KULLANMA TALIMATI

ELIGARD® 7,5 mg enjeksiyonluk ¢ozelti icin s.c. toz iceren siringa ve ¢oziicii iceren
siringa

Steril

Deri altina uygulanir.

Etkin madde: 6,96 mg leuproreline esdeger miktarda 7,5 mg leuprorelin asetat

Siringa A: ELIGARD 7.5 mg’in rekonstitiisyonu i¢in 343 mg steril ¢oziicii igerir.
Siringa B: 10.6 mg leuprorelin asetat igerir.
343 mg ¢oziicli ile karistirildiktan sonra 7.5 mg/birim elde edilir.

Yardimci madde(ler): 50:50 Poli (DL-laktik-ko-glikolit), N-metil-2-pirolidon

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrvar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci

kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag¢ hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu

Kullanma Talimatinda:

SR BN

ELIGARD nedir ve ne icin kullanilr?

ELIGARD’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ELIGARD nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

ELIGARD 1n saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. ELIGARD nedir ve ne icin kullanilir?

ELIGARD’1n ambalaji, icerisinde etkin maddeyi sulandirmak i¢in kullanilan berrak, renksiz
ila acik sar1/ kahverengi renkli ¢6ziiciiyli igeren 1 adet kullanima hazir siringanin (Siringa A)
ve beyaz ila kirli beyaz renkli toz halindeki etkin maddeyi iceren 1 adet kullanima hazir
siringanin (Siringa B) bulundugu 2 adet tabladan olugsmaktadir.

ELIGARD’1in etkin maddesi, gonadotropin salgilatici hormonlar olarak bilinen bir ilag
grubuna aittir. Bu ilaglar, erkek yetiskin hastalarda bazi cinsiyet hormonlarinin (testosteron)
liretimini azaltmak amaciyla kullanilir.

ELIGARD

¢ Hormonal miidahaleye uygun ilerlemis prostat kanseri tedavisinde
e Hormonal miidahaleye uygun yiiksek riskli prostata sinirli veya prostatin oldugu
bolgeye yayilmis prostat kanserinin radyoterapi ile birlikte tedavisinde kullanilir.




2. ELIGARD’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ELIGARD’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger:

Kadin veya cocuk iseniz

Leuprorelin asetata, ELIGARD’1n igeriginde bulunan yardimci maddelerden herhangi
birine (bkz. Bolim 6) veya dogal olarak viicutta liretilen cinsiyet hormonu salgilatici
hormona benzer aktivitedeki iirlinlere kars1 asir1 duyarliliginiz ya da alerjiniz varsa

Testisleriniz ameliyatla alinmis ise (Bunun nedeni, boyle bir durumda ELIGARD’in
kanmizdaki testosteron adi verilen erkek cinsiyet hormonu diizeylerinde ilave bir
azalmaya yol agmamasidir.)

Eger omurilige bas1 veya omurgada tiimor ile iligkili belirtiler konusunda sikayetleriniz
varsa, bu durumda ELIGARD, prostat kanseri i¢in kullanilan bagka tibbi iiriinlerle birlikte
kullanilabilir.

ELIGARD’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger, burada verilenlerden herhangi bir duruma sahipseniz,

Kalp ritmi problemleri (aritmi) dahil olmak {izere herhangi bir kalp veya damar hastaligi
veya bu durumlarin tedavisine yonelik ilag kullaniyorsaniz. Kalp ritmi problemleri
ELIGARD kullanirken artabilir.

Idrara ¢ikmada zorluk yasiyorsaniz, tedavinin ilk haftalarinda yakindan izlenmeniz
gerekir.

Omurga kemiklerinizde veya beyninizde bilinen bir tiimor varsa, tedavinin ilk haftalarinda
yakindan izlenmeniz gerekir.

Omurilik basis1 veya idrara ¢ikmada zorluk gelisirse. ELIGARD ve benzer etkili diger
ilaglarla baglantili olarak, omurilige basi etkisi ve bobrekler ile idrar kesesi arasindaki
tiplerde daralma, felg benzeri belirtilerde artiglarin oldugu siddetli olgular rapor
edilmistir. Bu komplikasyonlar gelisirse, standart tedaviye baslanmalidir.

