Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev.¢.: 2022/00413-ZME

Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Eligard 7,5 mg
prasok a rozpustadlo na injekény roztok

leuprorelinium-acetat

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako zac¢nete pouZzivat’ tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu
precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’,
dokonca aj vtedy, ak mé rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie su
uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Eligard a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete Eligard
Ako pouzivat’ Eligard

Mozné vedl'ajsie u€inky

Ako uchovévat’ Eligard

Obsah balenia a d’alie informacie

SIS

1.  Coje Eligard a na ¢o sa pouZiva

Liecivo obsiahnuté v Eligarde patri do skupiny horméonov uvoliiujiicich gonadotropin. Takéto
lieky sa pouZivaju na znizenie produkcie urcitych pohlavnych hormoénov (testosteron).

Eligard sa pouZiva na liecbu pokrocilej hormonalne zavislej metastazujicej rakoviny
prostaty u dospelych muZov a spolu s radioterapiou na liecbu vysoko rizikovej rakoviny
prostaty bez metastaz.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Eligard
Nepouzivajte Eligard

e ak ste Zena alebo dieta.

e ak ste alergicky (precitliveny) na leuprorelinium-acetat alebo na produkty s podobnymi
ucinkami ako mé prirodzene sa vyskytujici hormoén gonadotropin alebo na ktorakol'vek
z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

¢ po chirurgickom odstraneni vasich semennikov, pretoze v takom pripade pouzitie
Eligardu nevedie k d’alSiemu zniZovaniu hladiny testosterénu v sére.
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e ako jedinu liecbu, ak pocit'ujete priznaky spojené s tlakom na miechu alebo metastazami
v chrbtici. V takom pripade sa Eligard moéze pouzivat’ len v kombinacii s inymi liekmi
na rakovinu prostaty.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Eligard, obrat’te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo

zdravotnu sestru.

o Ak mate akékol'vek poruchy srdca alebo ciev, vratane poruch srdcového rytmu (arytmia)
alebo sa liecCite na tieto ochorenia. Pri pouzivani Eligardu méze byt’ zvySené riziko portch
srdcového rytmu.

o Ak mate tazkosti s mocenim. PocCas prvych tyzdiov liecby mate byt starostlivo
kontrolovany.

e Ak sa tlak na miechu alebo tazkosti s moc¢enim zhorsia. V spojitosti s inymi liekmi
s rovnakym mechanizmom ucinku ako Eligard bolo hlasen¢, ze zavazné pripady pdsobenia
tlaku na miechu a zizenia trubice medzi oblickami a mo¢ovym mechurom mozu byt’
jednou z pric¢in priznakov podobajicich sa na ochrnutie. V pripade vzniku takychto
komplikacii sa ma zacat’ Standardna liecba.

e Ak sa u vas vyskytna nahla bolest’ hlavy, vracanie, zmena psychického stavu a niekedy
srdcovy kolaps poc¢as dvoch tyzdiiov po podani Eligardu, upozornite lekara alebo
zdravotnicky persondl. Moze ist’ o zriedkavy pripad oznaovany ako apoplexia hypofyzy,
ktora bola hlasend u INYCH LIEKOV, ktoré maju podobny mechanizmus ué¢inku ako
Eligard.

o Ak mate cukrovku (zvysenu hladinu cukru v krvi). Pocas liecby méate byt pravidelne
kontrolovany.

e Liecba Eligardom moéze zvysit riziko zlomenin v désledku osteopor6zy (znizenie hustoty
kosti).

e Boli hlasené pripady depresie u pacientov uzivajucich Eligard. Ak uzivate Eligard a objavi
sa u vas depresivna nalada, informujte o tom svojho lekara.

e Boli hlasené pripady srdcovocievnych prihod u pacientov uZivajicich podobné lieky ako
Eligard, nie je vSak zndme, ¢i majl suvis s tymito liekmi. Ak uZivate Eligard a vyskytn sa
u vas srdcovocievne priznaky, informujte o tom svojho lekéra.

e Po podani Eligardu boli u pacientov hlasené epileptické zachvaty. Ak uZivate Eligard
a dojde u vas k rozvoju epileptickych zachvatov, povedzte to svojmu lekarovi.

e Ak trpite tazkymi alebo opakujliicimi sa bolestami hlavy, problémami s videnim a
zvonenim alebo hu¢anim v usiach, okamzite to oznamte svojmu lekarovi.

