Priama komunikacia zdravotnickym pracovnikom

25.07.2020

Lieky obsahujuce depotné formy leuprorelinu:

potreba prisneho dodrziavania pokynov na rekonstitdciu a
podavanie s ciel'om znizenia rizika chyb pri manipulacii, ktoré
mozu viest k nedostatoénej Géinnosti lieku

Vazena pani doktorka, vazeny pan doktor,

drzitelia registracie liekov obsahujuicich depotné formy leuprorelinu si Vas po dohode s Eurépskou
liekovou agentrou a Statnym Gstavom pre kontrolu lieciv dovolujd informovat o nasledujlcich
skutocnostiach:

Suhrn

e Pri liekoch obsahujucich depotné formy leuprorelinu boli hlasené
chyby pri manipuldacii s liekom, ktoré mézu viest k ich
nedostatocnej Gcinnosti.

e Riziko chyb pri manipuléacii rastie, ak proces rekonstitucie a
podavania lieku zahfna viacero krokov.

e Lieky obsahujice depotné formy leuprorelinu maja pripravovat,
rekonstituovat a podavat len zdravotnicki pracovnici, ktori st
oboznameni s tymito postupmi.

e Je doblezité prisne dodrziavat pokyny na rekonstiticiu a podavanie
uvedené v schvalenych informaciach o lieku (Suhrn
charakteristickych viastnosti lieku a Pisomna informacia pre
pouzivatel’a).

Zakladné informacie o bezpecnostnom probléme

Lieky obsahujlce leuprorelin sa pouzivaju na lieCbu karcindmu prostaty, karcindmu prsnika a
stavov, ktoré ovplyviuju zensky reprodukény systém (endometridéza, symptomaticky uterus
myomatosus, fibréza maternice) a predcasnej puberty. Su dostupné ako injekcie podavané
jedenkrat denne alebo ako depotné liekové formy (implantaty, prasky a rozpustadla na pripravu
injekcii). Pri depotnych formach boli hlasené pripady chyb pri manipuldcii, ktoré mozu viest

k nedostatocnej ucinnosti.

Aktudlne odporucania boli vydané v stlade s vyhodnotenim tohto problému v celej EU, pricom sa
dospelo k zaveru, ze riziko chyb pri manipulacii s liekom rastie, ak proces rekonstiticie a podavania
lieku zahfna viacero krokov. Na minimalizaciu rizika chyb pri manipulacii s liekom sa zavedu
opatrenia vratane aktualizacie Suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a Pisomnej informacie pre
pouzivatela, aby sa zdéraznila ddéleZitost prisneho dodrziavania pokynov pri rekonstiticii a podavani
a kvoli odporucaniu, aby tieto lieky pripravovali a podavali len zdravotnicki pracovnici, ktori st
oboznameni s tymito postupmi. V pripade podozrenia na chybu alebo pri znamej chybe pri
manipuldcii s liekom sa maju pacienti primerane sledovat. Okrem toho bola spoloénost, ktora
uvadza na trh liek Eligard poziadana, aby modifikovala injek¢énu striekacku tak, aby sa zredukoval
pocet krokov potrebnych na pripravu.



Povinnost nahlasovania podozreni na neZiaduce téinky

Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie
suvisiace s pouzivanim tychto liekov na:

Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna ul. 11

825 08 Bratislava 26

tel.: +421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky @sukl.sk

Tlacivo na hldsenie neziaduceho ucinku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpec¢nost
liekov/Hldsenie o neziaducich ucinkoch

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

Tento list sa tyka vSetkych liekov obsahujicich depotné formy leuprorelinu a bol dohodnuty medzi
nizsie uvedenymi spolo¢nostami.

Priloha:

Prehlad drzitelov rozhodnutia o registracii

Drzitel' rozhodnutia o Nazov lieku Kontaktné Gdaje

registracii

Astellas Pharma s.r.o. Eligard 7,5 mg prasok a rozpustadlo info@sk.astellas.com

Rohanské nabrezi 678/29 na injek¢ény roztok PharmacovigilanceSK@astellas.com

186 00 Praha 8 — Karlin

N Eligard 22,5 mg prasok a rozpustadlo | Tel: +421(2)44442157
Ceska republika 9 gp P )

na injekény roztok

Eligard 45 mg préasok a rozpustadlo
na injekény roztok

Sandoz Pharmaceuticals Leuprorelin Sandoz 3,6 mg implantat | Vigilancia.sk@novartis.com
d.d., Slovinsko

Leuprorelin Sandoz 5 mg implantat Tel: +421(2)50706111

S pozdravom,
7 7
L’/\_)

MUDr. Magdalena Hejrova, MBA
Medical Affairs Head CZ/SK

Astellas Pharma s.r.o.
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