UTMUTATO AZ ELOKESZITESHEZ,
FELOLDASHOZ ES BEADASHOZ

ELIGARD®

(leuprorelin-acetat)

KERJUK ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL

Kérjlik, a részletes utmutatoért és termékinformaciéért hagyatkozzon a

készitmény alkalmazasi elGirasara.

* Az ELIGARD el6készitését, feloldasat és alkalmazasat kizardlag az ezekben az eljarasmodokban
jartas egészséguigyi szakemberek végezzék.

* Amennyiben a készitményt nem a megfeleld technikaval készitik eld, ugy a készitmény nem
adhato be a beteg szamara.

» Mindig hagyja, hogy az ELIGARD szobahdmérsékletiire melegedjen (felhasznalas el6tt
30 perccel vegye ki a hiitészekrénybdl).

* Feloldast kévetéen azonnal adja be az ELIGARD-ot bér ala.

° Beszamoltak olyan kezelési hibakrél, amelyek az elékészitési folyamat barmely [épése soran
eléfordulhatnak, és amelyek potencialisan a klinikai hatas elmaradasahoz vezethetnek.

* Az el6készitésre, feloldasra és beadasra vonatkozo utasitasokat szigortan be kell tartani.

* Mivel a nem megfeleld elékészités, feloldas vagy beadas a klinikai hatas elmaradasat okozhatja,
a tesztoszteronszintet értékelni kell, ha feltételezett vagy ismert kezelési hibakat észlelnek.

Nyissa ki a talcat ugy, hogy a sarkanal fogva tépje le a féliat. Egy tiszta fellileten vegye ki annak tartalmat.

A talca kinyitasat kdvetéen dobja ki a nedvességet megkotd anyagot tartalmazé tasakot.

Vegye ki a talcabol az elére 6sszeszerelt fecskenddrendszert. Nyissa fel a biztonsagi tli csomagolasat a
papir fedél eltavolitasaval.

A talca tartalma: el6re 6sszeszerelt
fecskenddrendszer

A talca alatt: biztonsagi tii és
véddpajzs

Reteszgombos pal
csatlakozo

egység

|
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LA’ fecskend6

,B” fecskendd

Biztonsagi ti és véddpajzs

_

Helyezze a hiivelyk- és mutatéujja k6zé

a csatlakozé egység reteszgombjat, majd
nyomja 0ssze, amig egy kattand hangot nem
hall. A két fecskend6 ezzel egy vonalba kerul.

/

Reteszgombos
csatlakozo

egység

Ne hajlitsa meg a fecskend6rendszert, mert az
szivargast okozhat.
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A fecskenddket vizszintes helyzetben tartva juttassa at az ,A”
fecskend6 folyadék tartalmat a leuprorelin-acetat poranyagot
tartalmazé ,B” fecskendébe.

Alaposan keverje 6ssze a készitményt ugy, hogy 60-szor
6vatosan oda-vissza atnyomja az egyik fecskendd tartalmat a
masikba, vizszintesen tartva azokat.

Megjegyzés: az ,A’ fecskendé dugattydjanak, majd a ,,B”
fecskendd dugattyujanak megnyomasa szamit egy kornek.

Alapos osszekeverés utan a viszkézus oldat szine

a szintelentdl a fehéren at a halvanybarnaig terjed6
tartomanyba eshet (beleértve a fehér és a halvanysarga
arnyalatokat is).

Keverés utan azonnal folytassa a kévetkezé lépéssel,
mivel a készitmény id6vel egyre viszk6zusabba valik.
Az 6sszekevert készitményt ne tarolja hiitészekrényben.

Nyomija
az A+t

az A’-t
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Nyomia | CIKLUS !
z \ </ az ,B’-t
b

ISMETELJE MEG 60x
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Nyomja

4.LEPES

Az 6sszekeverést kdvetden tartsa a fecskenddket fliggdleges
helyzetben ugy, hogy a ,B” fecskend6 alul helyezkedjen el.

A fecskendék tovabbra is maradjanak stabilan ésszekapcsolva.

Az A’ fecskendd dugattydjanak lenyomasaval és a ,,B”
fecskendd dugattyujanak enyhe visszahuzésaval juttassa at az
Osszekevert készitmény egészét a ,,B” fecskendébe.
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LA fecskendd

,B” fecskendd
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Miutan meggy6z6détt arrél, hogy az A’ fecskendé dugattyujat teliesen

Az A’ fecskendd a csatlakoz6 egységen marad.
Gy6z6djon meg réla, hogy a készitmény sehol nem folyik ki, mert
kilénben a tl a csatlakoztatasakor nem régzithetd szorosan.

Elfogadhato, ha a készitményben egy nagy vagy tobb kis
leveg6buborék marad.