Komplikacie na zaciatku liecby

Pocas prvého tyzdna lieCby zvy€ajne dochadza ku kratkodobému zvySeniu hladiny muzského
pohlavného hormoénu testosteronu v krvi. To moZe viest’ k prechodnému zhorSeniu
priznakov spojenych s ochorenim, a tieZ k vzniku novych priznakov, ktoré ste dovtedy
nepocitovali. Ide predovsetkym o bolest’ v kostiach, tazkosti s mocenim, tlak na miechu
alebo pritomnost’ krvi v moci. Tieto priznaky obvykle ustupia pocas pokracovania v liecbe.
Ak priznaky neustiipia, ozndmte to svojmu lekarovi.

Ak Eligard nepomaha

Cast’ pacientov ma nadory, ktoré nie st citlivé na zniZzené hladiny testosteronu v sére. Ak
mate dojem, ze tcinok Eligardu je prili$ slaby, ozndmte to svojmu lekarovi.
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Iné lieky a Eligard

Ak subezne uzivate Eligard a lieky na lieCbu poruch srdcového rytmu (napr. chinidin,
prokainamid, amiodaron a sotalol), tieto sa m6zu navzajom ovplyviiovat. Eligard méze
zvysovat riziko poruch srdcového rytmu, pokial sa uziva s d’al§imi liekmi (napr.: metadon
(uzivany na ul'avu od bolesti alebo ako stucast’ odvykacej lie¢by), moxifloxacin
(antibiotikum), antipsychotika uzivané na liecbu zavaznych duSevnych portch).

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ dalSie lieky,
vratane liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, prosim, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie

Eligard nie je ureny pre Zeny.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Unava, zavrat a poruchy videnia si moznymi vedl'aj$imi u¢inkami Eligardu alebo mozu byt
spdsobené samotnym ochorenim. Bud’te opatrny pri vedeni vozidiel alebo obsluhe strojov, ak
trpite tymito vedlaj$imi G¢inkami.

3.  Ako pouzivat’ Eligard

Davkovanie

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste
nie¢im isty, overte si to u svojho lekéra alebo lekarnika.

Ak vas lekar nepredpise Eligard 7,5 mg inak, poddva sa raz za mesiac.

Podany roztok vytvori depot (zasobnik), z ktorého sa kontinualne uvoliiuje lie¢ivo
leuprorelinium-acetat pocas jedného mesiaca.

DalSie laboratérne vySetrenia

Vs lekar ma kontrolovat’ reakciu na lie€bu Eligardom sledovanim Specifickych klinickych
parametrov a meranim hladin tzv. Specifického prostatického antigénu (PSA) v krvi.

Sposob podavania

Eligard ma podavat’ len vas lekar alebo zdravotna sestra, ktori sa tieZ postaraju o pripravu
lieku.

Po priprave sa Eligard podava ako podkozna injekcia (injekcia do tkaniva pod kozu). Striktne
sa vyvarujte intraarteridlnej injekcii (podaniu injekcie do tepny) alebo intraven6znej injekcii
(podaniu injekcie do zily). Miesto podania sa ma pravidelne menit,, tak ako pri inych
podkozne podavanych liecivach.

AKk dostanete viac Eligardu, ako mate
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Vzhl'adom na to, Ze injekciu obvykle podédva lekar alebo nélezite vySkoleny zdravotnicky
pracovnik, predavkovanie sa nepredpoklada.

Ak predsa len dojde k podaniu vécSieho mnozstva, vas lekar vas bude pozorne sledovat’
a v pripade potreby vam poskytne dodato¢nu liecbu.

Ak zabudnete pouzit’ Eligard

Povedzte svojmu lekarovi, ak si myslite, Ze sa zabudlo na podanie vasej mesacnej davky
Eligardu.

