Depotni pripravky obsahujici
leuprorelin — nova opatreni k
prevencli chyb v priprave a
podani pripravku, Statni
ustav pro kontrolu 1éciv

Kolegyné a kolegové,

vénujte prosim pozornost sdéleni farmakovigilancniho vyboru
PRAC k podani leuprorelinu.

Prijemné letni dny

Misa Matouskova

Statni dstav pro kontrolu 1éciv a Evropska agentura pro lécivé
pripravky doporucuje nova opatreni, ktera maji zabranit chybam
pri pripravé a podani depotnich pripravkd obsahujicich
leuprorelin.

Hodnoceni provedené farmakovigilancnim vyborem PRAC odhalilo,
ze chyby v pripravé a podani u nékterych pacientl vedly
k podani nedostatecného mnozstvi 1éku. Mezi hlasenymi chybami
se vyskytovalo nespravné pouziti jehly nebo strikacky, které
zapric¢inilo unik 1éku ze strikacky, a nespravna aplikace 1éku.

Vybor PRAC proto doporucil, aby depotni pripravky obsahujici
leuprorelin pripravovali a podavali pouze zdravotnicti
pracovnici, kteri jsou seznameni s jednotlivymi Kkroky
pripravy.

Vybor PRAC také vytvoril doporuceni pro jednotlivé pripravky.
V informaci o pripravku Eligard bude aktualizovano upozornéni,
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aby se striktné dodrzovaly instrukce k pripravé a podani
pripravku. Pokud dojde k chybé, pacient musi byt vhodnym
zpldsobem monitorovan. Drzitel rozhodnuti o registraci
pripravku Eligard musi do rijna 2021 nahradit soucasné
zarizeni urcené k podavani pripravku novym zarizenim, které
usnadni pripravu a podani pripravku. U pripravku Lutrate Depot
vybor PRAC doporucCil dpravu instrukci pro pripravu a také
zménu baleni, aby byly tyto instrukce snaze dostupné.

Depotni prFipravky obsahujici leuprorelin se v CR pouzivaji
k 1écbé karcinomu prostaty.

Informace pro pacienty

=« Chyby pri pouzivani depotnich pripravkd obsahujicich
leuprorelin (pripravky, které acinkuji dlouhou dobu)
mohou vést ke snizeni uUcinnosti 1écCby.

« Tyto 1é¢ivé pripravky mdze pripravovat a podavat pouze
lékar nebo zdravotni sestra, kteri maji zkuSenosti
s jejich pouzivanim.

= Pokud mate jakékoliv obavy tykajici se Vasi 1écby,
obratte se, prosim, na Vaseho 1ékare.

Informace pro zdravotnické pracovniky

»Depotni pripravky obsahujici Tleuprorelin mohou
pripravovat a aplikovat pouze zdravotnicti pracovnici,
kteri jsou dobre seznameni s jednotlivymi Kkroky
pripravy. Pacienti si tyto pripravky nemaji aplikovat
sami.

= Na zdkladé hodnoceni hlaseni chyb v pripravé a podavani
depotnich pripravkl obsahujicich leuprorelin byly
zjistény pripady poddavkovani a nedostatelné uUcinnosti
pripravkd.

» Chyby v pripravé a podavani souvisi s komplikovanou
pripravkou, kterd se skladadd z mnoha kroki. Mezi
hlasenymi chybami se vyskytovalo nespravné pouziti
strikacky nebo jehly, které vedlo k uUniku pripravku ze



strikacky, nedostatecna rekonstituce a nespravna
aplikace injekce.

-U pripravku Eligard, ktery se pouziva k 1échbeée
pokro¢ilého karcinomu prostaty, bude do Souhrnu uGdaji o
pripravku zahrnuto upozornéni na pripady chyb v priprave
a podavani a pripomenuti, Ze je nutno striktné dodrzovat
pokyny pro pripravu a podani pripravku. V pripadé chyby
v pripravé (i podavani nebo pri podezrfeni na ni by mél
byt pacient vhodnym zplsobem monitorovén.

= Drzitel rozhodnuti o registraci pripravku Eligard byl
pozadan, aby zménil zarizeni k podavani pripravku tak,
aby se snizil pocet krokl pri jeho pripravé. Tato zména
bude trvat priblizné 18 mésicd.

= Instrukce pro pripravu a podavani pripravku Lutrate
Depot budou upraveny, aby se jimi dalo snaze ridit, a
baleni pripravku bude zménéno tak, aby tyto instrukce
byly snadno dostupné.

= Zdravotnickym pracovniklim, kteri tyto 1éc¢ivé pripravky
predepisuji, vydavaji nebo aplikuji bude rozeslén
Informacni dopis.
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