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ADVERS OLAYLARIN 
RAPORLANMASI

Eligard® yalnızca bir sağlık mesleği mensubu tarafından hazırlanmalı ve uygulanmalıdır.

Ürün doğru teknik kullanılarak hazırlanmadığı takdirde hiçbir hastaya uygulanmamalıdır. 

Karıştırma işleminden önce mutlaka Eligard®’ın oda sıcaklığına ulaşmasını 
bekleyiniz (sulandırma işleminden 30 dakika önce buzdolabından çıkarınız).

Eligard®’ı sulandırma işleminden hemen sonra subkütan yolla uygulayınız.

Hazırlama sürecinin herhangi bir aşamasında meydana gelebilecek ve potansiyel 
olarak etkisizliğe neden olabilecek uygulama hatası vakaları raporlanmıştır. 
Sulandırma ve uygulama talimatlarına kesinlikle uyulmalıdır.
Ürünün hastaya uygulandığı ve şüpheli veya bilinen kullanım hatalarının olduğu 
durumlarda testosteron değerleri izlenerek Eligard®’ın etkililiği izlenmelidir. 

Eligard®’ın yanlış şekilde saklandığı, hazırlandığı, 
sulandırıldığı ve uygulandığı tüm durumlar ve diğer 
tüm advers reaksiyonlar Recordati’ye doğrudan 
veya ulusal raporlama sisteminize uygun şekilde 
rapor edilmelidir.

Raporlar e-posta veya faks yoluyla Recordati’ye 
gönderilebilir.

[Advers olay raporlamalarınız için +90 530 151 50 
42 no’lu telefondan direkt arayabilir, +90 212 401 91 
10 no’suna faks gönderebilir veya farmakovijilans@
recordati.com.tr adresini kullanarak e-posta 
yoluyla bildirimlerinizi iletebilirsiniz.] 

Güvenlik iğnesini B Enjektörüne sıkıca takınız.

Bunun için, Enjektörü tutup güvenlik iğnesini 
saat yönünde yavaşça yaklaşık üç çeyrek 
dönüş ile çevirerek iğneyi sıkıca takınız.

Çok fazla sıkmayınız, çünkü bunun yapılması 
iğne göbeğinin çatlamasına ve bunun 

sonucunda enjeksiyon sırasında ürünün
sızmasına neden olabilir. İğne göbeği hasar 
gördüğü takdirde eldeki ürünün yerine yeni 

bir ürün kullanılmalıdır.
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‘Plop’ 
sesi

Beyaz pistonu B
Enjektörüne
vidalayınız.

Mavi tutamacı
çekerek takılı gri
tıpayı çıkarınız.

ÇEVİREREK AÇMAYINIZ. 

A Enjektörünün
içeriğinin tamamını
iterek B Enjektörüne

aktarınız, bunun
ardından A Enjektörünü

çevirerek çıkardıktan
sonra atınız.

Güvenlik iğnesinin başlığını, ‘klik’ sesini 
duyana kadar yukarı doğru itiniz.

Bunun ardından Enjektör
kesici-delici atık kutusuna atılabilir.

Karıştırma işleminden 
hemen sonra

subkütan yolla enjekte 
ediniz.

60 kez ileri ve geri yönde itiniz. 
(toplamda 30 gidiş-dönüş)
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BİRLEŞTİRME

UYGULAMA

KARIŞTIRMA

A ENJEKTÖRÜNÜN 
HAZIRLANMASI

B ENJEKTÖRÜNÜN 
HAZIRLANMASI

KARIŞTIRMA İŞLEMİNDEN ÖNCE OKUYUNUZ
ELİGARD®: HAZIRLAMA TALİMATI

*Hazırlama talimatının tamamı için Kısa Ürün Bilgilerine ve Kullanma Talimatına bakınız.