AK prestanete pouzivat’ Eligard

Byva pravidlom, Ze lieCba rakoviny prostaty Eligardom je dlhodoba. Preto sa nema ukoncit’,
aj ked’ dojde k zlepseniu alebo Gplnému vymiznutiu priznakov.

Ak sa liecba Eligardom ukon¢i pred¢asne, moze dojst’ k zhorSeniu symptémov spojenych
s ochorenim.

Neukoncujte liecbu predc¢asne bez predchadzajiceho rozhovoru so svojim lekarom.

Ak mate akékol’'vek d’alSie otazky tykajice sa pouZitia tohto lieku, povedzte to svojmu
lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.

4.  Mozné vedlajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajSie u€inky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Vedlajsie ucinky pozorované pocas lieCby Eligardom st sposobené prevazne Specifickym
pOsobenim lieciva leuprorelinium-acetat, a to zvySenim a znizenim hladiny ur¢itych
hormoénov.

NajcastejSie opisované vedl'ajsie ucinky st navaly tepla (priblizne 58 % pacientov), nutkanie
na vracanie, nevol'nost’ a inava, a tiez doc¢asné lokalne podrazdenia v mieste podania.

VedPajsie u¢inky spojené so zaciatkom liecby

Pocas prvych tyzdiov liecby Eligardom moéze dojst’ k zhorSeniu priznakov $pecifickych
pre ochorenie, pretoze spociatku zvyc€ajne dochadza ku kratkodobému zvyseniu muzského
hormonu testosteronu v krvi. Preto vdm v pociatocnej faze moze lekar podavat’ prislusny
antiandrogén (latku potlacajiicu €inok testosteronu) na zmiernenie moznych doésledkov
(pozri tiez cast’ 2. Skor ako uzijete Eligard, Komplikdacie na zaciatku liecby).

Lokalne vedPajSie ucinky

Lokalne vedl'ajSie u¢inky opisané po podani injekcie Eligard st povicSine rovnaké ako

u liekov, ktor¢ sa tiez podévaji podkoznou injekciou (lieky, ktoré sa podavaja injekcne
do tkaniva pod kozou). Vel'mi Casto sa bezprostredne po podani injekcie vyskytuje mierne
pélenie. Casto sa po podani injekcie vyskytuje §tipanie a bolest’, ako aj modrina v mieste
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podania. Casto bolo hladsené s¢ervenenie koze v mieste podania. Stvrdnutie tkaniva a tvorba
vredov si menej Casté.

Tieto lokalne vedl'ajsie ucinky sposobené podkoznou injekciou st mierne a maju kratke
trvanie. V obdobi medzi jednotlivymi injekciami sa opdtovne nevyskytuju.

Velmi ¢asté vedlajSie ucinky (m6zu postihnut’ viac ako 1 z 10 osob)

o navaly tepla

o spontanne krvéacanie do koze a sliznice, sCervenenie koze

o unava, vedlajsSie u€inky suvisiace s podanim injekcie (pozri tiez Lokadlne vedlajsie

ucinky)

Casté vedPajsie u¢inky (mdZu postihnut’ menej ako 1 z 10 0séb)

. zépal sliznice nosohltana (priznaky beznej nadchy)

. nutkanie na vracanie, nevol'nost’, hnacka, zapal zalidka a Criev (gastroenteritida /

kolitida)

. svrbenie, no¢né potenie

o bolest’ kibov

o nepravidelné navstevy toalety kvoli moceniu (aj v noci), problémy na zaciatku
mocenia, bolestivé mocenie, znizené mnozstvo vylu¢ovaného mocu

o zvySena citlivost’ pfs, opuch prs, zmensenie semennikov, bolest’ v semennikoch,
neplodnost’, erektilnd dysfunkcia, zmensena velkost’ penisu

o zimnica (zachvaty vel'mi silnej triasky s vysokou teplotou), slabost’

o predizena doba krvacania, zmeny v krvnom obraze, zniZeny podet &ervenych

krviniek/nizky pocet ¢ervenych krviniek

Menej ¢asté vedlajSie icinky (moZu postihnit’ menej ako 1 zo 100 osob)

