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ELIGARD (leuprorelinasetat) — Mistok vid lyfjagjof i tengslum
vio leka vegna pess ad oryggisnal er hert of mikid

Ageeti heilbrigdisstarfsmadur,

| samraai vid Lyfjastofnun kemur Astellas mikilvaegum nyjum upplysingum um éryggi &
framfaeri:

Samantekt

e Tilkynnt hefur verid um mistok vid lyfjagjof i tengslum vid leka lyfsins ur
sprautunni. Ef festing oryggisnalarinnar er hert of mikid vié blondun getur pad
valdid sprungum sem verdur til pess ad lyfid lekur medan a inndalingu stendur
med hugsanlegri hattu a verkunarleysi vegna vanskommtunar.

o Mikilvagt er ad festa 6ryggisnalina vid sprautu B med pvi ad halda a
sprautunni og snua nalinni varlega réttsalis u.p.b. prja fjéréu ur hring par til
nalin er fost (sja vidauka |, uppfaert SmPC kafli 6.6, skref 11 um undirbuning
lyfsins).

o Ef nalarfestingin er sprungin eda virdist skemmd eda lekur, ma ekki nota lyfid.
Farga skal lyfinu med 6ruggum haetti. Blanda skal nytt lyf og pvi sprautad.

e i peim tilfellum sem grunur er um ad ELIGARD hafi ekki veri® medhondlad a
réttan hatt 4 ad maela testosteréngildi.

o Mikilvagt er ad fylgja vandlega leidbeiningum um blondun eins og lyst er i
lyfjaupplysingunum.

Oskad er eftir pvi ad peir heilbrigdisstarfsmenn sem méttaka petta bréf tryggi ad
pessum upplysingum og leidbeiningum verdi komid aleidis til allra hjukrunarfreedinga a
stofunni/deildinni/heilbrigdisstofnuninni sem geta komid ad undirbuningi og/eda gjof
Eligard.

Bakgrunnsupplysingar um oryggi

ELIGARD er tlad sem medferd a langt gengnu horménahadu krabbameini i
blédruhalskirtli og sem medferd vid stadbundnu, haahaettu (high-risk localized)
hormdénahadu krabbameini i blédruhalskirtli og horménahadu krabbameini i
blédruhalskirtli, sem vaxid hefur ut fyrir moérk kirtilsins (locally advanced), i samsetningu
med geislamedferd. pad er faanlegt i skommtum sem gefnir eru a sex manada fresti
(45 mgq), priggja manada fresti (22,5 mg) og i manadarlegum (7,5 mg) skémmtum.

Ari® 2013 var ny 6ryggisnal tekin i notkun i ESB fyrir ELIGARD. Sidan pa hefur verid
tilkynnt um 295 tilfelli af mistékum vid lyfjagjof i tengslum vid leka fra nal vegna pess ad
oryggisnal er hert of mikid.

Oryggisnalin festist ekki eins vid sprautuna og fyrri hefdbundna nalin. Festa verdur

oryggisnalina vid sprautu B med pvi ad snua nalinni varlega réttseelis u.p.b. prja fjérdu
ur hring, par til nalin er fost.
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Ef 6ryggisnalinni er snuid alveg ad Luer lzesingatenginu a sprautunni getur pad valdid
pvi ad sprunga komi a nalarfestinguna sem verdur til pess ad lyfid lekur medan a
inndaelingunni stendur og inndaeling lyfsins verdur 6fullnaegjandi.

Vegna seigju blandada lyfsins parf ad nota videigandi nal til ad tryggja ad o6llu lyfinu sé
deelt i sjuklinginn. St66lud sprautunal er frabrugdin éryggisnalunum sem fylgja med
ELIGARD. Fyrir 7,5 mg og 22,5 mg skammtana fylgir nal af steerd 20 i pakkningunni og
fyrir 45 mg skammtinn fylgir nal af staerd 18.

Ef nalarfestingin er sprungin eda virdist skemmd eda lekur, ma ekki skipta um
oryggisnalina og ekki a ad nota ELIGARD. Farga skal 6llum buanadinum med éruggum
haetti og blanda skal nytt lyf og pvi sprautad.

Kliniskt verkunarleysi getur ordid vegna rangrar bléndunar lyfsins. Sja kafla 4.2 og kafla
6.6 i samantekt a eiginleikum lyfsins (SmPC) fyrir leidbeiningar um undirbuning og gjof
lyfsins og meelingar a testésteréngildum ef grunur eda stadfesting liggur fyrir um mistdk
vid medhondlun lyfsins.

Lyfjaupplysingarnar verda uppfeerdar med itarlegum leidbeiningum fyrir undirbuning (sja
vidauka ).

Tilkynning aukaverkana

Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad halda afram ad tilkynna allar aukaverkanir sem
grunur er um ad tengist lyfinu svo og kvartanir og mistok vid lyfjagjof i tengslum vid lyfid
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig.

Tilkynna skal allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist ELIGARD.
Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

Samskiptaupplysingar

Ef fram koma spurningar um adferd vid undirbuning ELIGARD, skal hafa samband i
upplysingasima Astellas fyrir lzekningavorur i eftirfarandi niumer: 535 7000 eda med
télvupésti a: informed@astellas.com

Virdingarfyllst,
Astellas Pharma a/s

Ove Schebz/ Ralph Nies

Medical Director VP, EU-QPPV

Vidaukar

Kafli 6.6, skref 11 i samantekt a eiginleikum lyfsins (SmPC) asamt synilegum
breytingum sem gerdar hafa verid samanborid vid fyrri SmPC texta.
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VIDAUKI |

Nuverandi texti fyrir skref 11 i kafla 6.6 i SmPC

Nyi texti fyrir skref 11 i kafla 6.6 i SmPC

Skref 11: Haldid sprautu B uppréttri.
Opnid umbudirnar sem eru utan um
saeféu holnalina med pvi ad fletta
pappirslokinu af og takid saefdu holnalina
ut. Tengid holnalina vid sprautu B med
pvi ad halda a sprautunni og snua nalinni
réttsaelis par til hun er tryggilega fest
(Mynd 11). Herdid ekki of mikid.

Skref 11:

e Haldi® sprautu B uppréttri og
haldid hvita stimplinum
utdregnum til ad koma i veg fyrir
ad Iyf tapist.

e  Opnid umbudirnar sem eru utan
um oryggisnalina med pvi ad
fletta pappirslokinu af og takid
oryggisnalina ut.

e Tengid déryggisnalina vid
sprautu B med pvi ad halda a
sprautunni og snua nalinni
varlega réttsaelis u.p.b. prja fiéréu
ur hring par til nalin er fost
(Mynd 11).

Herdid ekki of mikid par sem pad getur
valdid pvi ad pad komi sprunga a
nalarfestinguna sem veldur pvi ad lyfid
leki medan a inndaelingunni stendur.

Ef sprunga kemur a nalarfestinguna, hun
virdist skemmd eda lekur, ma ekki nota
lyfid. EkKki ma skipta um skemmdu nalina
og ekki ma sprauta lyfinu. Farga skal
Ollum bunadinum med 6ruggum haetti.

Ef nalarfestingin skemmist skal nota nyja
pakkningu af lyfinu.
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