Doporuceni pro aktualizaci informaci o pfipravku

Informace o doporucenich vyboru PRAC pfi hodnoceni farmakovigilanc¢nich signall za mésic zafi
2014 jsou dostupné na strankdch EMA:

http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Other/2014/09/WC500174026.pdf

Leuprorelin (Eligard) — chyba v medikaci — Spatny postup pfi pouZiti [éCivého pFipravku

Léciva latka Leuprorelin (Eligard)

Datum publikovani EMA 17.9.2014

Po zhodnoceni udajli poskytnutych drZitelem rozhodnuti o registraci ( Astella) a prislusné literatury
farmakovigilancni vybor PRAC rozhodl, Ze drzitel rozhodnuti o registraci pro Eligard (leuprorelin) ma
predloZit béhem jednoho mésice narodni agenture zménu textd, viz nize:

SPC
Sekce 4.4. — Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

V disledku chybné rekonstituce pripravku mize dojit k nedostateénému klinickému tcinku (viz bod
4.2)



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2014/09/WC500174026.pdf

