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Eligard (injekcia depotného leuproreliniumacetatu) — riziko nedostatocnej tcinnosti
z d6vodu nespravneho postupu pri jeho rekonstiticii a pri nespravnom podani

Vazeny zdravotnicky pracovnik,

po dohode s Eurépskou liekovou agentiirou (EMA) a Statnym ustavom pre kontrolu lie¢iv
(SUKL) Vas spolocnost Astellas Pharma Europe, Ltd. rada informuje o nasledujucich
skuto¢nostiach:

Zhrnutie problematiky
e Pre nespravnu rekonstiticiu lieku moZe déjst’ k nedostatocnej klinickej ucinnosti.

e Boli hliasené chyby v liecbe suvisiace s uchovavanim, pripravou a rekonStiticiou
Eligardu.

e Spravna rekonstiticia Eligardu je kIicovym krokom pri podani lieku na zaistenie
bezpetnej a ucinnej lie¢by pacientov s karcinomom prostaty.

e Pred pouzitim lieku je doélezité oboznamit’ sa s pokynmi na spravny postup
rekonStiticie a podania a dodrZiavat’ ich.

e Pre zjednoduSenie rekonstiticie a podania, bude modifikovana prislusna
zdravotnicka pomocka a d6jde k zmene teploty pri uchovavani lieku. Do schvalenia
tychto zmien je nutné dodrziavat’® aktuidlne pokyny uvedené v casti 6.6 Stuhrnu
charakteristickych vlastnosti lieku a v ¢asti 7 Pisomnej informacie pre pouZzivatela.

e Rekonstitticiu je mozné vykonat’ len vtedy, ked’ ma liek izbovu teplotu.

e V pripade podozrenia na nespravne podanie Eligardu je potrebné vyhodnotit’
hladiny testosterénu.

Dalsie informdcie o bezpecnostnych otazkach a ndsledné odporicania

Vyssie uvedené odporucania st reakciou na hlasenia o nespravnej technike postupu podania
Eligardu, zktorych niektoré suviseli snedostato¢nou klinickou ucinnostou u pacientov
s diagnostikovanym pokroc¢ilym karcindmom prostaty.

V niekol’kych hlaseniach sa uvadzala nedostato¢na ucinnost, ked’ze obsahovali laboratorne
udaje o zvySeni hladin testosteronu nad uroven kastraénych hodnét (< 50 ng/dl, <1,7 nmol/1)
a/alebo o zvyseni hladin PSA (prostaticky Specificky antigén).

Kumulativhym hodnotenim zndmych pripadov hlasenych chyb v liecbe sa odhalilo mnozstvo
chyb pocas pripravy, pocas miesania a podania lieku.

Je vel'mi dolezité oboznamit’ sa a porozumiet’ podrobnym pokynom na spravnu rekonstiticiu
a podanie Eligardu, ktoré su uvedené v Casti 6.6 Suhrnu charakteristickych vlastnosti licku
s nazvom ,Specialne opatrenia na likvidaciu ainé zaobchadzanie sliekom™ a v Casti 7



Pisomnej informacie pre pouzivatela snazvom ,Informacia  pre zdravotnickych
pracovnikov®. Tieto pokyny si treba precitat’ pred rekonstiticiou a podanim Eligardu (pozrite
si posledny schvadleny Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku a poslednu Pisomnu
informdciu pre pouzivatela, ktoré platia na narodnej urovni).

Zakladné informadcie

Eligard je indikovany naliebu pokrocilého hormondalne zavislého karcindmu prostaty
analiecbu vysoko rizikového lokalneho alokdlne pokrocilého karcindmu prostaty
v kombinécii s radioterapiou.

Je dostupny vo formach s podavanim raz za 6 mesiacov (45 mg), raz za tri mesiace (22,5 mg)
alebo raz za mesiac (7,5 mg).

U vagsiny pacientov vedie androgén-deprivacnd terapia (ADT) Eligardom k hladindm
testosteronu pod Standardnou kastracnou prahovou hodnotou (<50 ng/dl; < 1,7 nmol/l).
Vo vicsine pripadov dosiahnu hladiny testosteronu u pacientov pod < 20 ng/dl. V pripadoch
podozrenia na nespravne podanie Eligardu je potrebné vyhodnotit’ hladiny testosteronu.

Hlasenie neZiaducich udalosti

Vsetky pripady nespravneho uchovavania, pripravy, rekonstitucie a podania Eligardu alebo
akékol'vek iné neziaduce reakcie je nutné hlésit’ v sulade s narodnym systémom hlasenia
neziaducich uc¢inkov. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek
podozrenia na neZiaduce reakcie prostrednictvom Statneho tstavu pre kontrolu lie¢iv, Sekcia
klinického skusSania liekov a farmakovigilancie, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26,

tel: 00421 2 507 01 206, fax:+421 2 507 01 237, internetova stranka
http://www.sukl.sk/bezpecnost-liekov , e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk .

Hlasenia je mozné odosielat na pobocku spoloCnosti Astellas emailom alebo faxom:
PharmacovigilanceSK @astellas.com, fax: 02/4444 21 58.

Kontaktné udaje spolocnosti

V pripade otazok tykajticich sa spravneho spdsobu pripravy Eligardu kontaktujte oddelenie
zdravotnickych informacii spolo¢nosti Astellas na nasledujicom ¢isle: 02/4444 21 57,
Astellas Pharma s.r.o., org. zlozka, Galvaniho 15 C, 821 04 Bratislava alebo e-mailove;j
adrese darina.hampova@astellas.com.

Dr. Ralph Nies Dr. Pavel Machacek
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Aktualne schvaleny Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku Eligard 45 mg a Pisomna
informadcia pre pouzivatel'a Eligard 45 mg