“Klik”
 sesi



ELIGARD 7.5 mg, 22.5 mg ve 45 mg enjeksiyonluk çözelti için SC toz içeren şırınga ve çözücü içeren şırınga (Leuprorelin asetat)             
KÜB ÖZETİ:                       
Kalitatif ve kantitatif bileşimi: Etkin madde: ELIGARD 7.5 mg Kullanıma hazır her şırınga 6,96 mg leuprorelin’e eşdeğer miktarda 7,5 mg leuprorelin asetat içerir. Şırınga A: ELIGARD 7.5 mg’ın rekonstitüsyonu için 343 mg steril çözücü içerir. Şırınga B: 10.6 mg leuprorelin asetat içerir. 343 mg çözücü 
ile karıştırıldıktan sonra 7.5 mg/birim elde edilir; ELIGARD 22.5 mg şırınga, kullanıma hazır her şırınga 20,87 mg leuprorelin’e eşdeğer miktarda 22,5 mg leuprorelin asetat içerir.  Şırınga A: ELIGARD 22.5 mg’ın rekonstitüsyonu için 457 mg steril çözücü içerir. Şırınga B: 29.2 mg leuprorelin asetat 
içerir. 457 mg çözücü ile karıştırıldıktan sonra 22.5 mg/birim elde edilir.; ELIGARD 45 mg her kullanıma hazır ELIGARD 45 mg şırınga ise kullanıma hazır her şırınga 41,7 mg leuprorelin’e eşdeğer miktarda 45 mg leuprorelin asetat içerir. Şırınga A: ELIGARD 45 mg’ın rekonstitüsyonu için 434 mg 
steril çözücü içerir. Şırınga B: 59.2 mg leuprorelin asetat içerir. Yardımcı maddeler: ELIGARD 7.5 mg Çözücü (Şırınga A): 50:50 Poli (DL-laktik-ko-glikolit) N-metil-2-pirolidon Toz (Şırınga B): Bulunmamaktadır ELIGARD 22.5 mg Cozucu (Şırınga A): Çözücü (Şırınga A) : 75:25 Poli 
(DL-laktik-ko-glikolit) N-metil-2-pirolidon Toz (Şırınga B) : Bulunmamaktadır ELIGARD 45 mg Çözücü (Şırınga A) : 85:15 Poli (DL-laktik-ko-glikolit) N-metil-2-pirolidon Toz (Şırınga B) : Bulunmamaktadır. Endikasyonlar: ELIGARD 7,5mg ,22,5mg ve 45 mg Hormonal müdahaleye uygun 
ilerlemiş prostat kanseri tedavisinde, Hormonal müdahaleye uygun yüksek riskli prostata sınırlı veya prostatın olduğu bölgeye yayılmış prostat kanserinin radyoterapi ile birlikte tedavisinde endikedir. Kullanım şekli ve dozu: Yalnızca erişkin erkek hastalar icin dozaj, ELIGARD 7.5 mg için, ayda bir 
kez derialtı enjeksiyon şeklinde uygulanır. Enjekte edilen solüsyon, bir aylık bir dönem boyunca sürekli leuprorelin asetat salımı sağlayan katı bir depo oluşturur. ELIGARD 22.5 mg üç ayda bir kez derialtı enjeksiyon şeklinde uygulanır. Enjekte edilen solüsyon, üç aylık bir dönem boyunca sürekli 
leuprorelin asetat salımı sağlayan katı bir depo oluşturur. ELIGARD 45 mg, 6 ayda bir kez derialtı enjeksiyon şeklinde uygulanır. Enjekte edilen solüsyon, altı aylık bir dönem boyunca sürekli leuprorelin asetat salımı sağlayan katı bir depo oluşturur. Kural olarak, ilerlemiş prostat kanserinin ELIGARD 
ile tedavisi uzun dönemli tedaviyi gerektirmektedir ve remisyon ya da düzelme görüldüğünde bu tedavi kesilmemelidir. Tedaviye verilen yanıtı izlemede uygun deneyime sahip bir sağlık uzmanının gözetiminde uygulanmalıdır. Verilen yanıt, klinik parametreler yoluyla ve prostat spesi�k antijen 
(PSA)’in serum düzeyleri ölçülerek izlenmelidir. Erişilen kastrasyon düzeyleri, tıbbi ürün tedavisinin sürdürüldüğü dönem boyunca korunmuştur. Hasta yanıtının suboptimal olması durumunda, serum testosteron düzeylerinin kastrasyon düzeylerine ulaştığı ya da bu düzeylerde kaldığı 
