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Eligard (leuproreliniumacetat) — chyby v lie€be spojené s unikom
lieku sposobené priliSnym utiahnutim bezpeénostnej ihly

Vazena pani doktorka, Vazeny pan doktor, VaZeny zdravotnicky pracovnik,

po dohode so Statnym ustavom pre kontrolu lieéiv si Vas spolo¢nost Astellas dovoluje oboznamit
s novymi informaciami tykajucimi sa bezpecnosti:

Zhrnutie

e Boli hlasené chyby v lie€be spojené s unikom lieku z injekénej striekacky. PriliSné
utiahnutie konektora bezpeénostnej ihly pri rekonstiticii méze viest’' k prasknutiu,
€o nasledne spésobi unik lieku pocas injekéného podania s potencidlnym rizikom
nedostatoénej u€innosti z dévodu poddavkovania.

e Je dolezité upevnit bezpecnostnu ihlu na striekacku B tak, ze striekacku drzite a jemne
otacate ihlu v smere hodinovych ruciciek priblizne tri Stvrtiny otacky, pokial nie je ihla
upevnena (pozri Prilohu |, aktualizovany suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
(SmPC), cast’ 6.6, krok 11 pripravy lieku)

o Liek sa nema pouzit, ak je konektor ihly prasknuty alebo ak sa zda, ze je poSkodeny,
alebo z neho liek vyteka. Liek sa ma bezpecne zlikvidovat. Ma sa rekonstituovat’ novy
liek a injekéne podat.

e Pri podozreni na nespravnu lie€bu Eligardom sa maju stanovit’ hladiny testosterénu.

o Je dolezité, aby sa starostlivo dodrziavali kroky rekonstiticie uvedené v informacii
pre pouzivatela.

Zakladné informacie tykajuce sa bezpecnosti

Eligard je indikovany na lie€bu pokrocilého hormonalne zavislého karcindmu prostaty a na lieCbu
vysoko rizikového lokalneho a lokalne pokrodilého karcindbmu prostaty v kombinacii
s radioterapiou. Na trhu je 6-mesacné (45 mg), 3-mesacné (22,5 mg) a jednomesacné balenie
(7,5 mg).

V roku 2013 sa vramci EU pre Eligard zaviedla nova bezpe&nostna ihla. Odvtedy bolo 295
pripadov chyb v lie€be, ktoré suviseli s Unikom lieku mimo ihlu spdsobené jej priliSnym utiahnutim.

Bezpednostna ihla ma odli$nu hibku pripojenia na striekacku v porovnani s predoslou konvenénou
ihlou. BezpeCnostna ihla sa ma pripevnit na striekaCku B jemnym oto€enim ihly v smere
hodinovych ruciciek priblizne tri Stvrtiny obratky, pokial ihla nie je upevnena.

Ak sa bezpeCnostna ihla dotiahne Uplne k spoju typu luer lock na strieckatke, méze
dojst’ k prasknutiu konektora ihly, €o vedie k uniku lieku pocas injekéného podania a neuplnému
injekénému podaniu lieku.



Vzhladom na viskozitu rekonstituovaného lieku sa musi na podanie pouzit vhodna ihla, aby bol
pacientovi do tela injek&ne podany véetok liek. Standardna ihla pouZivana v klinickej praxi sa lisi
od bezpecnostnych ihiel dodavanych s Eligardom. Pri davkach 7,5 mg a 22,5 mg sa v baleni
dodava ihla s velkostou 20 G a pri davke 45 mg sa dodava ihla s velkostou 18 G.

Ak konektor ihly praskne, ak sa zda byt poSkodeny alebo ak liek vyteka, poSkodena bezpe€nostna
ihla sa nema nahradit’ a Eligard sa nema pouzit. Cely liek sa ma bezpecne zlikvidovat a ma sa
rekonstituovat a injek&ne podat novy liek.

Nespravna rekonstitucia méze viest k nedostatoCnej klinickej ucinnosti. V Casti 4.2 a Casti 6.6
SmPC pre EU najdete pokyny na pripravu a podanie lieku a vyhodnotenie hladin testosterénu
v pripadoch podozrenia alebo vedomych chyb pri manipulacii.

Informacie o lieku budu aktualizované s podrobnejSimi pokynmi na pripravu (pozri prilohu I).

Hlasenie neziaducich udalosti

Pripominame zdravotnickym pracovnikom, aby aj nad’alej hlasili podozrenie na neziaduce reakcie
ako aj staznosti na kvalitu lieku a chyby pri podani v sulade s narodnym systémom spontanneho
hlasenia.

V3&etky podozrenia na neZiaduce reakcie spojené s liekom Eligard sa maju hlasit na
Statny Ustav pre kontrolu liegiv

Sekcia bezpecnosti liekov a klinického skusania, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26,
tel: + 421 2 507 01 206, fax: + 421 2 507 01 237,

internetova stranka: http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov,

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Kontaktné udaje spolo¢nosti

V pripade otazok tykajucich sa pripravy lieku ELIGARD sa obratte na Oddelenie zdravotnickych
informacii spolo¢nosti Astellas na telefonnom Cisle 02/4444 2157 alebo poSlite email na adresu
info@sk.astellas.com.

Prilohy

Cast 6.6, krok 11, Suhrnu charakteristickych vlastnosti (SmPC) so zvyraznenymi zmenami oproti
predchadzajucemu textu SmPC.

Ralph Jies; \iD MUDr. Darina Hampovéa
Vice President, Medical Advisor
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PRILOHA |

Aktualne SmPC text ¢asti 6.6 krok 11

Aktualizované SmPC text ¢asti 6.6 krok 11

Krok 11: Striekacku B podrzte kolmo
nahor. Otvorte balenie ihly s ochrannym
krytom tak, Ze roztrhnete vonkajsi
papierovy obal a ihlu vyberte a nasadte ju
na koniec striekacky B. Jemne zatlacte

a pootocte v smere hodinovych ruciciek,
pokym nebude pevne drzat (obr. 11).
Neprit'ahujte prilis silno.

Krok 11:

e Striekacku B drzte kolmo nahor
a pridrzte biely piest, aby ste
zabranili dniku lieku.

e Otvorte balenie ihly s ochrannym
krytom tak, Ze roztrhnete vonkajsi
papierovy obal a ihlu vyberte.

o Nasadte ju na koniec striekaCky B
a_jemne pootocte v smere
hodinovych ruciciek priblizne tri
Stvrtiny obratky, pokym nebude
ihla upevnena (obr. 11).

Neprit'ahujte prili$ silno. M&ze spbsobit
prasknutie konektora ihly a nasledne unik
lieku pocas injek&ného podania.

Ak konektor ihly praskne, ak sa zda, ze je
poSkodeny alebo ak liek vyteka, liek sa
nema pouzit. PoSkodena ihla sa nema
vymienat/nahradzat a liek sa nema
injek&ne podat. Cely liek sa ma bezpefne
zlikvidovat.

V pripade poSkodenia konektora ihly sa
ma pouzit ako nahrada novy liek.




