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INSTRUCOES DE PREPARACAO, MISTURA E ADMINISTRAGAO

ELIGARD esta indicado para o tratamento do cancro da prdostata avancado hormonodependente
e para o tratamento do cancro da préstata de alto risco localizado e cancro da préstata
hormonodependente localmente avancado em combinacao com radioterapia.

A reconstituicdo adequada de ELIGARD é uma etapa crucial na administracéo do medicamento
para garantir a sua seguranca e eficacia. E recomendada a visualizacédo do video com as
instrucoes antes da reconstituicao do ELIGARD.

POR FAVOR, LEIA ANTES DE MISTURAR

* ELIGARD® deve ser preparado e administrado apenas por profissionais de saude.
» Se o medicamento ndo for adequadamente preparado, este nao deve ser administrado ao doente.

* Deixe que o medicamento atinja a temperatura ambiente antes de misturar
(retire do frigorifico 30 minutos antes da sua utilizagao).

* Administre ELIGARD® por via subcutanea imediatamente apds a mistura.

» Foram notificados casos de erros de manuseamento que podem ocorrer durante qualquer fase do processo
de preparacdo do medicamento e que podem resultar numa potencial falta de eficacia. Como tal, as
instrucoes para a reconstituicao e administracao tém de ser seguidas rigorosamente para minimizar o risco
de falta de eficacia devido a erros de medicagao.

* Uma vez que pode ocorrer falta de eficacia decorrente de uma incorreta preparagao, reconstituicao,
ou administragdo do medicamento, os niveis de testosterona devem ser avaliados nos casos de suspeita ou
confirmagéo de erros de manipulacgao.

Por favor, consulte o RCM para aceder as instrucoes completas e informacoes sobre o medicamento.

|_Passo1_ N

Abra o estojo rasgando a folha de aluminio a partir dos cantos para remover o seu contetdo.
Despeje o contetido numa superficie limpa.

Descarte o dessecante que se encontra na embalagem. Remova o sistema de seringa pré-conectado do
estojo. Abra a embalagem da agulha de seguranga retirando a aba de papel.

Conteudo do estojo: Sob o estojo: embalagem
sistema de seringas Conector com da agulha de seguranca
pré-conectadas il botéo de travao |

K Seringa A Seringa B Agulha de segurancga e tampa j

Conector com \

botao de travao

Segure o botao de travao no conector com
o dedo indicador e o polegar e pressione
até ouvir um som de estalo. As duas seringas
serao alinhadas. =l

N&o incline o sistema da seringa pois isto Seringa B

pode causar vazamento. f
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transfere o liquido da Seringa A para a Seringa B, que
contém o pé de acetato de leuprorrelina.

Misture cuidadosamente o medicamento durante 60 ciclos
empurrando suavemente o contelido de ambas as seringas

para a frente e para tras (entre as duas seringas), numa

posicéo horizontal para obter uma solu¢cdo homogénea e
viscosa. k

Nota: Um ciclo corresponde a um empurrao do émbolo para
a Seringa A e um empurrao do émbolo para a Seringa B.

Quando completamente misturada, a solucao viscosa obtera
uma cor na gama entre incolor a branco a castanho-palido,
que podera incluir tons de branco a amarelo-palido.

Ap0ds o processo de mistura, prossiga imediatamente para o
passo seguinte porque o medicamento fica mais viscoso ao
\Iongo do tempo. Nao refrigere o medicamento misturado.

Segure as seringas numa posi¢do horizontal, enquanto ' Empurrar A »
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Empurrar A‘ CICLO Empurrar B
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REPETIR 60X

Apds misturar, mantenha as duas seringas na posigao vertical
com a Seringa B por baixo.

As seringas devem permanecer firmemente unidas.

Transfira todo o conteido misturado para a Seringa B
empurrando para baixo o émbolo da Seringa A e retirando
ligeiramente o émbolo da Seringa B.
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Assegure-se que a seringa A foi totalmente empurrada para baixo,
segure o conector e desaparafuse-o da Seringa B.