doğrulanmalıdır. Etkililik eksikliğinin sebebi hatalı hazırlama, sulandırma veya uygulama olabileceği için, şüpheli veya bilinen uygulama hataları durumunda testosteron seviyeleri incelenmelidir. Uygulama şekli: ELIGARD, sadece bu prosedürlere aşina olan sağlık profesyonelleri tarafından 
hazırlanmalı, sulandırılmalı ve uygulanmalıdır. Eğer ürün düzgün hazırlanmadıysa, uygulanmamalıdır. Diğer benzer ajanlar gibi, karıştırma ve uygulama sürecince eldiven kullanımı önerilmektedir. Kullanıma hazır olarak sunulan iki steril şırınganın içeriği, ELIGARD’ın derialtı enjeksiyon yoluyla 
uygulanmasından hemen önce karıştırılmalıdır. Derialtı enjeksiyon yoluyla uygulanan diğer tıbbi ürünlerde olduğu gibi, enjeksiyon yeri periyodik olarak değiştirilmelidir. Kontrendikasyonlar: LA’a, diğer GnRH agonistlerine ya da yardımcı maddelerden herhangi birine karşı aşırı duyarlılık halinde, 
daha once orşiektomi uygulanmış olan hastalarda (diğer GnRH agonistleri ile olduğu gibi, ELIGARD cerrahi kastrasyon durumunda serum testosteron düzeyinde daha fazla düşüşe neden olmaz), omurilik kompresyonu bulunan ya da spinal metastaz bulguları olan prostat kanseri hastalarında tek 
başına tedavi olarak uygulanması (Bkz. Uyarılar/Önlemler), kadınlar ve pediyatrik hastalarda kontrendikedir. Uyarılar/Önlemler: Doğru sulandırma: Urunun hatalı sulandırmasına bağlı olarak klinik etkililikte eksiklik gözlenebilir. Hazırlama ve uygulama için talimatlar ve şüpheli veya bilinen 
uygulama hataları durumunda testosteron seviyelerinin incelenmesi için (Bkz. Kullanım şekli ve dozu ve Gebelik ve laktasyon). Androjen deprivasyon tedavisi QT aralığını uzatabilir: QT uzaması geçmişi veya risk faktörü teşkil eden hastalarda ve QT aralığını uzatma ihtimali olan tıbbi ürünleri 
eşzamanlı kullanan hastalarda (Bkz. Diğer tıbbi ürünler ile etkileşimler ve diğer etkileşim şekilleri) hekimler, ELIGARD uygulamasını başlatmadan önce Torsade de pointes potansiyeli dahil olmak üzere fayda risk oranını değerlendirmelidir. Kardiyovasküler hastalıklar: GnRH agonistleri kullanılan 
erkeklerde, miyokart enfarktüsü, ani kardiyak ölüm ve felç bildirilmiştir. Bildirilen olasılık oranları baz alındığında, risk düşük görünmektedir ve prostat kanserli hastalarda tedavi belirlenirken kardiyovasküler risk faktörleri ile birlikte dikkatle değerlendirilmelidir. GnRH agonistleri alan hastalarda, 
kardiyovasküler hastalık gelişmesini düşündüren semptomlar ve işaretler izlenmelidir ve mevcut klinik tedaviye göre yönetilmelidir. Geçici testosteron artışı: Leuprorelin asetat, diğer GnRH agonistleri gibi, tedavinin ilk ha�ası boyunca testosteron, dihidrotestosteron ve asit fosfatazın serum 
konsantrasyonlarında geçici bir artışa neden olmaktadır. Hastalarda kemik ağrısı, nöropati, hematüri ya da üreter veya mesane çıkışında obstrüksiyonu içeren yeni semptomlar görülebilir ya da mevcut semptomlarda kötüleşme ortaya çıkabilir (Bkz. İstenmeyen etkiler). Tedavi sürdürüldüğünde bu 
semptomların genellikle azaldığı görülmektedir. Leuprorelin tedavisinden 3 gün önce başlatılan ve tedavinin ilk iki-üç ha�ası boyunca sürdürülen uygun bir antiandrojenin ilave olarak uygulanması düşünülmelidir. Bu uygulamanın, başlangıçta serum testosteron düzeyinde ortaya çıkan artıştan 
