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ELIGARD®: HAZIRLAMA TALIMATI

KARISTIRMA iSLEMINDEN ONCE OKUYUNUZ B ENJEKTORUNUN A ENJEKTORUNUN
*Hazirlama talimatinin tamami igin Kisa Uriin Bilgilerine ve Kullanma Talimatina bakiniz. HAZIRLANMASI ‘Plop’ HAZIRLANMASI
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e Karistirma isleminden 6nce mutlaka Eligard®in oda sicakligina ulasmasini ‘?’ CEVIREREK ACMAYINIZ. -
bekleyiniz (sulandirma isleminden 30 dakika 6nce buzdolabindan cikariniz). ]
e Eligard®i sulandirma isleminden hemen sonra subkiitan yolla uygulayiniz. B Toz igerir Swviigerir Swvinin sizmasini
e Hazirlama siirecinin herhangi bir asamasinda meydana gelebilecek ve potansiyel ] Snlemek icin
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Guvenlik ignesini B Enjektoriine sikica takiniz. ® Eligard®in yanlis sekilde saklandigi, hazirlandig,

sulandirildigi ve uygulandigi tim durumlar ve diger
tiim advers reaksiyonlar Recordati’ye dogrudan
veya ulusal raporlama sisteminize uygun sekilde
rapor edilmelidir.

Bunun icin, Enjektori tutup guivenlik ignesini
saat yonulinde yavasca yaklasik ¢ ceyrek
donis ile cevirerek igneyi sikica takiniz.
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ELIGARD 7.5 mg, 22.5 mg ve 45 mg enjeksiyonluk ¢ozelti i¢in SC toz igeren siringa ve ¢oziicii igeren siringa (Leuprorelin asetat)

KUB OZETi:

Kalitatif ve kantitatif bilesimi: Etkin madde: ELIGARD 7.5 mg Kullanima hazir her giringa 6,96 mg leuproreline esdeger miktarda 7,5 mg leuprorelin asetat igerir. $iringa A: ELIGARD 7.5 mg’in rekonstitiisyonu igin 343 mg steril ¢oziici igerir. $iringa B: 10.6 mg leuprorelin asetat igerir. 343 mg ¢oziicii
ile karistirildiktan sonra 7.5 mg/birim elde edilir; ELIGARD 22.5 mg siringa, kullanima hazir her siringa 20,87 mg leuproreline esdeger miktarda 22,5 mg leuprorelin asetat igerir. $iringa A: ELIGARD 22.5 mgin rekonstitiisyonu i¢in 457 mg steril ¢oziicii igerir. $iringa B: 29.2 mg leuprorelin asetat
igerir. 457 mg ¢oziicii ile karigtirildiktan sonra 22.5 mg/birim elde edilir.; ELIGARD 45 mg her kullanima hazir ELIGARD 45 mg siringa ise kullanima hazir her giringa 41,7 mg leuproreline esdeger miktarda 45 mg leuprorelin asetat igerir. $iringa A: ELIGARD 45 mgin rekonstitiisyonu igin 434 mg
steril ¢oziicii igerir. Siringa B: 59.2 mg leuprorelin asetat igerir. Yardimc1 maddeler: ELIGARD 7.5 mg Coziicii (Siringa A): 50:50 Poli (DL-laktik-ko-glikolit) N-metil-2-pirolidon Toz (Siringa B): Bulunmamaktadir ELIGARD 22.5 mg Cozucu ($iringa A): Coziicii ($iringa A) : 75:25 Poli
(DL-laktik-ko-glikolit) N-metil-2-pirolidon Toz ($iringa B) : Bulunmamaktadir ELIGARD 45 mg Coziicii (Siringa A) : 85:15 Poli (DL-laktik-ko-glikolit) N-metil-2-pirolidon Toz ($iringa B) : Bulunmamaktadir. Endikasyonlar: ELIGARD 7,5mg ,22,5mg ve 45 mg Hormonal miidahaleye uygun
ilerlemis prostat kanseri tedavisinde, Hormonal miidahaleye uygun yiiksek riskli prostata sinirli veya prostatin oldugu bélgeye yayilmis prostat kanserinin radyoterapi ile birlikte tedavisinde endikedir. Kullanim sekli ve dozu: Yalnizca erigkin erkek hastalar icin dozaj, ELIGARD 7.5 mg igin, ayda bir
kez derialt1 enjeksiyon seklinde uygulanir. Enjekte edilen soliisyon, bir aylik bir dénem boyunca siirekli leuprorelin asetat salimi saglayan kati bir depo olusturur. ELIGARD 22.5 mg ii¢ ayda bir kez derialti enjeksiyon seklinde uygulanir. Enjekte edilen soliisyon, ii¢ aylik bir donem boyunca siirekli
