom Praha,
oddiel C,vozkac. 81789,
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Tabufka ¢, 1:neiaduce dcinky Kinickjch skisaniach s Etigardom

Infekeiea ndkazy

Gsté [ zipalsliznie nosohltana

mengjGasté | infekcia mocove sistay, okdlne nfekce ot

Poruchy metabalizmu a vizivy

menefcasté [ zhorSerie abetes melitus

Psychické poruchy

menefcasté [ abnormalne s, depresia, nienie pohlae by

Poruchy nervoveho systému

menejcasté | zavrat, bolest lavy, hypoestézia, insoma, poruchy vnimania chutf, poruchy
uchu, vertigo
Triedhavé abnormélne mimovalné pohyby

Poruchy srdca a stdcove] innosti

nezndne | predtzenie (Tintervalu (poxr Gati4.424.5SPC)

Poruchy ciev

velmi asté navalytepla
mengjcasté | hypertenia, hypotenzia
Triedhavé synkopa, kolaps

Poruchy dichacej sdstawy, hrudnika a mediastina

mengjcasté | rinorea, dyspnoe

nezname intersticialne ochorenie plic

Poruchy gastrointestinalneho traktu

(asté iauzes, hnacky, gastroenteritidakolitida
mene] Casté zépcha, suchov dstach, dyspepsia, racanie
Triedhavé flatulencia, enuktdcia

Poruchy kode a podkodngho thaniva

velmi Gasté ekchymdza, erytém

(asté pruritus, nocné poterie
mengjcasté | lepkavost, zwjSené poterie
wriedhavé alopécia, oiné wyrdly

Poruchy kostrovej a svalovej sistavy a spojivoveho thaniva

(asté artralgia, bolest koncatin, myalgia, zimnica, slabost
mengjcasté | holestchrhta, svalové kice

Poruchy obliiek a mocowjch ciest

fasté anfgend frekvencia moSena, tazkosti s mocenfn, dyadria,noktdria, oigdria
mengjCasté | spazmus mocového mechra, hematria, Send frekvencia mocena, retencia mocu

Poruchy reprodukéného systému a prsnikov

(asté citivost prsnikov, atroffa semennkov,bolest v semennikoch, neplodnose, hypertrofia
prsnikov, erektilnd dysfunkcia, zmensend velkost penisu

mengjCasté | gynekomastia, impotencia, porucha semennikov

nriedhavé bolest v prsmkoch

Celkové poruchy areakcie v mieste podania

velmi asté (inava, pdleniev mieste vpichu, parestézia v mieste pichu

Casté maldtnost, bolest v mieste vpichu, hematom v mieste vpichu, tipanie v mieste vpichu
mengjCasté | svrbenie v mieste vpichu, zatvrdnutie v mieste vpichu, letargia, bolest, pyrexia
Tredhavé Ulcerdcia v mieste vpichu

velmi zriedkavé | nekrdza v mieste vpichu

Poruchy krvialymfatického systému

(asté | hematologické meny, anémia

Lahoratdme afunking vysetrenia

(asté afsend eatinr- fosfokindza v ki, predlzeny cas, koagulécie
mengjasté | avens alanin-aminotransfrdza, agiené triaylgyceridy v kv, predien

protrombinovy cas, vjSend 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.