infekcia mocovej ststavy, lokalna infekcia koze

zhorSenie diabetes mellitus (zvySené hladiny cukru v krvi)

nezvycajné sny, depresia, zniZzenie pohlavnej tuzby

zavrat, bolest” hlavy, zmena citlivosti kozZe, nespavost’, porucha chuti, porucha cuchu
hypertenzia (zvySeny tlak krvi), hypotenzia (znizeny tlak krvi)

dychavi¢nost’

zéapcha, sucho v tstach, dyspepsia (porucha travenia s priznakmi ako plny zaladok,
bolest’ zaludka, grganie, nutkanie na vracanie, vracanie, pocit palenia v zaludku),
vracanie

lepkavost, zvySené potenie

bolest’ chrbta, svalové kice

hematuria (krv v moci)

kfée mocového mechtra, CastejSie navstevy toalety ako zvyc€ajne kvoli moceniu,
neschopnost’ vymocit’ sa

zviac¢Senie tkaniva pfs u muzov, impotencia

letargia (spavost), bolest’, zvySena teplota

priberanie na hmotnosti

strata rovnovahy, toCenie hlavy

ubytok svalov / strata svalového tkaniva po dlhodobom podavani

Zriedkavé vedlajSie u¢inky (m6Zu postihnit’ menej ako 1 z 1 000 osob)
. nezvycajné mimovol'né pohyby
. nahla strata vedomia, mdloby
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. naduvanie, grganie

. vypadavanie vlasov, kozny vysev (vyrazky na kozi)
. bolest’ pts

. tvorba vredov v mieste podania

VePmi zriedkavé vedlajSie tcinky (m6Zu postihnut’ menej ako 1 z 10 000 os6b)
o odumretie tkaniva (nekr6za) v mieste podania

Nezname (z dostupnych udajov nie je mozné urcit’ frekvenciu vyskytu)

o EKG zmeny (predizenie QT intervalu)

o zapal pltc, ochorenie plic

. idiopaticka intrakranidlna hypertenzia (zvySeny vnutrolebe¢ny tlak okolo mozgu
charakterizovany bolest’ou hlavy, dvojitym videnim a inymi priznakmi videnia a
zvonenim alebo hucanim v jednom alebo oboch usiach)

DalSie vedPajsie icinky

Dalsie vedlajsie Gginky opisané v literatare v suvislosti s lie¢bou leuprorelinom, lie¢ivom
Eligardu, st edém (nahromadenie tekutiny v tkanivach, ktoré sa prejavuje opuchom riak

a noh), pl'icna embdlia (majuca za nasledok priznaky ako dychavi¢nost’, problémy

s dychanim a bolest’ hrudnika), busenie srdca (vnimanie tlkotu srdca), svalova slabost’,
zimnica, kozné vyrdzka, zhorSena pamit’ a zhorSené videnie. Pri dlhodobej lie¢be Eligardom
moze dochadzat’ k zhorSeniu priznakov suvisiacich s ubytkom kostného tkaniva
(osteopordza). V dosledku osteopordzy sa zvysuje riziko zlomenin.

Po podani liekov, ktoré patria do rovnakej skupiny ako Eligard, boli zriedkavo hlasené
zavazné alergické reakcie spdsobujuce tazkosti s dychanim alebo zavrat.

Po podani liekov, ktoré patria do rovnakej skupiny ako Eligard, boli hlasené epileptické
zachvaty.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedl'ajSich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie ucinky moZzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V.
Hlasenim vedl'ajSich u€inkov mozZete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti
tohto lieku.

5.  Ako uchovavat’ Eligard

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vonkajSom obale po EXP.
Datum exspirécie sa vzt'ahuje na posledny deft v danom mesiaci.

Podmienky uchovavania
Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou.
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Liek musi mat’ pred podanim izbovu teplotu. Vyberte ho z chladnicky priblizne 30 minut pred
jeho pouzitim. Ked’ uz liek vyberiete z chladni¢ky, moze byt’ skladovany v povodnom baleni
pri izbovej teplote (do 25 °C) pocas sStyroch tyzdnov.