leuprorelin asetat salimi saglayan kati bir depo olusturur. ELIGARD 45 mg, 6 ayda bir kez derialt1 enjeksiyon seklinde uygulanir. Enjekte edilen soliisyon, alt1 aylik bir donem boyunca siirekli leuprorelin asetat salimi saglayan kat1 bir depo olusturur. Kural olarak, ilerlemis prostat kanserinin ELIGARD
ile tedavisi uzun dénemli tedaviyi gerektirmektedir ve remisyon ya da diizelme goriilldigiinde bu tedavi kesilmemelidir. Tedaviye verilen yanit1 izlemede uygun deneyime sahip bir saglik uzmaninin gézetiminde uygulanmalidir. Verilen yamt, klinik parametreler yoluyla ve prostat spesifik antijen
(PSA)’in serum diizeyleri Olgiilerek izlenmelidir. Erisilen kastrasyon diizeyleri, tibbi tiriin tedavisinin siirdiiriildigii donem boyunca korunmustur. Hasta yanitinin suboptimal olmasi durumunda, serum testosteron diizeylerinin kastrasyon diizeylerine ulastigi ya da bu diizeylerde kaldigi
dogrulanmalidir. Etkililik eksikliginin sebebi hatali hazirlama, sulandirma veya uygulama olabilecegi i¢in, siipheli veya bilinen uygulama hatalar1 durumunda testosteron seviyeleri incelenmelidir. Uygulama sekli: ELIGARD, sadece bu prosediirlere asina olan saglik profesyonelleri tarafindan
hazirlanmaly, sulandirilmali ve uygulanmalidir. Eger iiriin diizgiin hazirlanmadiysa, uygulanmamalidir. Diger benzer ajanlar gibi, karigtirma ve uygulama siirecince eldiven kullanimi 6nerilmektedir. Kullanima hazir olarak sunulan iki steril siringanin igerigi, ELIGARD'n derialt1 enjeksiyon yoluyla
uygulanmasindan hemen 6nce karigtirilmalidir. Derialt: enjeksiyon yoluyla uygulanan diger tibbi iiriinlerde oldugu gibi, enjeksiyon yeri periyodik olarak degistirilmelidir. Kontrendikasyonlar: LA, diger GnRH agonistlerine ya da yardimc1 maddelerden herhangi birine kars1 agir1 duyarhilik halinde,
daha once orgiektomi uygulanmus olan hastalarda (diger GnRH agonistleri ile oldugu gibi, ELIGARD cerrahi kastrasyon durumunda serum testosteron diizeyinde daha fazla diisiise neden olmaz), omurilik kompresyonu bulunan ya da spinal metastaz bulgular1 olan prostat kanseri hastalarinda tek
basina tedavi olarak uygulanmasi (Bkz. Uyarilar/Onlemler), kadinlar ve pediyatrik hastalarda kontrendikedir. Uyarilar/Onlemler: Dogru sulandirma: Urunun hatali sulandirmasina bagl olarak klinik etkililikte eksiklik gézlenebilir. Hazirlama ve uygulama igin talimatlar ve siipheli veya bilinen
uygulama hatalar1 durumunda testosteron seviyelerinin incelenmesi i¢in (Bkz. Kullanim gekli ve dozu ve Gebelik ve laktasyon). Androjen deprivasyon tedavisi QT araligini uzatabilir: QT uzamas: ge¢misi veya risk faktorii teskil eden hastalarda ve QT araligini1 uzatma ihtimali olan tibbi tiriinleri
eszamanl kullanan hastalarda (Bkz. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri) hekimler, ELIGARD uygulamasini baglatmadan 6nce Torsade de pointes potansiyeli dahil olmak iizere fayda risk oranini degerlendirmelidir. Kardiyovaskiiler hastaliklar: GnRH agonistleri kullanilan
erkeklerde, miyokart enfarktiisii, ani kardiyak 6liim ve felg bildirilmistir. Bildirilen olasilik oranlari baz alindiginda, risk diisiik gériinmektedir ve prostat kanserli hastalarda tedavi belirlenirken kardiyovaskiiler risk faktorleri ile birlikte dikkatle degerlendirilmelidir. GnRH agonistleri alan hastalarda,