ELIGARD aldiktan sonraki iki hafta icerisinde, ani bas agrisi, kusma, zihinsel durumda
degisim ve bazen bacaklarda sivi birikmesi, nefes almada giigliik, halsizlik gibi kalp
yetmezligi belirtileri yasarsaniz, doktorunuzu veya tibbi ekibi uyarmalisiniz. Bunlar,
ELIGARD ile benzer etki mekanizmasi olan DIGER ILACLARDA rapor edilmis tipta
hipofizer apopleksi adi verilen kafatasi i¢cinde hipofiz adi verilen, hormon {iretmekle
gorevli bir bezde kanama ile iligkili nadiren goriilen olgulardir.

ELIGARD tedavisi, kemik yogunlugunda azalma yani osteoporoza bagli kirik riskini
artirabilir.

ELIGARD’1n da i¢inde bulundugu ilag¢ grubu olan GnRH analoglar1 (benzerleri) ile tedavi
edilen erkeklerde, kan sekeri diizeylerinde yiikselme ve seker hastalig1 gelismesi riskinde
artis bildirilmigtir. Kan sekeri (serum glikozu) diizeylerinde yiikselme, seker hastaligi
gelismesine veya seker hastaligi olan hastalarda kan sekeri kontroliiniin koétiilesmesine
sebep olabilir. Tedaviniz sirasinda, doktorunuz kan sekeri degerinizi ve/veya kan sekeri ile
ilgili Olglimlerde kullanilan HbAlc degerinizi periyodik olarak izleyerek, kan sekeri



diizeyi artis1 veya seker hastaligi icin hali hazirda uygulanan tedavinizle birlikte
ELIGARD ile tedavinizi kontrol edebilir.

e ELIGARD’m i¢inde bulundugu ila¢ grubu olan GnRH analoglar1 kullanilan erkeklerde,
kalp krizi, kalp hastaligina bagli ani 6liim ve felg olgular1 bildirilmistir. Eldeki veriler bu
riskin diisiik oldugunu gostermektedir ve prostat kanserli hastalarda tedavi belirlenirken
kalp-dolagim sistemine ait risk faktorleri g6z oniine alinmalidir. Doktorunuz kalp-dolagim
sistemi hastaliklaria ait belirti ve bulgular1t ELIGARD ile tedaviniz devam ettigi siirece
takip edecektir.

e ELIGARD kullanan hastalarda depresyon (i¢ sikintisi, bunalti ile seyreden bir durum)
olgulart bildirilmistir. ELIGARD kullaniyor ve depresif bir duygu durum igerisine
giriyorsaniz, doktorunuzu bilgilendiriniz.

e ELIGARD kullanimi sonrasi hastalarda nobetler rapor edilmistir. Eger ELIGARD
aliyorsaniz ve ndbet gecirirseniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

Tedavi baglangicinda tedaviye bagli olusabilecek sorunlar

Tedavinin ilk haftasi siliresince, kandaki erkek cinsiyet hormonu testosteronda genel olarak
kisa siireli bir artig olur. Bu durum, hastalikla ilgili belirtilerde gegici bir kotiilesmeye ve
ayrica bu zamana kadar goriilmemis yeni belirtilerin ortaya ¢ikmasina neden olabilir. Bunlar
arasinda ozellikle kemiklerde agr1, idrara ¢ikmada giigliikler, omurilik basis1 veya kanli idrar
yapmak yer almaktadir. Bu belirtiler genellikle tedaviye devam edilmesi halinde hafifler. Eger
belirtiler hafiflemezse, doktorunuza basvurunuz.

Eger ELIGARD size fayda vermiyorsa,

Hastalarin bir kisminda, diisiik serum testosteron diizeylerine duyarli olmayan tiimdrler
olacaktir. Eger ELIGARD 1n etkisinin ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa, liitfen
doktorunuza danisiniz.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize daniginiz.

ELIGARD’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
ELIGARD kadinlarda kullanilmamaktadir, gebelikte kullanilmaz.

Emzirme
ELIGARD kadinlarda kullanilmamaktadir, emzirme déneminde kullanilmaz.

Arac¢ ve makine kullanimi

Yorgunluk, bas déonmesi ve géorme bozukluklari, ELIGARD tedavisinden veya altta yatan
hastaliktan kaynaklanan olas1 yan etkilerdir. Eger bu yan etkilerden sikayetciyseniz, arag ve
makine kullanirken dikkatli olmalisiniz.