kaynaklanan sekelleri önlediği bildirilmiştir. Cerrahi kastrasyonu takiben, ELIGARD erkek hastaların serum testosteron düzeylerinde daha fazla düşüşe yol açmaz. Kemik dansitesi: Tıbbi literatürde, orşiektomi uygulanan ya da GnRH agonistleri ile tedavi edilen erkek hastalarda kemik dansitesinin 
azaldığı bildirilmiştir (Bkz. İstenmeyen etkiler). Antiandrojen tedavisi, osteoporozdan kaynaklanan kırıkların riskini anlamlı ölçüde artırmaktadır. Bu konu hakkında yalnızca sınırlı veriler mevcuttur. 22 aylık farmakolojik androjen baskılama tedavisini takiben hastaların %5’inde, 5 ila 10 yıllık 
tedaviden sonra hastaların %4’unde osteoporozdan kaynaklanan kırıklar gözlenmiştir. Osteoporozdan kaynaklanan kırık riski, genellikle patolojik kırıklara kıyasla daha yüksektir. Uzun sureli testosteron eksikliği dışında, ileri yaş, sigara içme ve alkollü içki tüketimi, obezite ve yetersiz egzersiz de 
osteoporoz gelişimini etkileyebilir. Pituiter apopleksi: Pazarlama sonrası izlemlerde, GnRH agonistlerinin uygulanmasından sonra, çoğunluğu birinci dozdan sonraki 2 ha�a içinde, bazıları da birinci saat içinde meydana gelen seyrek hipo�zer apopleksi (hipo�z bezi enfarktüsüne sekonder klinik 
sendrom) olguları bildirilmiştir. Bu olgularda, hipo�zer apopleksi ani baş ağrısı, kusma, görmede değişimler, o�almopleji, değişen mental durum ve bazen kardiyovasküler kollaps şeklinde ortaya çıkmıştır. Acil tıbbi müdahale gerekmektedir. GnRH agonisti tedavisi uygulanan bazı hastalarda glukoz 
toleransında değişiklikler olduğu bildirilmiştir. ELIGARD tedavisi sırasında diyabetik hastaların daha sık izlenmesi önerilmektedir. Hiperglisemi ve diyabet: GnRH analogları ile tedavi edilen erkeklerde, hiperglisemi ve diyabet gelişimi riskinde artış bildirilmiştir. Hiperglisemi, diabetes mellitus 
gelişmesine veya diyabetli hastalarda glisemik kontrolün kötüleşmesine sebep olabilir. Bir GnRH agonisti ile tedavi edilen hastalarda, kan glukoz değeri ve/veya glikoz ile hemoglobin (HbA1c) periyodik olarak izlenmeli ve hiperglisemi veya diyabet için hali hazırda uygulanan tedavi ile birlikte kontrol 
edilmelidir. Konvülsiyonlar: Pazarlama sonrası raporlarda, predispozan faktör öyküsü olan ya da olmayan leuprorelin asetat kullanan hastalarda konvülsiyon olduğu gözlenmiştir. Konvülsiyonlar güncel klinik pratiğe göre yönetilmelidir. Diğer Durumlar: Fatal komplikasyonlar ile veya fatal 
komplikasyonlar olmaksızın paralizde payı olan, üreter obstruksiyonu ve omurilik kompresyonu vakaları, GnRH agonistleri ile bildirilmiştir. Omurilik kompresyonu ya da böbrek fonksiyon bozukluğu gelişmesi durumunda, bu komplikasyonlar için standart tedaviye başlanmalıdır. Üriner sistem 
obstrüksiyonu bulunan hastaların yanı sıra, vertebra ve/veya beyin metastazı olan hastalar, tedavinin ilk birkaç ha�ası boyunca yakından izlenmelidir. Diğer tıbbi ürünler ile etkileşimler ve diğer etkileşim şekilleri: ELIGARD ile farmakokinetik ilaç-ilaç etkileşimi araştırmaları yapılmamıştır. LA ile 