kardiyovaskiiler hastalik gelismesini diisiindiiren semptomlar ve isaretler izlenmelidir ve mevcut klinik tedaviye gére yonetilmelidir. Gegici testosteron artigi: Leuprorelin asetat, diger GnRH agonistleri gibi, tedavinin ilk haftas: boyunca testosteron, dihidrotestosteron ve asit fosfatazin serum
konsantrasyonlarinda gegici bir artisa neden olmaktadir. Hastalarda kemik agrisi, néropati, hematiiri ya da iireter veya mesane gikisinda obstriiksiyonu igeren yeni semptomlar gériilebilir ya da mevcut semptomlarda kétiilesme ortaya gikabilir (Bkz. Istenmeyen etkiler). Tedavi siirdiiriildiigiinde bu
semptomlarin genellikle azaldig1 goriillmektedir. Leuprorelin tedavisinden 3 giin 6nce baglatilan ve tedavinin ilk iki-ii¢ haftasi boyunca siirdiiriilen uygun bir antiandrojenin ilave olarak uygulanmasi diigiiniilmelidir. Bu uygulamanin, baglangigta serum testosteron diizeyinde ortaya ¢ikan artistan
kaynaklanan sekelleri 6nledigi bildirilmistir. Cerrahi kastrasyonu takiben, ELIGARD erkek hastalarin serum testosteron diizeylerinde daha fazla diisiise yol agmaz. Kemik dansitesi: Tibbi literatiirde, orsiektomi uygulanan ya da GnRH agonistleri ile tedavi edilen erkek hastalarda kemik dansitesinin
azaldig bildirilmistir (Bkz. Istenmeyen etkiler). Antiandrojen tedavisi, osteoporozdan kaynaklanan kiriklarin riskini anlamh 8l¢iide artirmaktadir. Bu konu hakkinda yalnizca sinirli veriler mevcuttur. 22 aylik farmakolojik androjen baskilama tedavisini takiben hastalarin %5’inde, 5 ila 10 yillik
tedaviden sonra hastalarin %4’unde osteoporozdan kaynaklanan kiriklar gézlenmistir. Osteoporozdan kaynaklanan kirik riski, genellikle patolojik kiriklara kiyasla daha yiiksektir. Uzun sureli testosteron eksikligi disinda, ileri yas, sigara igme ve alkollii igki tiiketimi, obezite ve yetersiz egzersiz de
osteoporoz gelisimini etkileyebilir. Pituiter apopleksi: Pazarlama sonrasi izlemlerde, GnRH agonistlerinin uygulanmasindan sonra, ¢ogunlugu birinci dozdan sonraki 2 hafta iginde, bazilar1 da birinci saat i¢inde meydana gelen seyrek hipofizer apopleksi (hipofiz bezi enfarktiisiine sekonder klinik
sendrom) olgulari bildirilmistir. Bu olgularda, hipofizer apopleksi ani bas agrisi, kusma, gérmede degisimler, oftalmopleji, degisen mental durum ve bazen kardiyovaskiiler kollaps seklinde ortaya gikmustir. Acil tibbi miidahale gerekmektedir. GnRH agonisti tedavisi uygulanan baz1 hastalarda glukoz
toleransinda degisiklikler oldugu bildirilmistir. ELIGARD tedavisi sirasinda diyabetik hastalarin daha sik izlenmesi 6nerilmektedir. Hiperglisemi ve diyabet: GnRH analoglar ile tedavi edilen erkeklerde, hiperglisemi ve diyabet gelisimi riskinde artig bildirilmistir. Hiperglisemi, diabetes mellitus
gelismesine veya diyabetli hastalarda glisemik kontroliin kotiilesmesine sebep olabilir. Bir GnRH agonisti ile tedavi edilen hastalarda, kan glukoz degeri ve/veya glikoz ile hemoglobin (HbA1c) periyodik olarak izlenmeli ve hiperglisemi veya diyabet i¢in hali hazirda uygulanan tedavi ile birlikte kontrol
edilmelidir. Konviilsiyonlar: Pazarlama sonrasi raporlarda, predispozan faktor Gykiisii olan ya da olmayan leuprorelin asetat kullanan hastalarda konviilsiyon oldugu gézlenmistir. Konviilsiyonlar giincel klinik pratige gore yonetilmelidir. Diger Durumlar: Fatal komplikasyonlar ile veya fatal