Ebben a fazisban ne nyomja ki a levegébuborékokat a ,,B”
Qecskendébél, ugyanis igy a készitménybdl is veszithet.

lenyomta, fogja meg a csatlakozo egységet és csavarja le a ,B” fecskendérél.
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LA’ fecskendd

*

,B” fecskendd




Tartsa a ,,B” fecskendét felfelé, és tartsa vissza a fehér szin(
dugattyut, hogy ne folyjon ki a készitmény.
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Kdzvetlenll az alkalmazas elétt billentse le a biztonsagi
véddépajzsot és huzza le a tlrél a tivédod kupakot.

Csatlakoztassa a biztonsagi tit a ,,B” fecskendé végéhez, ugy, FONTOS: Az injekcio beadasa el6tt ne hozza miikédésbe a

hogy mikdzben tartja a fecskendét, finoman az éramutato *
jarasaval megegyez6 iranyba elforditja a tGt korulbelul !
haromnegyed fordulattal, amig a t( stabilan régzil a

fecskendbhoéz. ,B” fecskendé |

tl biztonsagi mechanizmusat.

Amennyiben a tii kdnusza sériiltnek tiinik vagy a
készitmény szivargasat észleli, NE hasznalja fel a
készitményt. A sériilt tii NEM cserélhetd ki és a készitmény
NEM adhaté be. Abban az esetben, ha a tii kdnusza sériilt,

Ne csavarija tul, mert ettél elrepedhet a ti konusza, és a
készitmény kifolyhat az injekcié beadasakor.

KFeloldést kévetéen azonnal adja be bér ala. hasznaljon masik ELIGARD készletet.

8. LEPES \
9.LEPES
Alkalmazas elétt tavolitsa el a nagy levegébuborékokat a ,,B” _

fecskenddbdl. Bér ala adja be a készitményt és kdzben a Az iniekcid . . | Zari . L hiivelvkuiiat/ iK feliil
biztonsagi védGpajzsot tartsa el a titdl. z injekcio beadésa utan azonnal zarja be a biztonsagi véddépajzsot a hiivelykujjat/egy sik feliletet

hasznalva és nyomja addig, hogy a véddpajzs teljesen befedje a ti hegyét és bezarddjon a véddpajzs.

,B” fecskendd

\_
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AZ INJEKCIO BEADASANAK LEPESEI: Ugy gyézddhet meg a zart poziciorol, ha hallja és érzi a ,kattanast”.

* Valassza ki az injekcio beadasi helyét a has teriletén, Bezaras egy sik feliileten Hiivelykuijjal torténé bezaras
a fenék felsd részén vagy mas olyan helyen, ahol
megfelelé mennyiségu bér alatti szévet talalhato, és
amelyen nincs tulzott pigmentacid, nincsenek csomak,
sérlilések és nem boritja szérzet, és ahova nem adtak

be injekcidt az utdbbi idben. vaGy

¢ Tisztitsa meg az injekcié beadasi helyét alkoholos
toérlékenddvel (nincs mellékelve).

* A hlvelyk- és mutatéujjaval csipje 6ssze a bért és

Amint bezarta a biztonsagi pajzsot, azonnal dobja a t(it és a fecskendét egy alkalmas, erre a célra kijel6lt
képezzen redét az injekcid beadasanak helye korul. K

zart gy(jtétartalyba. /

* A dominans kezével gyorsan szurja be a tiit a
bérfellilethez képest 90°-os szdgben. A beszuras
meélysége a bor alatti szévet mennyiségétdl és
teltségétdl, valamint a ti hosszatdl fligg. A tl beszurasa
utan engedje el a bért.

NEMKiVANATOS ESEMENYEK BEJELENTESE

¢ Az Eligard® helytelen tarolasanak, elékészitésének, feloldasanak - NNGYK mellékhatas-bejelent6é weboldal:
és beadasanak minden esetét vagy barmely egyéb mellékhatast  https://mellekhatas.ogyei.gov.hu/
jelenteni szlikséges a Recordatinak kzvetlentilvagy anemzeti | pacordati S.pA.

* Lassu, egyenletes nyomassal adja be a gyégyszert, és
nyomija le a dugattyut, amig a fecskendé ki nem ardl.
Miel6tt a tut eltavolitana, gy6z6djon meg arrdl, hogy a

o bejelentési rend k megfeleléen.
,B” fecskendében 16v6 készitmény telies mennyiségét 4 90° s it b el magyarorszagi képviselete:
beadta. ROSISZ0G Bévebb informacidért olvassa el a gyogyszerek alkalmazasi Goodwill Pharma Nyrt.
. . . . elbirasait! Amennyiben termékeink alkalmazasa soran www.goodwillpharma.com
* Ugyanabban a 90°-os sz6gben, amiben beszurta a tit, o L o o " .
gyorsan huzza ki, mikézben a dugattyGt lenyomva tartja ,Nemkivanatos eseményt” észlel, kérjiik, 24 éran belll Tel.: +36 62 443 571
Y ' y Y ' jelentse. Kérjiik az egészségligyi szakembereket, hogy Mobil: +36 70 331 8924
jelentsenek minden feltételezett mellékhatast az alabbi E-mail: pharmacovigilance@
K / elérhetéségek egyikén: goodwillpharma.com
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