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Eligard (leuprorelin-acetat) — Nespravné pouzivani pripravku
spojené s unikem z diivodu pretazeni zavitu bezpe¢nostni jehly

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

po dohodé se Statnim ustavem pro kontrolu lé€iv si spole€nost Astellas dovoluje obratit
se na Vas s novou dulezitou bezpecnostni informaci:

Shrnuti problematiky

o Byly nahlaseny pripady nespravného pouzivani lé€ivého pripravku spojené
s Unikem |éciva ze stfikacky. Pretazeni zavitu konektoru bezpeénostni jehly pfi
rekonstituci pfipravku muze zptsobit vznik prasklin, coz vede k Gniku pfipravku
pri aplikaci injekce s potencialnim rizikem nedostatecné ucinnosti vzhledem
k poddavkovani.

o Je dulezité pripevnit bezpecnostni jehlu ke stiikaéce B tak, ze budete drzet
stifikacku a jehlu na ni nasroubujete jemnym otaéenim po sméru hodinovych
ruciCek asi o tii Etvrté otacky az do polohy, kdy jehla na stfikacku dosedne (viz
Priloha |, aktualizovany bod 6.6 SmPC, krok 11 ohledné pfipravy produktu).

e Pokud konektor jehly praskne, jevi znamky posSkozeni nebo z néj unika tekutina,
pripravek nesmi byt pouzit. Cely pripravek musi byt bezpecné zlikvidovan. Pro
rekonstituci a aplikaci je nutné pouzit novy pripravek.

o P¥i podezieni na nespravné zachazeni s pfripravkem Eligard maji byt stanoveny
hladiny testosteronu.

e Je dulezité, disledné dodrzovat postup pro rekonstituci, jak je popsan
v pribalové informaci.

Informace o bezpecnosti a nasledna doporuceni

ELIGARD je indikovan k IéEbé& pokrocilého hormondlné dependentniho karcinomu
prostaty a k lé€bé vysoce rizikového, lokalizovaného a lokalné pokrocilého hormonalné
dependentniho karcinomu prostaty v kombinaci s radioterapii. Je dostupny v baleni pro
v Sesti-mésicni (45 mg), tfimési¢ni (22,5 mg) a jednomé&siéni (7,5 mg) terapii.

V roce 2013 byl v rdmci EU pro pfipravek ELIGARD zaveden novy typ bezpe€nostni jehly.
Od té doby bylo pfijato 295 hlaseni o pfipadech nespravného pouzivani lécivého
pripravku spojenych s netésnosti jehly v dlsledku pfetazeni jejiho bezpeénostniho
zavitu.



Ve srovnani s pfedchozi béznou jehlou ma bezpecénostni jehla jinou hloubku zavitu,
kterym se pfipevriuje ke stfikacce. Bezpelnostni jehla musi byt pfipevnéna ke stfikacce
B jemnym otacenim po sméru hodinovych ruci¢ek asi o tfi étvrté otacky az do polohy, kdy
jehla na stfikacku dosedne.

Pokud je bezpecénostni jehla upiné dotazena ve spoji luer-lock na stfikacce, mlze to
zplsobit vznik prasklin na konektoru jehly, coz vede k Uniku pFipravku v pribéhu aplikace
injekce a tim k nekompletni aplikaci pfipravku.

Vzhledem k viskozité rekonstituovaného pfipravku musi byt pouzivana pfislusna jehla,
aby byla zajiSténa aplikace plné davky pacientovi. Standardni jehla pouzivana v klinické
praxi je odliSna od bezpecnostni jehly poskytované pro Eligard. Pro davky 7,5 mg a 22,5
mg jsou v baleni poskytnuty jehly velikosti 20 gauge a pro davku 45 mg jehla velikosti 18
gauge.

Pokud konektor jehly praskne, jevi zndmky poSkozeni nebo z néj unika tekutina, nesmi
byt jehla vyménéna a pfipravek ELIGARD nesmi byt pouzit. Cely pfipravek musi byt
bezpe&né zlikvidovan a pro rekonstituci a aplikaci je nutné pouzit novy pfipravek.

Nespravna rekonstituce pfipravku mize mit za nasledek nedostateénou klinickou
ucinnost. Navod k pfipravé a aplikaci pfipravku a stanoveni hladiny testosteronu
v pfipadech predpokladaného nebo zjisténého nespravného zachazeni s pfipravkem
naleznete v bodech 4.2 a 6.6 Souhrnu udaju o pfipravku.

Informace o pfipravku budou aktualizovany o podrobnéjsi informace pro pfipravu (viz
Priloha I).

Hlaseni nezadoucich ucinkt
Jakékoli podezfeni na zadvazny nebo neoCekdvany nezadouci ucinek a jiné skute€nosti
zavazné pro zdravi lé€enych osob je tfeba hlasit Statnimu Ustavu pro kontrolu 1éCiv.

Hlaseni je mozné zasilat pomoci tisténeho nebo elektronickeého formulare dostupného na
webovych  strankach  SUKL, vSe potfebné pro hlaSeni najdete na:
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni ustav pro kontrolu IéCiv, oddéleni farmakovigilance,
Srobérova 48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance @sukl.cz.

Kontaktni udaje na drzitele rozhodnuti o registraci

S jakymikoli dotazy tykajicimi se metody pfipravy pfipravku ELIGARD se muzete obracet
telefonicky na oddéleni informaci spole€nosti Astellas, na Cisle +420 236080300 nebo je
zasilejte e-mailem na adresu: pharmacovigilanceCZ@astellas.com

Prilohy

Bod 6.6, Krok 11 v Souhrnu udaju o pfipravku s viditelné vyznacenymi zménami
v porovnani s pfedchazejici verzi tohoto textu
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PRILOHA |

Stavajici EU-SmPC text pro bod 6.6 Krok 11

Navrhovany EU-SmPC text pro bod 6.6 krok 11

Krok 11: Drzte stfikacku B ve svislé
poloze. Strzenim zadniho papirového
Stitku otevrete kontejner s bezpecnostni
jehlou a jehlu vyjméte. Pfipevnéte
bezpelnostni jehlu ke stfikacce B.
Stfikacku pfitom drZte stale stejnym
zpUsobem a jehlu na ni nasroubujte
otaenim po sméru hodinovych ruci¢ek
az do polohy, kdy jehla na stfikacku plné
dosedne (obrdzek 11). Neutahujte vice,
nez je nutné.

Krok 11:
o Drzte stfikacku B ve svislé poloze
a_zaroven pridrzujte bily pist,
abyste zabranili ztraté pripravku.

e Strzenim zadniho papirového
Stitku oteviete kontejner
s bezpe€nostni jehlou a jehlu
vyjméte.

e Pripevnéte bezpelnostni jehlu ke
stfikacce B tak, Ze budete drzet
stfikacku a jehlu na ni
nasroubujete jemnym otacenim
po sméru hodinovych rudiCek asi
o tfi Gtvrté otacky az do polohy,
kdy jehla na stfikaCku dosedne
(obrazek 11).

Neutahujte vice, nez je nutné, protoze to
muUZze zpUsobit prasknuti konektoru jehly,
nasledkem &ehoz dojde k uniku pfipravku
pfi aplikaci injekce.

Pokud konektor jehly praskne, jevi
znamky poskozeni nebo z néj unika
tekutina, pripravek nepouzivejte.
Poskozena jehla nema byt
nahrazovana/vyménéna a pripravek
nema bvt injikovan. Cely pfipravek musi
byt bezpecéné zlikvidovan.

V pripadé poSkozeni konektoru jehly je
nutné pouzit novy, nahradni pfripravek.