komplikasyonlar olmaksizin paralizde pay1 olan, iireter obstruksiyonu ve omurilik kompresyonu vakalari, GnRH agonistleri ile bildirilmistir. Omurilik kompresyonu ya da bobrek fonksiyon bozuklugu gelismesi durumunda, bu komplikasyonlar igin standart tedaviye baglanmalidir. Uriner sistem
obstritksiyonu bulunan hastalarin yani sira, vertebra ve/veya beyin metastazi olan hastalar, tedavinin ilk birkag haftas1 boyunca yakindan izlenmelidir. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri: ELIGARD ile farmakokinetik ilag-ilag etkilegimi aragtirmalari yapilmamugtir. LA ile
diger tibbi urunler arasinda herhangi bir etkilesime iliskin bildirim mevcut degildir. Androjen deprivasyon tedavisi QT araligini uzatabilecegi iin, QT araligini uzattig1 bilinen tibbi tiriinler veya Torsade de pointes’i indukleyici sinif IA (6rn. kinidin, dizopiramid) veya sinif III (6rn. amiodaron, sotalol,
dofetilid, ibutilid) antiaritmik tibbi tiriinleri, metadon, moksifloksasin, antipsikotikler, vb. ilaglar ile ELIGARD'In eszamanli kullanim: dikkatlice degerlendirilmelidir. Gegimsizlikler: $iringa Bde bulunan leuprorelin, yalmzca siringa Adaki ¢oziicii ile karigtirilmali ve diger tibbi tiriinlerle
karigtirilmamalidir. Gebelik ve Laktasyon: Gebelik kategorisi: X. ELIGARD kadinlarda kontrendike oldugundan uygulanamaz. Arag ve makine kullanimu iizerindeki etkiler: Bu konuda aragtirmalar yapilmamugtir. Tedavinin olas1 yan etkileri olan ya da altta yatan hastaliktan kaynaklanan bitkinlik,
bag donmesi ve gérme bozukluklari, arag ve makine kullanma yeteneginin bozulmasina neden olabilir. Bu nedenle hastalar arag ve makine kullanirken dikkatli olmalar1 konusunda uyariimalidur. istenmeyen etkiler: ELIGARD ile goriilen advers reaksiyonlar, yani bazi hormon diizeylerindeki artis ve
diistisler, temel olarak leuprorelin asetatin spesifik farmakolojik etkisine baglidir. En sik bildirilen advers reaksiyonlar sicak basmasi, bulants, bitkinlik ve yorgunluk ile enjeksiyon yerindeki gegici lokal iritasyondur. Hafif veya orta sicak basmalar1 hastalarin yaklagik %58’inde ortaya ¢ikmaktadir.
Ilerlemis prostat karsinomu olan hastalarda ELIGARD ile yiiriitiilen Klinik ¢alismalar sirasinda asagidaki advers olaylar bildirilmistir. Asagidaki advers reaksiyonlar sistem-organ simnfi ve sikliga gore su yaklagimla rapor edilmistir: Gok yaygin (=1/10); yaygin (21/100 ila <1/10); yaygin olmayan (=
1/1.000 ila <1/100); seyrek (=1/10.000 ila <1/1.000); ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor) Eligard ile yapilan klinik aragtirmalarda bildirilen istenmeyen etkiler: Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar: Yaygin: Nazofarenjit Yaygin olmayan: idrar yolu enfeksiyonu,
lokal deri enfeksiyonu. Kan ve lenf sistemi hastaliklar1 Yaygin: Hematolojik degisiklikler, anemi Metabolizma ve beslenme hastaliklar1: Yaygin olmayan: Diabetes mellitusta kotiilesme. Psikiyatrik hastaliklar1: Yaygin olmayan: Anormal riiyalar, depresyon, azalms libido. Sinir sistemi hastaliklart
Yaygin olmayan: Sersemlik hali, bag agrisi, hipoestezi, insomnia, tat alma bozuklugu, koku alma bozuklugu, vertigo Seyrek: Anormal istemsiz hareketler. Kardiyak hastaliklar:: Bilinmiyor: QT uzamasi (Bkz. Uyarilar/Onlemler ve Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri) Vaskiiler