Liek sa musi pripravit’ a pouzit’ ihned’ po otvoreni vanicky. Len na jednorazové pouZitie.
Pokyny na likviddciu nepouzitého alebo exspirovaného balenia Eligardu.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te
do lekarne. Tieto opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.

6.  Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Eligard obsahuje

Liecivo je leuprorelinium-acetat.
Jedna naplnend injek¢na striekacka (striekacka B) obsahuje 7,5 mg leuprorelinium-acetatu.

Dalsie zlozky st polyglaktin (50:50) a N-metylpyrolidon v naplnenej strickacke s injek&nym
roztokom (strickacka A).

Ako vyzera Eligard a obsah balenia
Eligard je prasok a rozpustadlo na injekény roztok.

Eligard 7,5 mg sa doddva v nasledujtcich baleniach:
Teplom tvarovand vanicka a sterilna injek¢na ihla vel'kosti 20G v papierovej krabicke.
Vanic¢ka obsahuje vrecko s vysusadlom a predpripojeny injekény systém skladajtci sa z:
* naplnenej injek¢nej striekacky A s roztokom
* naplnenej injek¢nej striekacky B s praskom
* konektora s aretacnym tlacidlom pre injekénu striekacku A a B

* Spojené balenie obsahujuce 3 stupravy skladajice sa z predpripojenych injekénych
systémov.
Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Recordati Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A.
Via Matteo Civitali 1

20148 Milano

Taliansko

Vyrobca
Recordati Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A,

Via Matteo Civitali 1
20148 Milano
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Taliansko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’'a
rozhodnutia o registracii:

Ceska republika

Herbacos Recordati s.r.0, Strossova 239, 530 03 Pardubice

Tel: + 420 466 741 927

recordati@recordati.cz

Tento liek je registrovany v ¢lenskych Statoch Europskej tinie pod nasledujicimi nazvami:

Rakusko: Eligard Depot 7,5 mg
Belgicko: Depo-Eligard 7,5 mg
Bulharsko: Eligard 7,5 mg
Cyprus: Eligard

Ceska republika: Eligard

Dénsko: Eligard

Estonsko: Eligard

Finsko: Eligard

Francuzsko: Eligard 7,5 mg
Nemecko: Eligard 7,5 mg
Mad’arsko: Eligard 7,5 mg
Island: Eligard

frsko: Eligard 7,5 mg
Taliansko: Eligard

Lotyssko: Eligard 7,5 mg
Litva: Eligard 7,5 mg
Luxembursko: Depo-Eligard 7,5 mg
Holandsko: Eligard 7,5 mg
Norsko: Eligard

Pol’sko: Eligard 7,5 mg
Portugalsko: Eligard 7,5 mg
Rumunsko: Eligard 7,5 mg
Slovensko: Eligard 7,5 mg
Slovinsko: Eligard 7,5 mg
Spanielsko: Eligard Mensual 7,5 mg
Svédsko: Eligard

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2023.
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Nasledujuce informacie su urcené iba pre zdravotnickych pracovnikov:

Vyberte liek z chladnic¢ky priblizne 30 mintt pred jeho pouzitim a nechajte ho tak
zohriat’ na izbovu teplotu.

Prosim, najskor pripravte pacienta na podanie injekcie, potom pripravte liek podla
nasledujicich pokynov. Ak sa pri priprave lieku nepouZije spravny postup, liek sa nema
podat’, pretoze v dosledku nespravnej rekonstiticie lieku méze déjst’ k nedostatocnému
klinickému u¢inku.

Krok 1: Na ¢istej podlozke otvorte vanicku odtrhnutim f6lie z rohu na vybratie obsahu.
Vrecko s vysusadlom vyhod'te. Vyberte predpripojeny injekény systém (obrazok 1.1) z
vanicky. Odlepenim papierového Stitku otvorte balenie s bezpe¢nostnou ihlou (obrazok 1.2).
Poznamka: Injekc¢na striekacka A a injek¢na strickacka B nemaju byt’ eSte zarovnané
(napojené).

