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Eligard (leuprorelinasetat stungulyf med fordaverkun) — Heetta &
verkunarleysi vegna rangrar blondunar og lyfjagjafar

Bréf til heilbrigdisstarfsfdlks,

[ samradi vid Lyfjastofnun Evropu (European Medicines Agency, EMA) og
Lyfjastofnun, vill Astellas Pharma Europe Ltd koma eftirfarandi upplysingum &
framfeeri:

Samantekt
e Kiliniskt verkunarleysi kann ad verda vegna rangrar bléndunar lyfsins.

e Borist hafa tilkynningar um mistok vid lyfjagjof i tengslum vid geymslu,
undirbuning og bléndun lyfsins Eligard.

e Rétt blondun Eligard er pydingarmikid skref i lyfjagjofinni til ad tryggja
orugga og arangursrika medferd sjuklinga med krabbamein i
bléoruhalskirtli.

e Mikilveegt er ad pekkja og fylgja leidbeiningum um rétta adferd vid blondun
og lyfjagjof &dur en lyfid er notad.

e Bunadinum verdur breytt til ad einfalda blondun og lyfjagjof og
geymsluhitastigi vid stofuhita verdur breytt. Medan bedio er sampykktar &
pessum breytingum skal fylgja gildandi leidbeiningum sem er ad finna i
kafla 6.6 i samantekt a eiginleikum lyfs (SmPC) og kafla 7 i fylgisedli (PIL).

e Eingdngu skal blanda lyfinu pegar pad er vid stofuhita.

e Meta skal styrk testdsterons pegar grunur leikur & um ranga gjof Eligard.

Frekari upplysingar um 6ryggisatridi og radleggingar

Ofangreindar radleggingar eru gefnar i framhaldi af tilkynningum um rangar adferdir
vid lyfjagjof Eligard, sumar i tengslum vid kliniskt verkunarleysi hja sjuklingum sem
greindir eru med langt gengid krabbamein i blédruhalskirtli.

Nokkrar skyrslur um sjakratilfelli tilgreina verkunarleysi, par sem peim fylgja
greiningargégn um hakkad testosteron umfram geldingarmork (<50 ng/dl) og/eda
haekkadan sérteekan motefnavaka blodruhalskirtils (PSA).
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Samsofnud skodun pekktra tilvika um mistok vid lyfjagjof sem voru tilkynnt hefur
leitt i 1jos margskonar villur vid undirbining, bléndun og gjof lyfsins.

pad er afar mikilveegt ad fara yfir og skilja greinargddar leidbeiningar um rétta
bléndun og gjof Eligard sem er ad finna i kafla 6.6 ,,Sérstakar varudarradstafanir vid
forgun og Onnur medhondlun® i samantektinni & eiginleikum lyfs og i kafla 7
,Upplysingar fyrir heilbrigdisstarfsfolk a4 fylgisedlinum. Lesa skal pessar
leidbeiningar &dur en hafist er handa vid bléndun og gjof Eligard (sja nyjustu
sampykktu samantekt & eiginleikum lyfs (SmPC) og fylgisedil (PIL) i Sérlyfjaskra,
www.serlyfjaskra.is).

Leeknar eru minntir & ad ef peir avisa lyfinu an pess ad annast lyfjagjofina sjalfir eiga
beir ad upplysa pann sem gefur lyfid um efni pessa bréfs.

Bakgrunnur
Eligard er etlad til medferdar & langt gengnu horménahadu krabbameini i
blédruhalskirtli.

pad er faanlegt i skommtum sem gefnir eru & 6 manada fresti (45 mg), priggja manada
fresti (22,5 mg) og i ménadarlegum (7,5 mg) skommtum.

Hja flestum sjaklingum laekkar androgenbalandi lyfjamedferd (ADT) med Eligard
testosteronstyrk nidur fyrir hefdbundinn geldingarpréskuld (< 50 ng/dl; < 1,7 nmol/l);
i flestum tilvikum na sjuklingar testosteronstyrk undir <20 ng/dl. Meta skal styrk
testosterons pegar grunur leikur & um ranga gjof Eligard.

Tilkynning aukaverkana

Tilkynna skal 6ll tilvik um ranga geymslu, undirbaning, bléndun og gjof Eligard og
allar adrar aukaverkanir til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

Hegt er ad senda tilkynningar annad hvort med tdlvupdsti eda simbréfi til
umbodsmanns Astellas & islandi.
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Hafa samband vid fyrirteekid

Ef fram koma spurningar um rétta adferd vid undirbuning & Eligard, skal hafa
samband vid upplysingasima Astellas fyrir lekningavorur i eftirfarandi nameri:
535 7000

Virdingarfyllst,
Astellas Pharma a/s
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Ove Schebye Ralph Nies
Director Medical & Regulatory Affairs VP, EU-QPPV
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Gildandi sampykkt SmPC og PIL.
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