diğer tıbbi urunler arasında herhangi bir etkileşime ilişkin bildirim mevcut değildir. Androjen deprivasyon tedavisi QT aralığını uzatabileceği için, QT aralığını uzattığı bilinen tıbbi ürünler veya Torsade de pointes’i indukleyici sınıf IA (örn. kinidin, dizopiramid) veya sınıf III (örn. amiodaron, sotalol, 
dofetilid, ibutilid) antiaritmik tıbbi ürünleri, metadon, moksi�oksasin, antipsikotikler, vb. ilaçlar ile ELIGARD’ın eşzamanlı kullanımı dikkatlice değerlendirilmelidir. Geçimsizlikler: Şırınga B’de bulunan leuprorelin, yalnızca şırınga A’daki çözücü ile karıştırılmalı ve diğer tıbbi ürünlerle 
karıştırılmamalıdır. Gebelik ve Laktasyon: Gebelik kategorisi: X. ELIGARD kadınlarda kontrendike olduğundan uygulanamaz. Araç ve makine kullanımı üzerindeki etkiler: Bu konuda araştırmalar yapılmamıştır. Tedavinin olası yan etkileri olan ya da altta yatan hastalıktan kaynaklanan bitkinlik, 
baş dönmesi ve görme bozuklukları, araç ve makine kullanma yeteneğinin bozulmasına neden olabilir. Bu nedenle hastalar araç ve makine kullanırken dikkatli olmaları konusunda uyarılmalıdır. İstenmeyen etkiler: ELIGARD ile görülen advers reaksiyonlar, yani bazı hormon düzeylerindeki artış ve 
düşüşler, temel olarak leuprorelin asetatın spesi�k farmakolojik etkisine bağlıdır. En sık bildirilen advers reaksiyonlar sıcak basması, bulantı, bitkinlik ve yorgunluk ile enjeksiyon yerindeki geçici lokal iritasyondur. Ha�f veya orta sıcak basmaları hastaların yaklaşık %58’inde ortaya çıkmaktadır. 
İlerlemiş prostat karsinomu olan hastalarda ELIGARD ile yürütülen klinik çalışmalar sırasında aşağıdaki advers olaylar bildirilmiştir. Aşağıdaki advers reaksiyonlar sistem-organ sınıfı ve sıklığa göre şu yaklaşımla rapor edilmiştir: Çok yaygın (≥1/10); yaygın (≥1/100 ila <1/10); yaygın olmayan (≥
1/1.000 ila <1/100); seyrek (≥1/10.000 ila <1/1.000); çok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor) Eligard ile yapılan klinik araştırmalarda bildirilen istenmeyen etkiler: Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar: Yaygın: Nazofarenjit Yaygın olmayan: İdrar yolu enfeksiyonu, 
lokal deri enfeksiyonu. Kan ve lenf sistemi hastalıkları Yaygın: Hematolojik değişiklikler, anemi Metabolizma ve beslenme hastalıkları: Yaygın olmayan: Diabetes mellitusta kötüleşme. Psikiyatrik hastalıkları: Yaygın olmayan: Anormal rüyalar, depresyon, azalmış libido. Sinir sistemi hastalıkları 
Yaygın olmayan: Sersemlik hali, baş ağrısı, hipoestezi, insomnia, tat alma bozukluğu, koku alma bozukluğu, vertigo Seyrek: Anormal istemsiz hareketler. Kardiyak hastalıkları: Bilinmiyor: QT uzaması (Bkz. Uyarılar/Onlemler ve Diğer tıbbi ürünler ile etkileşimler ve diğer etkileşim şekilleri) Vasküler 
hastalıklar: Cok yaygın: Sıcak basması Yaygın olmayan: Hipertansiyon, hipotansiyon Seyrek: Senkop, kollaps. Solunum, göğüs bozuklukları ve mediastinal hastalıklar: Yaygın olmayan: Rinore, dispne. Gastrointestinal hastalıklar: Yaygın: Bulantı, diyare, gastroenterit/kolit. Yaygın olmayan: 
Konstipasyon, ağız kuruluğu, dispepsi, kusma Seyrek: Şişkinlik, geğirme. Deri ve deri altı doku hastalıkları: Çok yaygın: Ekimozlar, eritem Yaygın: Pruritus, gece terlemeleri Yaygın olmayan: Ciltte ıslaklık, terlemede artış Seyrek: Alopesi, deri doküntüsü. Kas-iskelet bozuklukları, bağ doku ve kemik 