A Seringa A permanecera presa ao conector. Assegure que ndo ha
perda de medicamento para que a agulha fique corretamente fixa
aquando da sua colocacao.

E aceitavel que bolhas de ar (uma grande ou algumas pequenas)
permanegam na formulagéo.

Por favor, nesta fase ndo remova as bolhas de ar da Seringa B,
Qois algum medicamento pode ser perdido.

Seringa A

*

Seringa B
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Segure a seringa B na posigao vertical e mantenha o émbolo
branco para tras a fim de evitar perda do medicamento.

Fixe a agulha de seguranca na seringa B segurando a seringa
e rodando cuidadosamente a agulha, aproximadamente trés
quartos de volta, no sentido horario até a agulha estar fixada.

Nao aperte excessivamente, uma vez que isso pode causar
fendas no encaixe da agulha, resultando no extravasamento
do medicamento durante a injegéao.

Injetar por via subcutanea imediatamente apos misturar.
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Antes da administracdo, remova todas as bolhas de ar grandes
da Seringa B. Administre o0 medicamento por via subcutanea,
mantendo a prote¢éo de seguranga afastada da agulha.

PROCEDIMENTO DE ADMINISTRAGAO:

¢ Selecione um local de inje¢céo no abdémen,
nas nadegas superiores ou outro local que tenha
quantidades adequadas de tecido subcutaneo,
mas sem excesso de pigmento, nédulos, lesdes ou
pelos e ndo tenha sido usada recentemente.

* Limpe a area do local da injecdo com uma compressa
com alcool (ndo incluida).

* Usando o polegar e o indicador, pegue e junte a area
da pele ao redor do local da injegéo.

* Usando a sua mao dominante, insira a agulha
rapidamente num angulo de 90° em relagéo a
superficie da pele. A profundidade de penetragao
dependera da quantidade e plenitude do tecido
subcutaneo e do comprimento da agulha. Apos a
insergao da agulha, solte a pele.

¢ Injete 0 medicamento com um empurréo lento e
constante e pressione o émbolo até que a seringa
esteja vazia. Certifique-se que a quantidade do
medicamento da Seringa B foi totalmente injetada
antes de remover a agulha.

¢ Retire a agulha rapidamente no mesmo angulo de 90°
usado para inser¢@o, mantendo a pressédo no émbolo.
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Afaste a protecédo de seguranca da agulha e puxe a cobertura
de protecédo da agulha imediatamente antes da administragao.

IMPORTANTE: Nao ative o mecanismo de seguranca da
agulha antes da administracdo do medicamento. ﬂ

Caso o encaixe da agulha pareca estar danificado ou

a vazar, o medicamento NAO deve ser usado. A agulha
danificada NAO deve ser substituida e o medicamento
NAO deve ser injetado. Em caso de danos no encaixe da
agulha, use outro kit ELIGARD.
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Imediatamente apds a retirada da agulha, ative a protegéo de seguranca usando o polegar ou uma
superficie plana e empurre até cobrir completamente a ponta da agulha e trava-la no lugar.

Seringa B

Devera ouvir um “clique” audivel quando na posigéo de bloqueio.

Fecho numa superficie plana

Fecho com o polegar

Uma vez bloqueada a protecao de seguranca, coloque de imediato a agulha e a seringa num contentor
apropriado.
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NOTIFICACAO DE REACOES ADVERSAS

* Todos os casos incorretos de armazenamento, de preparacao, de mistura e de administragao
de ELIGARD ou quaisquer outras reagdes adversas devem ser comunicados diretamente a
Recordati ou de acordo com o sistema nacional de notificagéo.

Pede-se aos profissionais de saude que notifiquem quaisquer suspeitas de reacdes adversas
através de:

- Site do INFARMED, I.P.: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
- Jaba Recordati, S.A.: Tel.: + 351 21 432 95 00 | Email: geral@jaba-recordati.pt
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