Eligard (leuprorelin-acetat)
— Nespravné pouzivani
pripravku spojené s unikem z
duvodu pretazeni zdavitu
bezpecnostni jehly

Informace pro zdravotnické pracovniky:

Vazend pani doktorko, vazeny pane doktore,

po dohodé se Stdtnim Ustavem pro kontrolu 1éc¢iv si spolecnost
Astellas dovoluje obratit se na VAs s novou dllezitou
bezpecnostni informaci:

Shrnuti problematiky

e Byly nahlaseny pripady nesprdavného pouzivani 1écivého
pripravku spojené s uUnikem 1éciva ze strikacky. Pretazeni
zavitu konektoru bezpecnostni jehly pri rekonstituci pripravku
muze zpusobit vznik prasklin, coZ vede k uniku pripravku pri
aplikaci injekce s potencialnim rizikem nedostatecné uUcinnosti
vzhledem k poddavkovani.

e Je dilezité pripevnit bezpeénostni jehlu ke stiikaéce B tak,
ze budete drzet strikacku a jehlu na ni nasSroubujete jemnym
otacenim po sméru hodinovych rucicek asi o tri ctvrté otdacky
az do polohy, kdy jehla na strikacku dosedne (viz Priloha I,
aktualizovany bod 6.6 SmPC, krok 11 ohledné pripravy
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.

e Pri podezreni na nespravné zachazeni s pripravkem Eligard
maji byt stanoveny hladiny testosteronu.

e Je dulezité, dusledné dodrZzovat postup pro rekonstituci, jak
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je popsan v pribalové informaci.

Informace o bezpecnosti a nasledna doporuceni

ELIGARD je indikovan k 1écbé pokroc¢ilého hormondlné
dependentniho karcinomu prostaty a k 1écCbé vysoce rizikového,
lokalizovaného a lokalné pokrocilého hormondlné dependentniho
karcinomu prostaty v kombinaci s radioterapii. Je dostupny v
baleni pro v Sesti-mésic¢ni (45 mg), trimésicni (22,5 mg) a
jednomésicni (7,5 mg) terapii.

V roce 2013 byl v ramci EU pro pripravek ELIGARD zaveden novy
typ bezpecnostni jehly. 0d té doby bylo prijato 295 hlaseni o
pripadech nespravného pouzivani 1écivého pripravku spojenych s
netésnosti jehly v dlsledku pretazeni jejiho bezpecnostniho
zavitu.

Ve srovnani s predchozi béznou jehlou md bezpecnostni jehla
jinou hloubku zavitu, kterym se pripevhuje ke strikacce.
Bezpecnostni jehla musi byt pripevnéna ke strikacce B jemnym
otacenim po sméru hodinovych rucicek asi o tri cCtvrté otacky
az do polohy, kdy jehla na strikacku dosedne.

Pokud je bezpecnostni jehla Uplné dotazena ve spoji luer-lock
na strikacce, mlze to zplsobit vznik prasklin na konektoru
jehly, coz vede k Uniku pripravku v pribéhu aplikace injekce a
tim k nekompletni aplikaci prfipravku.

Vzhledem k viskozité rekonstituovaného pripravku musi byt
pouzivana prislusna jehla, aby byla zajisténa aplikace plné
davky pacientovi. Standardni jehla pouzivana v klinické praxi
je odliSnad 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 znamky poSkozeni nebo z néj
unika tekutina, nesmi byt jehla vyménéna a pripravek ELIGARD
nesmi byt pouzit. Cely pripravek musi byt bezpelné zlikvidovan
a pro rekonstituci a aplikaci je nutné pouzit novy pripravek.
Nesprdvna rekonstituce pripravku mlze mit za néasledek
nedostatecnou klinickou ucinnost. Navod k pripravé a aplikaci
pripravku a stanoveni hladiny testosteronu v pripadech
predpokladaného nebo zjiSténého nespravného zachdzeni s



pripravkem naleznete v bodech 4.2 a 6.6 Souhrnu Gdaji o
pripravku.

Informace o pripravku budou aktualizovany o podrobnéjsi
informace pro pripravu (viz Priloha I).

HldSeni neZddoucich uéinku

Jakékoli podezreni na zavazny nebo neocekavany nezadouci
Ucinek a jiné skutecCnosti zavazné pro zdravi l1écenych osob je
treba hlasit Statnimu Ustavu pro kontrolu 1éciv.

HlaSeni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického
formuldre dostupného na webovych strankdch SUKL, v&e potfebné
pro hldseni najdete na:
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni dstav pro kontrolu 1éciv,
oddéleni farmakovigilance, Srobdrova 48, Praha 10, 100 41,
email: farmakovigilance@sukl.cz.

Kontaktni ddaje na drzitele rozhodnuti o registraci

S jakymikoli dotazy tykajicimi se metody pripravy pripravku
ELIGARD se miUZete obracet telefonicky na oddéleni informaci
spolecCnosti Astellas, na Ccisle +420 236080300 nebo je
zasilejte e-mailem na adresu: pharmacovigilanceCZ@astellas.com

Prilohy

Bod 6.6, Krok 11 v Souhrnu Udajl o pripravku s viditelné
vyznacenymi zménami v porovnani s predchazejici verzi tohoto
textu (priloha 1 je k dispozici v PDF)

Informacni dopis — Eligard (PDF)
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