Obr. 1.1

Obsah vaniéky: predpripojeny injek&ny systém
Konektor
5 aretacnym

. tlagidlom

| !
Strickacka A ~ Striekacka B

Obr. 1.2
Pod vanickou: sterilng ihla a uzaver

Bezpe&nostny chranié a kryt ihly

Krok 2: Uchopte aretacné tlacidlo na konektore prstom a palcom a stlacte (obrazok 2), kym
nebudete pocut’ cvaknutie. Obe injekéné striekacky budi zarovnané (napojené). Na aktivaciu
konektora nie je vyZadovana Ziadna zvlastna orientacia injekéného systému. Neohybajte
systém injek¢énych striekaciek (vezmite, prosim, na vedomie, Ze to moze spdsobit’
presakovanie, pretoZze mozete injekéné striekacky ¢iastocne odskrutkovat’).

Obr. 2

’ F, Konektor

s aretaénym
tlacidlom
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Krok 3: Injekéné striekacky drzte vo vodorovnej polohe a tekuty obsah premiestnite z
injek¢nej striekacky A do prasku leuprorelinium-acetatu obsiahnutého v injekcnej striekacke
B. Liek dokladne premiesajte vo vodorovnej polohe po dobu 60 cyklov jemnym zatlatenim
obsahu oboch injekénych striekaciek tam a spit’ medzi obe injekéné striekacky (cyklus je
jedno zatlacenie piestu pre injekcnu striekacku A a jedno zatlacenie piestu pre injekéna
strickaCku B), aby ste ziskali homogénny viskozny roztok (obrazok 3). Systém injekcnej
striekacky neohybajte (vezmite prosim na vedomie, Ze to moze spdsobit’ presakovanie,
pretoze mozete strickacky Ciastocne odskrutkovat’).

Obr. 3
Ttlai:':it' A
R =
o Stladit B
r L

-
=

£y
1 P
Stlacit .ﬁ.‘ Cyklus Stlacit B

bt
-

Opakovat 60x

Dokladnym premiesanim vznikne visk6zny roztok, ktory moze byt’ vo farebnej Skale
od bezfarebnej, po bielu aZ svetlohnedu (pripadne s bielym az svetloZltym tiefiovanim).

Upozornenie: Po zmieSani okamzZite pokracujte v d’alSej faze pripravy, pretoZe liek sa
stava Casom viskoznejSi. Liek po zmieSani neuchovavajte v chladnicke.

Poznémka: Liek sa musi premiesat’ uvedenym sposobom. Spravne premieSanie
NEDOSIAHNETE pretrepavanim

Krok 4: Po premieSani drzte injek¢éné striekacky zvisle so striekackou B na spodku. Injekéné
striekacky maju zostat’ bezpecne spojené. Natiahnite cely zmieSany liek do injek¢ne;j
striekacky B (kratka, Sirokd injek¢na striekacka) zatlacenim piestu injek¢nej striekacky A a
miernym vytiahnutim piestu injekénej striekacky B (obrazok 4)
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Obr. 4

‘ lu }
Striekacka A v
- IL_FJ

Striekaika B __!i -
i ‘5 \

Krok 5: Uistite sa, Ze piest injekénej striekacky A je Uplne zatla¢eny nadol, drZte konektor a
odskrutkujte ho z injekénej striekacky B. Injekéna strickacka A zostane pripojend ku
konektoru (obrazok 5).

Zabezpecte, aby ziaden obsah nevytiekol, inak by ihla po nasadeni dobre netesnila.

Poznamka: V tekutine moze zostat’ jedna velka bublina alebo niekol’ko malych vzduchovych
bublin, ¢o je prijatel'né.

Prosim, neodstranujte vzduchové bubliny z injek¢nej striekacky B v tejto faze pripravy,
lebo mézZe dojst’ k strate obsahu.

Obr. 5

+—— Striekacka B

:

74
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Krok 6:
e Injekcna striekacku B drzte kolmo nahor a pridrzte biely piest, aby ste zabranili tiniku
lieku.
e Bezpetnostni ihlu nasad’te nainjeként strieckacku B a jemne pootote v smere
hodinovych ruci¢iek priblizne tri Stvrtiny obratky, pokym nebude ihla upevnena (obr.
6).

