ZKRACENE INFORMACE O PRIPRAVKU Etigad (euprrelin acets)

Slozeni: jedna predplnénd injekcn stfikacka s préskem pro njekéni roztok obsahuje leuprorelini acetas 7,5, 22,5 nebo 45 mg, co odpovida leuprorelinum 6,96, 20,87 nebo 41,7 mg. Lékov forma: préSek a rozpoustédlo pro
inﬂekém’ roztok. Indikaces indikovn k (écbé pokrocilého hormondlné dependentniho karcinomu prostaty, k [éché ysoce rizikového, lokatizovaného a lokélné pokrocilého hormondlné dependentmiho karcinomu prostaty
v kombinaci s radioterapf. Ddvkovdni a zpisob podani: dospelf mus - ELIGARD 7,5 mg je podvan jako jednordzova podkoni njekce jednou za mesfc (depo [éciva pribginé uvoliuje leuprorefin-acetdt po dobu 1 mésfce).
ELIGARD 22,5 mq;e podvn jako jednordzova podkoznf injekce jednou za 3 mésice (depo [éciva pribézng wvoliuje leuprorelin-acetdt po dobu 3 mésicd). ELIGARD 43 ma je podavan jako jednordzovd podkozninjekcejednou
72 6 mésfcl (depo leciva pribéine uvolfuje leuprorelin-acetdt po dobu 6 mésici). Lécha je dlouhodobd, nepFerusovat pfiremisi nebo zlepSent, Eligard md byt pouzivan jako neoadjuvantni/adjuvantni terapie v kombinaci
s radioterapit u vysoce rizikoveho lokalizovaného a loklng pokrocilého karcinomu prostaty. Odezva na ELIGARD se musi sledovat pomoc kinickjch parametr a méfenim hladin prostatickeho specifického antigenu (PSA)
v séru. Kontraindikace: ELIGARD je kontraindikovan u Zen a détf. Precitivelost na leuprorelin-acetdt, iné agonisty GnRH nebo kteroukoli z pomocnch Litek pfipravku uvedenjch v SmPC. U pacientl po orchiektomi (v pif-
padé chirurgické astrace nem ELIGARD, stejné jako ostatnf agonisté GnRH, za ndsledek dalkfsnzen estosteronuv séru). Poddvénf prfpravku v monoterapiru pacient s karcinomen prostaty a soucasné s kompresf michy
nebo prokdzanymi miSnimi metastazami, Zvlastni upozoméni a opatfeni pro pouziti: spravnd rekonstituce: v dusledku nesprévné rekonstituce piipravku mize dojit k nedostatecnému Ktimckému dcinku. Pops postupu
pripravy a podavan prfpravkua vyhodnocent hladin testosteronuv pfipadé nesprévného zachdzenf nebo podezfent na né. Androgen-deprivac écha méze prodluzovat QT interval: pred zahdjenim [écby pfipravkem ELIGARD
7,5 nebo 22,5 nebo 45 mg md Léka zvézit pomér prinosti a rzik, vetne rizika torsade de pointes, u pacientl s rizkowjmi faktory pro prodlouzeni QT intervalu v anamnéze a u pacienti soubezng uzivajicich Lécive pipravky,
Které mohou prodluzovat QT interval. Kardiovaskuldrn onemocngni: v souvislosti s pouivénim agonistl GRH u muzii bylo hlaSeno zwSené riziko vemiku infarktu myokardu, nahlé srdecni smrtia cévnf mozkove prihiody.
Na z8kladg hidSené miry pravdépodobnosti se rizko 2d nizkeé, md byt pfi stanoveni léﬁbi pacientd s karcinome prostaty pectivé vyhodnoceno spolecné s kardiovaskuldrnimi rizikovymi faktory. Pacients, kteffjsou [éceni

