CAVE!

Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky

25.07.2020

Lécivé pripravky obsahujici leuprorelin s prodlouzenym
uvoliovanim: nutnost striktné dodrzovat pokyny pro rekonstituci a
podavani, aby se snizilo riziko chyb pFi zachazeni s nimi, coz mize
mit za nasledek nedostatecnou ucinnost

Vazeny zdravotnicky pracovniku,

po dohodé s Evropskou agenturou pro |éCivé pFipravky a Statnim Ustavem pro kontrolu IéCiv by Vas
chtél drzitel registrace |éCivych pripravku obsahujici leuprorelin informovat o nasledujicim:

Shrnuti

e PFi zachazeni s IéCivymi pripravky obsahujicimi leuprorelin s
prodlouzenym uvolinovanim byly hlaSeny chyby, které by
potencialné mohly mit za nasledek nedostatecnou ucinnost.

e Riziko chyb pfFi zachazeni se zvysuje, pokud existuje v postupu
rekonstituce a podavani vice krokd.

e Lécivé pripravky obsahujici leuprorelin s prodlouzenym
uvoliovanim musi pfipravovat, rekonstituovat a podavat pouze
zdravotnicti pracovnici, kteFi jsou s témito postupy obeznameni.

e Je dilezité prisné dodrzovat pokyny pro rekonstituci a podavani,
uvedené v udajich o pripravku.

Dal3i informace o bezpecnostni otazce a nasledna doporuceni

Léky obsahujici leuprorelin se pouzivaji k 1é¢bé karcinomu prostaty, karcinomu prsu a onemocnéni,
ktera postihuji Zensky reprodukéni systém (endometriéza, symptomaticka délozni myomatdza,
délozni fibréza) a predcasna puberta. Jsou k dispozici jako injekce podavané 1- krat denné nebo
depotni pripravky (implantaty a pragky a rozpoust&dla pro pfipravu injekci). U depotnich pFipravk{
byly hlaseny chyby pfi zachazeni, které by potencidlné mohly mit za nasledek nedostatecnou
ucinnost.

Stavajici doporuceni jsou predkladana po prezkoumani tohoto problému v ramci celé EU, pfi kterém
se dospélo k zavéru, Ze se pfi zachazeni s pripravkem riziko chyb zvysSuje, pokud existuje v
postupu rekonstituce a podavani vice krokd. Aby se riziko chyb pfi zachazeni minimalizovalo,

budou zavedena opatieni, véetné aktualizace souhrnu Gdajl o ptipravku a pribalové informace,
kterd budou zdlrazrovat dlleZitost toho, Ze pokyny pro rekonstituci a podavani musi byt striktné
dodrzovany, a bude v nich doporuéeno, aby pfipravu, rekonstituci a podavani téchto pfipravk{
provadéli pouze zdravotnicti pracovnici, ktefi jsou s témito postupy obeznameni. V pfripadé
podezieni na chybu ¢i v pfipadé potvrzené chyby pfi zachazeni s Iékem je tfeba pacienty
odpovidajicim zplsobem sledovat. Déle byla spole¢nost, kterd ptipravek Eligard uvadi na trh,
pozadana, aby upravila zdravotnicky prostiedek tak, aby se vysoky pocet krok{ pfi pFipravé snizil.



Hlaseni nezadoucich Géinkl

Jakékoli podezreni na zavazny nebo neocekavany nezadouci ucinek a jiné skutecnosti zavazné pro
zdravi IéCenych osob je tfeba hlasit Statnimu ustavu pro kontrolu I€Civ.

Hlaseni je moZné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulafe 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 1é¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48,
Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz

Tento dopis se tyka vech depotnich lIé¢ivych pfipravk( obsahujicich leuprorelin.

Prilohy:

Prehled drziteld rozhodnuti o registraci

Drzitel rozhodnuti o registraci

Nazev léku

Kontaktni tdaje

Astellas Pharma s.r.o.
Rohanské nabrezi 678/29
186 00 Praha 8 — Karlin
Ceska republika

Eligard 7,5 mg prasek a
rozpoustédlo pro injekéni
roztok

Eligard 22,5 mg prasek a
rozpoustédlo pro injekéni
roztok

Eligard 45 mg prasek a
rozpoustédlo pro injek¢ni
roztok

info@cz.astellas.com

PharmacovigilanceCZ@astellas.com

telefon: +420 221 401 500

Obsah tohoto sdéleni schvalil Statni Ustav pro kontrolu Iéciv.



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
mailto:farmakovigilance@sukl.cz
mailto:farmakovigilance@sukl.cz
mailto:info@cz.astellas.com
mailto:info@cz.astellas.com
mailto:PharmacovigilanceCZ@astellas.com
mailto:PharmacovigilanceCZ@astellas.com

	CAVE!
	CAVE!
	Informační dopis pro zdravotnické pracovníky
	Informační dopis pro zdravotnické pracovníky