ELIGARD’n iceriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda onemli bilgiler
ELIGARD’mn igeriginde bulunan yardimc1 maddeler ile ilgili &zel bir uyari
gerektirmemektedir.



Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

ELIGARD, kalp ritmi problemlerinin tedavisinde kullanilan bazi ilaglar ile etkilesime girebilir
(6rn. kinidin, prokainamid, amiodaron veya sotalol) veya bazi tiir ilaglar ile birlikte
kullanildiginda kalp ritmi problemi riskini arttirabilir (6rn. metadon (agr1 kesici ve ilag
bagimlilig1 detoksifikasyonu tedavisinin bir pargasi olarak kullanilir), moksifloksasin (bir
antibiyotik), ciddi akil hastaliklar1 i¢in kullanilan antipsikotikler).

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ELIGARD nasil kullamlir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar
ELIGARD, her zaman doktorunuzun size tarif ettigi sekilde kullanilmalidir.

Doktorunuz tarafindan aksi regete edilmedigi takdirde, tavsiye edilen ELIGARD dozu ayda
bir kez uygulanan 7,5 mg’dur.

Cilt altina siringa ile uygulanan ¢ozelti, bir etkin madde deposu olusturarak, bir ay boyunca
devamli etkin madde olan leuprorelin asetat salimi gerceklestirir.

Ilerlemis prostat kanserinin ELIGARD ile tedavisi uzun dénem tedaviyi gerektirmektedir,
hastalik belirtileri goriilmediginde ya da diizelme goriildiigiinde bu tedavi kesilmemelidir.

ilave testler

ELIGARD tedavisine verilen cevap, bazi klinik degerler ve prostata 6zgii antijenin (PSA) kan
diizeylerinin 6lciilmesi yoluyla doktorunuz tarafindan kontrol edilmelidir.

Uygulama yolu ve metodu

ELIGARD, sadece doktorunuz veya hemsireniz tarafindan uygulanacaktir. Bu kisiler,
kullanima hazir ¢6zeltinin hazirlanmasimi da saglayacaklardir (bu kullanma talimatinin
sonunda yer alan “saglik calisanlarina yonelik” boliimde gegen talimatlara uygun olarak).

ELIGARD, hazirlandiktan sonra deri altina siringa ile uygulanir. Atar veya toplardamar icine
uygulanmamalidir. Deri altindaki dokuya siringa ile verilen diger etkin maddelerde oldugu
gibi, cilt altina uygulanan yer aralikli olarak degistirilmelidir. Bu konuda doktorunuzu
uyariniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimai:
ELIGARD 0-18 yas arasi1 ¢ocuklarda kullanilmamaktadir.

Yashlarda kullanima:
Ileri yastaki hastalarda kullanimiyla ilgili 6zel bir uyar1 bulunmamaktadir.

Ozel kullamim durumlarr:
Bobrek veya karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda klinik arastirma yapilmamaistir.
Bu nedenle 6zel bir uyar1 bulunmamaktadir.

Bobrek yetmezligi:



Ozel bir kullanim durumu bulunmamaktadir.

Karaciger yetmezligi:
Ozel bir kullanim durumu bulunmamaktadir.

Eger ELIGARD in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.
Kullanmaniz gerekenden daha fazla ELIGARD kullandiysaniz:

Enjeksiyon genellikle doktorunuz veya uygun egitimi almis bir saglik personeli tarafindan
uygulandigi i¢in doz agimi1 beklenmez.

Ancak yine de gereginden fazla miktarda uygulama yapildiysa, doktorunuz sizi 6zel olarak
muayene edecek ve gerekli ek tedaviyi uygulayacaktir.

ELIGARD ‘dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ELIGARD’1 kullanmay1 unutursaniz:

Bir aylik ELIGARD uygulamanizin unutulmus olduguna inaniyorsaniz, liitfen doktorunuzla
konusunuz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

ELIGARD ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Genel kural olarak, ELIGARD ile ilerlemis prostat kanserinin tedavisi uzun siireli bir tedavi
gerektirmektedir. Bu nedenle, belirtilerde bir gelisme olsa bile veya belirtiler tamamen yok
olsa bile tedavi durdurulmamalidir.

Eger ELIGARD tedavisi vaktinden oOnce sonlandirilirsa, hastalik ile iligkili belirtilerde
kotiilesme goriilebilir.