hastalıkları: Yaygın: Artralji, ekstremite ağrısı, miyalji, rigor, zayı�ık Yaygın olmayan: Sırt ağrısı, kas krampları. Böbrek ve idrar yolu hastalıkları: Yaygın: Seyrek idrara çıkma, idrar yapmada güçlük, dizüri, noktüri, oligüri Yaygın olmayan: Mesane spazmı, hematüri, idrara çıkma sıklığında artış, 
üriner retansiyon. Üreme sistemi ve meme hastalıkları: Yaygın: Meme hassasiyeti, testikuler atro�, testis ağrısı, infertilite, meme hipertro�si, ereksiyon bozukluğu, penis boyutunda azalma Yaygın olmayan : Jinekomasti, impotans, testiküler bozukluk Seyrek : Meme ağrısı Genel bozukluklar ve 
uygulama bölgesine ilişkin hastalıkları: Cok yaygın : Yorgunluk, enjeksiyon yerinde yanma, enjeksiyon yerinde parestezi Yaygın : Bitkinlik, enjeksiyon yerinde ağrı, enjeksiyon yerinde morarma, enjeksiyon yerinde iğne batmaları, rigor, zayı�ık Yaygın olmayan : Enjeksiyon yerinde kaşıntı, enjeksiyon 
yerinde endurasyon, letarji, ağrı, ateş Seyrek : Enjeksiyon yerinde ülserasyon Çok seyrek : Enjeksiyon yerinde nekroz. Araştırmalar Yaygın: Kan kreatinin fosfokinaz artışı, uzamış koagülasyon zamanı Yaygın olmayan: Alanin aminotransferazda artış, kan trigliseridlerinde artış, uzamış protrombin 
zamanı, kilo artışı. Leuprorelin asetat tedavisi ile genellikle ortaya çıktığı bildirilmiş olan diğer advers olaylar şunlardır; periferik ödem, pulmoner embolizm, palpitasyonlar, miyalji, kas zayı�ığı, deri hassasiyetinde değişiklik, titreme, periferik vertigo, döküntü, amnezi ve görme bozuklukları. Bu 
sını�aki ürünlerin uzun süreli kullanımı ile kas atro�si gözlenmiştir. Önceden mevcut hipo�z apopleksisinde infarkt hem kısa, hem uzun etkili GnRH agonistleri ile tedavi sonrasında seyrek olarak raporlandırılmıştır. Trombositopeni ve lökopeni de seyrek olarak raporlandırılmıştır. Glukoz 
toleransında değişiklikler raporlandırılmıştır. GnRH agonist analoğunun uygulanmasından sonra konvülsiyonlar bildirilmiştir. ELIGARD enjeksiyonundan sonra bildirilen lokal advers olaylar, derialtı enjeksiyon yoluyla uygulanan benzer ürünlerle ilişkili olarak sıklıkla bildirilen tipik olaylardır. Genel 
olarak, derialtı enjeksiyonu takiben ortaya çıkan bu lokalize advers olaylar ha��ir ve kısa sureli olarak tanımlanmıştır. GnRH agonist analoğunun uygulanmasından sonra nadiren ana�aktik/ana�aktoid reaksiyonlar bildirilmiştir. Kemik yoğunluğundaki değişiklikler: Tıbbi literatürde, orşiektomi 
uygulanan ya da GnRH analogları ile tedavi edilen erkek hastalarda kemik dansitesinin azaldığı bildirilmiştir. Leuprorelin ile uzun dönemli tedavide, osteoporoz belirtilerinde artış gözlenebilmesi beklenebilecek bir durumdur. Osteoporoza bağlı kırık riskindeki artış konusunda (Bkz. 
Uyarılar/Önlemler). Hastalığın belirti ve semptomlarının alevlenmesi: Leuprorelin asetat ile tedavi, ilk birkaç ha�a boyunca hastalığın bulgu ve belirtilerinin alevlenmesine neden olabilmektedir. Vertebra metastazları ve/veya üriner obstruksiyon ya da hematüri gibi sorunların şiddetlenmesi 