Neut’ahujte prili$ silno. M6zZe to sposobit’ prasknutie konektora ihly a nésledne nik lieku
pocas injekéného podania. Bezpecnostny kryt sa moze poskodit’ aj vtedy, ak je ihla
zaskrutkovana prili§ velkou silou.

Ak konektor ihly praskne, ak sa zda, ze je poskodeny alebo ak liek vyteka, lieck sa nema pouzit’.
Poskodena ihla sa nema vymienat/nahradzat’ a liek sa nema injekéne podat’. Cely liek sa ma
bezpecne zlikvidovat.

V pripade poskodenia konektora ihly sa ma pouzit’ ako ndhrada novy liek.

Obr. &

Striekacka B a

3

Krok 7: Odklopte ochranny kryt z ihly a bezprostredne pred podanim injekcie odstraite
ochranné viecko ihly (obr. 7).

Upozornenie: Neaktivujte ochranny (bezpecnostny) mechanizmus ihly pred podanim
injekcie.

Ak sa zd4, Ze nastavec ihly je poSkodeny alebo presakuje, lick sa NESMIE pouZivat’.
PosSkodena ihla sa NESMIE nahradit’ a liek sa NESMIE podat’. V pripade poSkodenia
nastavca ihly pouZite ind sipravu ELIGARD.
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Krok 8: Pred podanim injekcie odstrante velké vzduchové bubliny z injekénej striekacky B.
Liek podajte subkutanne, pocas podavania je ochranny kryt mimo ihly.

Proces podania:

e Vyberte si miesto vpichu na bruchu, hornej
casti zadku alebo iné miesto s primeranym
mnozstvom podkozného tkaniva, ktoré
nema nadmerny pigment, uzliny, 1ézie
alebo ochlpenie a nebolo nedavno pouZzité.

e Miesto vpichu ocistite tamponom
napustenym alkoholom (nie je sucastou
supravy).

e Palcom a ukazovakom uchopte a stlacte
oblast’ koze okolo miesta vpichu.

e Pomocou svojej dominantnej ruky rychlo
vpichnite ihlu pod uhlom 90°do povrchu
koze. Hibka vpichu bude zavisiet od
mnozstva a plnosti podkozného tkaniva a
dizky ihly. Po vpichu ihly kozu uvolnite.

e Liek aplikujte pomalym, rovhomernym
stlaenim a tlacte piest az kym sa injek¢na
striekacka nevyprazdni. Pred odstranenim
ihly sa uistite, Ze ste podali celé mnoZstvo
lieku v injek¢nej striekacke B.

e Rychlo vytiahnite ihlu pod rovnakym uhlom
90°, aky bol pouzity pri vpichu, pricom
drzte stlaeny piest.
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Krok 9: Po podani injekcie uzamknite ochranny kryt pomocou niektorého z nizsie uvedenych
sposobov na aktivaciu ochranného krytu ihly.

1. Uzavretie o rovny povrch

Zatlacte ochranny (bezpecnostny) kryt pritlacenim paky dole o rovny povrch (obr. 9a), aby ste
zakryli ihlu a uzamkli ochranny kryt.

Overte uzamknutie ochranného krytu pocutel'nym kliknutim a dotykom. Uzamknuty ochranny
kryt uplne prekryje hrot ihly.

2. Uzavretie palcom
Pritlacte palec na ochranny kryt (obr. 9b), zakryte hrot ihly a kryt uzamknite.

Overte uzamknutie pocutelnym kliknutim a dotykom. Uzamknuty ochranny kryt Uplne
prekryje hrot ihly.

Obr. 9a Obr. 8b
Uzavretie o rovny povrch  Uzavretie palcom

::Cﬁkk

A

—

i

Po uzamknuti bezpec¢nostného krytu ihned’ vyhod’te injekénu ihlu a injeként striekacku
do prislusného kontajnera na ostré predmety.
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