Doktorunuza danismadan, tedaviyi vaktinden once sonlandirmayiniz.
Ilacin kullanimu ile ilgili ilave sorularinizin olmasi durumunda, doktorunuza, eczaciniza veya
hemsirenize danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi ELIGARD’ 1 igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

ELIGARD tedavisi sirasinda gézlenen yan etkiler, genellikle etkin madde leuprorelin asetatin
Ozgiin etkisine atfedilebilen, belli hormon konsantrasyonlarinda artma ve azalma gibi yan
etkilerdir. En yaygin tanimlanan yan etkiler; sicak basmalar1 (hastalarin yaklasik %58°1),
bulanti, keyifsizlik, yorgunluk ve ayni zamanda enjeksiyon bolgesindeki gegici bdlgesel
tahrislerdir.

Baslangictaki yan etkiler

ELIGARD tedavisinin ilk haftalarinda, hastaliga 6zgii belirtiler kotiilesebilir, ¢ilinkii genellikle
ilk olarak kandaki erkek cinsiyet hormonu testosteronda kisa siireli bir artis olur. Bu nedenle,
doktorunuz tedavinin basinda, tedavi sonrasindaki yan etkileri azaltmak amaciyla uygun



testosteron etkisini engelleyen anti-androjen grubu bir ilag uygulayabilir (Bkz. 2. ELIGARD 1
kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler; Tedavi baslangicinda tedaviye bagl
olusabilecek sorunlar).

Bolgesel yan etkiler

ELIGARD enjeksiyonundan sonra tanimlanmig olan bolgesel yan etkiler, benzer cilt altina
siringa ile uygulanan ilaglar ile iligkili olan yan etkilerle uyumludur. Cilt altina uygulamadan
hemen sonra hafif bir yanma hissi ¢ok yaygindir. Enjeksiyondan sonra batma ve agri,
enjeksiyon yerinde morarma yaygindir. Enjeksiyon yerinde kizariklik yaygin olarak
bildirilmistir. Doku sertlesmesi ve iilserlesme (yara olusmasi) seyrektir.

Deri altina etken madde uygulamasini takiben goriilen s6z konusu bolgesel yan etkiler hafiftir
ve bunlarin kisa siireli olduklar1 tanimlanmistir. Bu etkiler, enjeksiyonlar arasinda yeniden
olusmamaktadir.

Asagidakilerden biri olursa, ELIGARD’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

« Ani biling kaybi, bayilma

« Enjeksiyon yerinde doku 6liimii (nekroz)

. Anaflaktik/anaflaktoid reaksiyonlar (dokiintii, kasinti, nefes almada giicliik, agiz, yiiz,
dudaklar veya dilde sisme)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
ELIGARD’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az fakat 100 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az fakat 1000 hastanin en az birinde goriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin en az birinde goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilmiyor.

Cok yaygin:
« Sicak basmalari
o Deri ve agiz i¢i, burun i¢i gibi parlak, nemli yiizeylerde ani kanamalar, deride
kizariklik
o Yorgunluk, enjeksiyonla iliskili yan etkiler (Bkz. Yukarida belirtilen bolgesel yan
etkiler)

Yaygin:

« Nazofarenjit (soguk alginlig: belirtileri, burun, bogaz yangisi)

« Bulanti, kiriklik, ishal, mide-bagirsakta inflamasyon (gastroenterit /kolit)

. Kasinti, gece terlemesi

« Eklemlerde, kaslarda agri, kol ve bacaklarda agri

« Idrar yapmak icin diizensiz olarak tuvalete gitmek (gece ve giindiiz), idrar yapmaya
baslarken zorluk, agrili idrar yapma, idrar miktarinda azalma

« Memede hassasiyet, memelerde sislik, erbezlerinde (testislerde) kiiciilme, erbezlerinde
(testislerde) agr1, kisirlik, ereksiyon bozuklugu, penis boyutunda kiigiilme



Titremeler (yiiksek atesle birlikte agir1 titreme nobetleri), halsizlik

Kanama siiresinin uzamasi, kan degerlerinde degisimler, kirmizi kan hiicresi sayisinda,
hematokrit ve hemoglobinde azalma

Bitkinlik, enjeksiyon yerinde agri, enjeksiyon yerinde morarma, enjeksiyon yerinde
igne batmalari, zay1flik