durumunda, zayı�ık ve/veya alt ekstremitelerde parestezi gibi nörolojik sorunlar ya da üriner semptomlarda kötüye gidiş ortaya çıkabilir. Şüpheli advers reaksiyonların raporlanması: Ruhsatlandırma sonrası şüpheli ilaç advers reaksiyonların raporlanması büyük önem taşımaktadır. Raporlama 
yapılması, ilacın yarar/risk dengesinin sürekli olarak izlenmesine olanak sağlar. Sağlık mesleği mensuplarının herhangi bir şüpheli advers reaksiyonu Türkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; eposta: tufam@titck.gov.tr; tel:0 800 314 00 08; faks: 0 
312 218 35 99). Doz aşımı ve tedavisi: ELIGARD’da ilacın kötüye kullanılma potansiyeli bulunmamaktadır ve bu nedenle bilinçli doz aşımı beklenmez. Klinik pratikte leuprorelin asetat ile gerçekleşmiş kötüye ilaç kullanımı veya doz aşımına dair olgu raporu bulunmamaktadır. Ancak doz aşımının 
gerçekleşmesi durumunda, hasta izlenmeli ve semptomatik destekleyici tedavi uygulanmalıdır. Ambalajın niteliği ve içeriği: İki kullanıma hazır şırınga vardır; biri toz içeren siklik ole�n kopolimer şırınga (Şırınga B) ve diğeri çözücü içeren polipropilen şırınga (Şırınga A). İki şırınga birlikte bir 
karışım sistemi meydana getirir. Kullanıma hazırlama: Ürünü, kullanımdan yaklaşık 30 dakika önce buzdolabından çıkararak oda sıcaklığına gelmesini bekleyiniz. İlk olarak hastayı enjeksiyon için hazırlayınız, ardından kullanma talimatı ve urun bilgisindeki talimatları uygulayarak urunun hazırlığını 
yapınız. Urun doğru şekilde sulandırılmadığı takdirde klinik etkililik görülmeyebilir. Eğer urun uygun teknik kullanılarak hazırlanmadıysa, urunun hatalı sulandırılması sebebiyle olabilecek klinik etkililik eksikliğinden dolayı urun hastaya uygulanmamalıdır. Diğer benzer ajanlar gibi, karıştırma ve 
uygulama surecince eldiven kullanımı önerilmektedir. Raf ömrü: 24 aydır. Saklama Koşulları: Buzdolabında (2°C-8°C arasındaki sıcaklıklarda) ve orijinal ambalajında saklayınız. Bu ürün, enjeksiyondan önce oda sıcaklığında olmalıdır. Kullanılmadan yaklaşık 30 dakika önce buzdolabından 
çıkarılmalıdır. Buzdolabından çıkarıldıktan sonra bu ürün, orijinal ambalajında oda sıcaklığında (25ºC’nin altında) dört ha�aya kadar saklanabilir. Dondurmayınız. Donmuş ürünleri çözüp kullanmayınız. Ruhsat sahibi: Recordati İlaç San. ve Tic. A.Ş. Ç.O.S.B. Karaağaç Mah. Atatürk Cad. No:36 
Kapaklı / TEKİRDAĞ Tel: 0 282 999 16 00 Faks: 0 282 999 16 61 Ruhsat tarihi: ELIGARD 7.5 mg, 22.5 mg ve 45 mg için 19.03.2022. Ruhsat numarası: ELIGARD 7.5 mg için 2022/126, ELIGARD 22.5 mg için 2022/127. ELIGARD 45 mg için 2022/128. Perakende Satış Fiyatı (KDV dahil): ELIGARD 
22.5 mg için 1883.04 TL’dir. (Şubat 2022) ELIGARD 45 mg için 3594.72 TL (Şubat 2022) Reçete ile satılır. KÜB güncelleme tarihi: ELIGARD 7,5 mg, 22.5 mg ve 45 mg için 15.04.2022’dir. Daha geniş bilgi için �rmamıza başvurunuz. Recordati İlaç’a doğrudan e-posta (farmakovijilans@recordati.com.tr) 
ve telefon aracılığı ile (0282 999 16 00) veya T.C. Sağlık Bakanlığı, Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu, TÜFAM’a (Türkiye Farmakovijilans Merkezi: e-posta: tufam@titck.gov.tr; Faks: 0312 218 35 99; Tel: 0312 218 30 00) iletebilirsiniz.
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