Tabulka 1: Nezddoucf icinky v linickjch studiich  pripravkem ELIGARD

agonisty 6nRH, majf byt monitarovan s ohledem na pifznaky a zndmky rozvoje kardiovaskuldrniho onemocnéna léceni
podle soucasné klinicke praxe. Prechodné zwiient hladiny testosteronu: leuprorelin-acetdt, stejné jako ostatni agonisté
nRH, zpdsobuje béhem prvnich tydni [écby prechodné zvjSent koncentraci testosteronu, dihﬁdrotestostemnu akyselé
fosfatdzyv séru. Pacienti mohou pozorovat zhorsent subjektivnich priznakii nebo wjskyt nowjch priznakd, véetné bolesti
v kostech, neuropatie, hematurie nebo obstrukee mocowch cest nebo mocového méchyfe. Tyto piznaky obvykle v pré-
behu terapie ustupu. Je tieba zvézit doplikové podani vhodného antiandrogenu, a to 3 dny pred zehdjenim Léchy leu-
prorelinem a ddle v pribéhu prvnich 2 az 3 tydni [échy. Bylo prokdzéno, 2e toto opaten chrani pred nasledky pocatec-
niho 2vjent sérove hladiny testosteronu. Podvani piipravku ELIGARD 7,5 nebo 22,5 nebo 45 mg po chirurgické
Kastraci iz nevede k dalimu snizenf hlacin testosteronu v séru u mud. Denzita kost u mu po kestraci nebo u mut,
Kteff byl Léceni agonisty GnRH, bylo v iterature popsdno Fidnutf kost. Terapie antiandrogeny wiznamné zvuje riziko
fraktur z divodu osteopordzy. K tomuto problému existuje zatim mdlo informaci. Fraktury z divodu osteoporazy byly
pozorovany u 5% pacientt po 22 mesicich terapie zalozené na farmakologické deprivaci androgenu a 4 % pacientt po’5
a1 10 letech této [écby. Riztko fraktur z ddvodu osteopordzy je obecnd vy ne riziko patologickjch fraktur, Na rozvofi
osteaporgay se kiome dlouhodobého deficitu estosteronu mohou pocet také i vek, koureni a pozivan alkoholic-
kjch ndpojl, obezita a nedostatek pohybu. Hypofyzarni apoplexie: béhem postmarketingového sledovanibyly po podéni
GnRH agonisti zaznamendny vzdcné priady hypofyzarni apoplexie (Ginicky syndrom Souvisejic s infarktem hypofzy).
VEtiina priznakd se objevila béhem 2 t{dnﬂ p0 podani pruni davky, néktere behem pruni hodiny. V téchto prinadech se
hypofyzarnf apoplexie projevovala nahlou bolesti hlavy, zvracenim, zménam vidénf, oftalmoplegif, aménami psychické-
o stavu a nékdy kardiovaskulérnim kolapsem. Stav vyzaduje okamity [ékafsky zésah. Hyperglykemie a diabetes: hyper-
glykemie a zvjSené riziko vzniku diabetu byly hlaSeny umuzu, ktergm sou podavany agonisté GnRH. Hyperglykemie mize
Znamenat rozvoj diabetu mellitu nebo zhorsent kontroly glykemie u pacientd s dia%etem. U pacientd, kterym jsou pravi-
delné poddvany agonisté GnRH, majf byt pravidelné mereny hladiny glukdzy a/nebo glykosylovaného hemoglobinu
(HbALc) vkrviama se postupovat podle soucasné praxe pri [éché hyperg?ykemie nbo diagetu. Kiece:z postmarketingo-
wjch hlaSen byl pozorovén wjskyt kieci u pacient, kterym je podavan leuprolerin-acetdt a u kterjch se predispozicni
faktory v minulosti vyskytovaly 1 nevyskytovaly. P wjskytu kfeci je tfeba se fidit relevantnimi doporucenimi soucasné
Ktinické praxe. Ostatni prihody: pripady obstrukce macowjch cest a komprese michy, které se mohou podilet na paralyze
s fatdlnimi komplikacemi nebo bez nich, byly pozorovainy pii poddvint agonistl GnRH. Pokud dojde ke vzniku komprese
michy nebo poruchy funkce ledvin, je nutno zahéiit standardni léchu téchto komplikaci. Pacienti s vertebralnimi nebo
mozkowyimi metastazami a pacienti s obstrukct mocowjch cest must byt béhem prynich tjdnd échy pozormé sledovani.
Nezadouci dcinky: nezdoucf cinky pozorované u pripravku ELIGARD se tykajf zejména specificke farmakologické aki-
vity leuprorelin-acetatu, jmenovite zvySovani a smizovani hladin urcitych hormond, Nejcastéji hléSenyimi nezédoucimi
(Cinky jsou navaly horka, nauzea, malatnosta tnava a prechodng mistnf podrZdén v misté vpichu. Mirné ndvaly horka
s vyskyujf u 58 % pacientl. Tabulkovy piehled nezddoucich dcinki: nésledujict nezédoucf dcinky byly hSeny béhem
Ktinickych studif s pripravkem ELIGARD u pacienti s pokroditjim karcinomem prostaty. Tyto nezadoucf dcinky jsou Klasifi-
kovany podle etnostr yskytu jako velmi casté (21/10), Casté (21,100, <1/10), méng casté (21/1 000, <1/100), vzdené
(21/10000,<1/1 0008 avelmivzacné (<1(10 000), nen zndmo (nelze iz dostupnych ddzj urﬁte. K dalsim nezédoucim
(cinkiim vieobecng hidSenym pfi terapi leuprorelin-acetdtem patff perifernf otok, plicni embotie, palpitace, myalgie,
svalovd slabost, zmény kozntho citf, imnice, vyrézka, amnéziea poruchy vidéni. U dlouhodobého uzivani ph’pravgﬂ této
skupiny byla pozorovana muskuldrni atrofie. Po podant krétkodobé i dlouhodobé pdsobicich agonistd GnRH byl vzécné
zaznamendn nfarkt v misté hypofyzdrmi apoplexie. Vadené byl hldSeny pifpady trombocytopenie a leukopenie. Byly
popsa‘nz amény glukgzové tolerance. Po podani analogl agonistd GnRH byly hldseny kfece. Lokilnf nezédoucf pithody
po injekei pipravku ELIGARD jsou podobné lokdlnim nezadoucim piihodam wskytujicim se u podobnych subkuténne
Eoda’vany’ch pripravkd. Obecne Lze rici 7e tyto lokdlnf nezadoucf Ucinky vzniklé po podkozn injekei jsou mitné a majf
rdtké trvani, Anafylaktické)/anafylaktoidnf reakce byly hlaSeny vzdcné po podanf analogl agonisti GnRH. Zmény v bus-
ot kostf: o snizené hustote kosti bylo v Lékafske Literatufe referovano v pripade muzd, kterf podstoupili kestraci nebo
by écen analogy GnRH. Lze predpokladat, 7e dlouhodobd écba leuprorelinem mize vykazovat nérst priznakd osteo-
pordzy. Podrobnosti ke zwSenemu riziku zlomenin zosteopordzy. ZhorSen priznakil a projevd onemocnén: (écha leupro-
relin-acetatem mize zpdsobit zhorSenf pfiznakd a projevd onemocnén béhem prvnich nékolika tjdnd. Pokud dojde
ke zhorsen podminekjako napf. vertebra’?m’ch Metastz a/nebo obstrukce mocovych cest nebo hematurie, mofou nastat
neurologické obize, jako e slabost a/nebo parestézie dolnich koncetin nebo zhorSent pfiznaki tkajicich se mocowjch
cest. Podminky uchovivan: uchovavat v chladnicce (2 °C- 8 °C) v pivodnim obalu, pred podaim musi mit pokojovou
teplotu. Mimo chladnicku smi byt v plvodnim obalu i teploté do 25 °C maximalné 4 tydny. Dritel rozhodnuti o regis-
traci: Astellas Pharma s.r.0., Sokolovskd 100/94, 186 00 Praha 8, Ceskd republika. Registracn cislo: 44/077(05-[,
44/078/05-C, 44/675/07-C. Datum posledn revize textu: 16. 7. 2018. Pred predepsdnim se seznamte s plnou nforma-
f 0 écivém pripravku.