Yaygin olmayan:

Idrar yolu enfeksiyonu, bolgesel deri enfeksiyonu

Seker hastaliginda kétiilesme

Anormal riiyalar, depresyon (ruhsal ¢okiintii), cinsel istekte azalma

Sersemlik hali, bas agrisi, deri hassasiyetinde degisiklik, uykusuzluk, tat alma
duyusunda bozulma, koku alma duyusunda bozulma, vertigo

Hipertansiyon (yiiksek kan basinci), hipotansiyon (diisiik kan basinci)

Nefes darlig1

Kabizlik, agiz kurulugu, dispepsi (midede siskinlik, mide agrisi, gegirme, bulanti,
kusma, midede yanma hissi gibi belirtilerle birlikte hazim bozuklugu), kusma

Islaklik, terlemede artis

Sirt agrisi, kaslarda kasilmalar (kramplar)

Idrarda kan

Idrar kesesinde kasilmalar, idrar yapmak igin normalden daha sik tuvalete gitmek,
idrar yapamamak

Erkek meme dokusunun biiyiimesi, iktidarsizlik, testikiiler yetmezlik

Enjeksiyon yerinde kasinti, uyusukluk hissi, agri, ates

Kilo artis1

Rinore (burun akintisi)

Denge kaybi, bag donmesi

Uzun siire kullanim sonras1 kas erimesi, kas dokusu kayb1

Seyrek:

Ani biling kayb1, bayilma

Anormal istemsiz hareketler

Deri dokiintiisii (deride kabarciklar)

Gaz1 olma, gegirme

Sa¢ dokiilmesi

Meme agrisi

Enjeksiyon yerinde doku yaralasmasi (lilserasyonu)

Ani bag agrisi, kusma, zihinsel durumda degisim ve bazen bacaklarda sivi birikmesi,
nefes almada giicliik, halsizlik gibi kalp yetmezligi belirtileri ile seyreden kafatasi
icinde hipofiz ad1 verilen, hormon iiretmekle gorevli bir bezde kanama
Trombositopeni (trombosit — kan pulcugu sayisinda azalma)

Lokopeni (akyuvar sayisinda azalma)

Cok Seyrek:

Enjeksiyon yerinde doku 6liimii (nekroz)

Bilinmiyor:

EKG’de degisiklik (QT uzamast)
Akciger iltihaplanmasi, akciger hastalig

Diger yan etkiler



ELIGARD’1n etkin maddesi leuprorelin asetatla ilgili olarak literatiirde tanimlanan diger yan
etkiler 6dem (dokuda sivi birikmesi, ellerde ve ayaklarda sisme olarak goézlenir), pulmoner
embolizm (nefessiz kalma, nefes almada giicliik ve gogiiste agr1 gibi belirtilerle sonuglanir),
carpintilar (kalp atiglarimi fark etmek), kas agris1 kaslarda giigsiizliilk, deri hassasiyetinde
degisiklik {irperme, periferik vertigo (denge bozuklugundan kaynaklanan bas donmesi)
dokiintii, unutkanlik ve goriisiin bozulmasidir. Kan sekerinin uygun diizeylerde tutulmasi gibi
degisiklikler bildirilmistir.

ELIGARD ile uzun siireli tedaviden sonra kemik dokusunda azalma (osteoporoz)
belirtilerinin artmasi beklenebilir. Osteoporoza bagli olarak azalan kemik yogunlugu
sebebiyle kirik riski artmaktadir.

ELIGARD ile ayni sinifa ait {iriinlerin kullanimindan sonra nadiren, nefes alma giicliigii ve
bas donmesi gibi ciddi alerjik reaksiyonlar rapor edilmistir.

ELIGARD ile ayni1 sinifa ait iiriinlerin kullanimindan sonra ndbetler rapor edilmistir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuza, eczaciniza veya hemsgirenize daniginiz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan ‘Ilag Yan Etki Bildirimi’ ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ELIGARD’1n saklanmasi
ELIGARD 1 ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ELIGARD 1 kullanmayiniz. Son kullanma tarihi,
0 ayin son giliniine denk gelmektedir.

Saklama talimatlar:
Buzdolabinda (2°C-8°C arasindaki sicakliklarda) ve orijinal ambalajinda saklayimiz.
Dondurmayiniz. Donmus {iriinleri ¢oziip kullanmayiniz.