hastaliklar: Cok yaygin: Sicak basmasi Yaygin olmayan: Hipertansiyon, hipotansiyon Seyrek: Senkop, kollaps. Solunum, g6giis bozukluklar1 ve mediastinal hastaliklar: Yaygin olmayan: Rinore, dispne. Gastrointestinal hastaliklar: Yaygin: Bulanti, diyare, gastroenterit/kolit. Yaygin olmayan:
Konstipasyon, agiz kurulugu, dispepsi, kusma Seyrek: Siskinlik, gegirme. Deri ve deri alt1 doku hastaliklar1: Cok yaygin: Ekimozlar, eritem Yaygin: Pruritus, gece terlemeleri Yaygin olmayan: Ciltte 1slaklik, terlemede artis Seyrek: Alopesi, deri dokiintiisii. Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik
hastaliklar:: Yaygin: Artralji, ekstremite agrisi, miyalji, rigor, zayiflik Yaygin olmayan: Sirt agrisi, kas kramplar1. Bobrek ve idrar yolu hastaliklar: Yaygin: Seyrek idrara ¢ikma, idrar yapmada giigliik, diziiri, noktiiri, oligiiri Yaygin olmayan: Mesane spazmi, hematiiri, idrara ¢ikma sikhiginda artis,
iiriner retansiyon. Ureme sistemi ve meme hastaliklart: Yaygin: Meme hassasiyeti, testikuler atrofi, testis agrisy, infertilite, meme hipertrofisi, ereksiyon bozuklugu, penis boyutunda azalma Yaygin olmayan : Jinekomasti, impotans, testikiiler bozukluk Seyrek : Meme agris1 Genel bozukluklar ve
uygulama bolgesine iliskin hastaliklari: Cok yaygin : Yorgunluk, enjeksiyon yerinde yanma, enjeksiyon yerinde parestezi Yaygin : Bitkinlik, enjeksiyon yerinde agr1, enjeksiyon yerinde morarma, enjeksiyon yerinde igne batmalar, rigor, zayiflik Yaygin olmayan : Enjeksiyon yerinde kaginti, enjeksiyon
yerinde endurasyon, letarji, agri, ates Seyrek : Enjeksiyon yerinde iilserasyon Cok seyrek : Enjeksiyon yerinde nekroz. Aragtirmalar Yaygin: Kan kreatinin fosfokinaz artigi, uzamig koagiilasyon zamani Yaygin olmayan: Alanin aminotransferazda artig, kan trigliseridlerinde artis, uzamig protrombin
zamany, kilo artis1. Leuprorelin asetat tedavisi ile genellikle ortaya ¢iktig1 bildirilmis olan diger advers olaylar sunlardir; periferik 6dem, pulmoner embolizm, palpitasyonlar, miyalji, kas zayiflig1, deri hassasiyetinde degisiklik, titreme, periferik vertigo, dokiintii, amnezi ve gérme bozukluklar1. Bu
suftaki iiriinlerin uzun siireli kullanimu ile kas atrofisi gozlenmistir. Onceden mevcut hipofiz apopleksisinde infarkt hem kisa, hem uzun etkili GnRH agonistleri ile tedavi sonrasinda seyrek olarak raporlandirilmigtir. Trombositopeni ve 16kopeni de seyrek olarak raporlandirilmistir. Glukoz
toleransinda degisiklikler raporlandirilmigtir. GnRH agonist analogunun uygulanmasindan sonra konviilsiyonlar bildirilmistir. ELIGARD enjeksiyonundan sonra bildirilen lokal advers olaylar, derialt1 enjeksiyon yoluyla uygulanan benzer iiriinlerle iligkili olarak siklikla bildirilen tipik olaylardir. Genel
olarak, derialt1 enjeksiyonu takiben ortaya ¢ikan bu lokalize advers olaylar hafiftir ve kisa sureli olarak tanimlanmustir. GnRH agonist analogunun uygulanmasindan sonra nadiren anaflaktik/anaflaktoid reaksiyonlar bildirilmistir. Kemik yogunlugundaki degisiklikler: Tibbi literatiirde, orsiektomi
uygulanan ya da GnRH analoglari ile tedavi edilen erkek hastalarda kemik dansitesinin azaldig bildirilmistir. Leuprorelin ile uzun dénemli tedavide, osteoporoz belirtilerinde artis gozlenebilmesi beklenebilecek bir durumdur. Osteoporoza bagh kirik riskindeki artis konusunda (Bkz.