Légiwy ph’ﬁravek je hrazen 2 rostiedkil verejného zdravotniho pojiten., Vyide pripravku je vézan na lékafsky predpis.
Astelas Pharmas.r.0., Rohanské nabezf 678/29, Karln, 186 00 Praha8.
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leuprorelin™ acetate

Infekce ainfestace
fasté ‘ nazofaryngitida
méné casté | infekce mocowjch cest, lokdlni kozni infekce
Poruchy metabolismu a vizivy
méné Casté | shorsent diabetes melitus
Psychiatrické poruchy
méné Casté | neobvyklé sny, deprese, snizen ibida
Poruchy nervového systému
méné Casté ‘ zdwrate, bolest hlavy, hypesteie, nespavost, poruchy chutia cichu, vertigo
Vzing abnormalnf bezdécné pohyby
Srdecni poruchy
nenizngmo | prodlouzenf (T intervalu
(vn poruchy
velmicasté | ndvaly horka
méné casté | hypertenze, hypotenze
vziené synkopa, kolaps
Respirani, hrudni a mediastindlni poruchy
méné asté | vitokznosu, dusnost
nenizndmo | intersticilnf plicni onemocnéni
Gastrointestindlni poruchy
casté niauzea, prijem, gastroenteritida/kolitida
mén casté | zdcpa, Suchov dstech, dyspepsie, viacent
vzdné nadgmani, fihdni
Poruchy kize a podkoéni tkin
velmi casté | ekchymazy, erytém
casté Svédenf, nocn pocent
méné asté | lepkavost kize, nadmémé pocen
vzdcné alopecie, kozni isewy
Poruchy svalové a kostern soustavy a pojivové tkané
(asté bolest kloubd, bolest koncetin, bolest svald, tresavky, slabost
méng casté | bolest zad, svalové kiece
Poruchy ledvin a moowich cest
(asté ‘ sniend frekvence mocent, obtize pfi mocent, dysur, nykture, oligurie
méné Casté | spasmus méchyfe, hematurie, Casté nucenf na mocent, retence moci
Poruchy reprodukcniho systému a prsu
(asté 2vysend citbvost prst, atrofie varlat, bolest varlat, neplodnost, hypertrofie prst,
erektiln dysfunkce, zmenseni velikost penisu
méné casté | qynekomastie, impotence, poruchyvarlat
vzacné bolest prsii
Celkové poruchy a reakce v misteé aplikace
el asté Unaya,pélenfvmfst@vpithu,mravenc’ven]’v.mfstévpich.u L
o c;]aiiahtunost, bolest mista vpichu, zhmozdéniny mista vpichu, Stipdnf v misté
Tzeaﬂcﬁ egaste svedént mista vpichu, indurace mista vpichu, netecnost, blest, pyrexie
velivzicné ulcerace mista vpichu
nekrdza mista vpichu