Uyarilar/Onlemler). Hastaligin belirti ve semptomlarinin alevlenmesi: Leuprorelin asetat ile tedavi, ilk birkag hafta boyunca hastaligin bulgu ve belirtilerinin alevlenmesine neden olabilmektedir. Vertebra metastazlar1 ve/veya iiriner obstruksiyon ya da hematiiri gibi sorunlarin siddetlenmesi
durumunda, zayiflik ve/veya alt ekstremitelerde parestezi gibi norolojik sorunlar ya da iiriner semptomlarda kétiiye gidis ortaya cikabilir. Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi: Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarin raporlanmasi bityitk 6nem tagimaktadir. Raporlama
yapilmasy, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak saglar. Saghk meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye 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 agimu ve tedavisi: ELIGARDda ilacin kétiiye kullanilma potansiyeli bulunmamaktadir ve bu nedenle bilingli doz asim1 beklenmez. Klinik pratikte leuprorelin asetat ile gergeklesmis kotiiye ilag kullanimi veya doz agimina dair olgu raporu bulunmamaktadir. Ancak doz agiminin
gerceklesmesi durumunda, hasta izlenmeli ve semptomatik destekleyici tedavi uygulanmalidir. Ambalajin niteligi ve igerigi: Iki kullanima hazir siringa vardir; biri toz igeren siklik olefin kopolimer siringa ($iringa B) ve digeri ¢éziicii igeren polipropilen siringa ($iringa A). Iki siringa birlikte bir
karisim sistemi meydana getirir. Kullanima hazirlama: Uriinii, kullanimdan yaklagik 30 dakika dnce buzdolabindan ¢ikararak oda sicakligina gelmesini bekleyiniz. ilk olarak hastay1 enjeksiyon igin hazirlayiniz, ardindan kullanma talimati ve urun bilgisindeki talimatlar1 uygulayarak urunun hazirligini
yapimz. Urun dogru sekilde sulandirilmadig: takdirde klinik etkililik gériilmeyebilir. Eger urun uygun teknik kullanilarak hazirlanmadiysa, urunun hatali sulandirilmasi sebebiyle olabilecek klinik etkililik eksikliginden dolayr urun hastaya uygulanmamalidir. Diger benzer ajanlar gibi, karistirma ve
uygulama surecince eldiven kullanimi 6nerilmektedir. Raf émrii: 24 aydir. Saklama Kosullari: Buzdolabinda (2°C-8°C arasindaki sicakliklarda) ve orijinal ambalajinda saklayiniz. Bu iiriin, enjeksiyondan énce oda sicakliginda olmalidir. Kullanilmadan yaklagik 30 dakika 6nce buzdolabindan
¢ikarilmalidir. Buzdolabindan gikarildiktan sonra bu iiriin, orijinal ambalajinda oda sicakliginda (25°C’nin altinda) dért haftaya kadar saklanabilir. Dondurmayiniz. Donmus iiriinleri ¢ziip kullanmayiniz. Ruhsat sahibi: Recordati flag San. ve Tic. A.$. C.O.S.B. Karaagag Mah. Atatiirk Cad. No:36
Kapakli / TEKIRDAG Tel: 0 282 999 16 00 Faks: 0 282 999 16 61 Ruhsat tarihi: ELIGARD 7.5 mg, 22.5 mg ve 45 mg iin 19.03.2022. Ruhsat numarast: ELIGARD 7.5 mg igin 2022/126, ELIGARD 22.5 mg igin 2022/127. ELIGARD 45 mg igin 2022/128. Perakende Satis Fiyat: (KDV dahil): ELIGARD
22.5 mg igin 1883.04 TLdir. ($ubat 2022) ELIGARD 45 mg igin 3594.72 TL (Subat 2022) Regete ile satilir. KUB giincelleme tarihi: ELIGARD 7,5 mg, 22.5 mg ve 45 mg i¢in 15.04.2022dir. Daha genis bilgi igin firmamiza bagvurunuz. Recordati Ilag’a dogrudan e-posta (farmakovijilans@recordati.com.tr)
ve telefon aracilig ile (0282 999 16 00) veya T.C. Saglik Bakanligy, Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, TUFAM’a (Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi: e-posta: tufam@titck.gov.tr; Faks: 0312 218 35 99; Tel: 0312 218 30 00) iletebilirsiniz.
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