Poruchy krve a lymfatického systému

Gasté | hematologické zmény, anémie

Vysetreni

(asté avysend hladina kreatininfosfokinazyv krvi, prodlouzeny cas koagulace
mén casté | zvySent hladiny alaninaminotransferdzy, zwSend hladina triglyceridd v krvi,

prodloueny protrombinow cas, zvjSeni télesné hmotnosti
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Eligard® (leuprorelini acetas): Navod k priprave
PRED SMICHANIM SI PROSIM PRECTETE TENTO NAVOD K PRIPRAVE

Vytahnéte ven /\ Presny ndvod a informace o pfipravku naleznete v SmPC
é -::) «— ) { » Pripravek Eligard musi byt pfipravovan a podavan pouze zdravotnickym
_ pracovnikem. Pokud neni pripravek pripraven spravné, tedy podle pokynU
) . . ; ) o k pripravé, nesmi byt podan zaddnému pacientovi.
Obsahuje Vytdhnéte modry Nasroubujte bily pist p P L vy P » P . .
r33ek pist, abyste odstranil na stfikatku B . Prgd §m|;h§n|m vzdyvnech:;e pmgravek.ohratyna pokOJovqu t?plotu
P i '0‘enou Sedou z5tku - A (vyjméte jej z chladnicky priblizné 30 minut pred rekonstituci).
ﬁegrjoubujte! » Podejte pripravek subkutanné ihned po rekonstituci.

————1 « Nedostatecny klinicky Gcinek mUze byt dUsledkem nespravné pfipravy,
rekonstituce nebo podani pripravku. V pripadé nespravného zachazeni

nebo podezfeni na né musi byt vyhodnoceny hladiny testosteronu.
KROK 2 Strikacka A \Qﬁg/

HLASENI PODEZRENI NA NEZADOUCT UCINKY
» Jakékoli podezreni na nespravné uchovavani, pripravu, rekonstituci

\ ¢i podani a jakékoli podezfeni na zdvazny nebo neocekavany nezadouci
o crx Ucinek musi byt hlaseno Statnimu Ustavu pro kontrolu (éciv. Podrobnosti
E J 0 T —) ﬁ Strikacku s rozpoustedlem uchopte do o hldSeni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Adresa

svisle polohy,vabystf_e zabrg’anili vytékani pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu [&civ, oddéleni farmakovigilance,
obsahu, a odSroubujte z nikrytku. Srobarova 48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

« Tatoinformace mize byt také hldsena spolecnosti Astellas Pharma sro,
Praha 8, tel: +420 221 401 500, email: pharmacovigilanceCZ@astellas.com.

Obsahuje
rozpoustedlo

60krat stridaveé pretlacujte
tam a zpét (celkem 30 cyklO)

KROK 3 Smichsni \M

Vytlacte cely
obsah strikacky A
do strikacky B.
Potom strikacku A
odsroubujte

3 zlikvidujte.

Vytshnéte sedou
zdtku ze strikacky B

Ve svislé poloze
nasroubujte strikacku B
na strikacku A

Zatlacte kryt
bezpecnostni jehly
palcem nahoru, az
se ozve cvaknuti -
strikacku nasledné
—) muZete vyhodit
do nadoby urcené

k likvidaci ostrych
predmétu.

budete drzet strikacku a jehlu na ni nasroubujete jemnym
otacenim po sméru hadinovych rucicek asi o tri ctvrté

KROK 4 Podani
Pripevnéte bezpecnostnijehlu ke strikacce B tak, ze

otacky az do polohy, kdy jehla na stfikacku plné dosedne.

Neutahujte vice, nez je nutné, protoze to mize zpUsobit
prasknuti konektoru jehly, nasledkem cehoz dojde

k Uniku pripravku pri aplikaci injekce. V pripadé poskozeni
konektoru jehly je nutné pouzit novy, nahradni pripravek.

Injekci aplikujte
subkutanné ihned po smichani
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