Bu iirlin enjeksiyondan 6nce oda sicakliginda olmalidir. Kullanilmadan yaklasik 30 dakika
once buzdolabindan ¢ikarilmalidir. Buzdolabindan c¢ikarildiktan sonra bu iirlin, orijinal

ambalajinda oda sicakliginda (25°C'nin altinda) dort haftaya kadar saklanabilir.

Tablay1 agar agmaz iiriinii derhal hazirlayimiz. Uriin sulandirildiktan (hazirlandiktan) sonra hig
bekletilmeden kullanilmalidir. Sadece tek kullanimliktir.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: Recordati flag San. ve Tic. A.S.


http://www.titck.gov.tr/

(.0.S.B. Karaagag¢ Mah. Atatiirk Cad.
No:36 Kapakli / TEKIRDAG

Tel: 0282 999 16 00

Faks: 0282 999 16 61

Uretim yeri: Tolmar Inc.
701 Centre Avenue, Ft. Collins, CO 80526, ABD

Bu kullanma talimati .../.../... tarihinde onaylanmistir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

Kullanilmamais olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yo6netmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.

Kullanima hazirlama:
Uriinii, kullanimdan yaklasik 30 dakika once buzdolabindan ¢ikararak oda sicakhigina
gelmesini bekleyiniz.

[k olarak hastayr enjeksiyon icin hazirlayimz, ardindan asagidaki talimatlari
uygulayarak iiriiniin hazirh@im yapmiz. Uriin dogru sekilde sulandirilmadig: takdirde
klinik etkinlik goriilmeyebilir.

Eger iiriin uygun teknik kullamlarak hazirlanmadiysa, iiriiniin hatali sulandirilmasi
sonucunda dogacak klinik etkinlik eksikliginden otiirii iiriin hastaya uygulanmamahdir.

Diger benzer ajanlar gibi, karistirma ve uygulama siirecince eldiven kullanimi 6nerilmektedir.
Adim 1: Her iki tablay1 acin (folyoyu, kii¢iik bir baloncuk ile belirginlestirilmis koseden

yirtin) ve igindekileri (Siringa A (Sekil 1.1) ve Siringa B'yi (Sekil 1.2) iceren iki tabla) temiz
bir alana bosaltin Nem c¢ekici torbalar1 atin.

_[ Enjektdr A igerigi | Enjelar B igerigi ¢ .
1.1 S I 1.2 | _ i

Kapak Kaucuk Tipa ¢

. ) Kapak

Elinnsu -

— Enjeltér B Enjektdr B nin kisa piston

Igme
piston gubugn gubuzuna bagl kauguk tipa -

Adim 2: Siringa B'de (Sekil 2) mavi renkli kisa piston ¢ubugunu, takili gri renkli tipa ile
birlikte ¢ekin. iki tipay1 cevirerek acmaya calismayin. iki tipa da takih iken iiriinii
karistirmaya calismayin!




2 e
=
1

Adim 3: Siringa B beyaz piston ¢ubugunu, Siringa B'de kalan gri tipaya nazikge sikin (Sekil
3).

Adim 5: S1v1 sizmamasi i¢in Siringa A'y1 dikey konumda tutun ve Siringa A'dan seffaf kapagi
cevirerek cikarin (Sekil 5).

Adim 6: Iki enjektorii iceri dogru bastirarak ve sabitlenene kadar Sirmga B'yi Siringa A
iizerine sikarak birlestirin (Sekil 6a ve 6b). Asir1 sikmayin.
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Adim 7: Baglanan {initeyi ters gvirin ve Siringa A'nin sivi igerigini tozu (leuprorelin asetat)
iceren Siringa B'ye enjekte ederken Siringa B altta olacak sekilde enjektorleri dikey sekilde
tutmaya devam edin (Sekil 7).

7

Adim 8: Her iki enjektoriin iceriklerini, homojen ve viskoz bir ¢ozelti elde etmek icin yatay
konumda ileri ve geri yonde nazikge iterek (toplam 60 defa, yaklasik 60 saniye siirer) iiriini
tamamen karistirin (Sekil 8). Enjektor sistemini biikmeyin (enjektorleri kismen agabileceginiz
i¢in bu durum si1zintiya neden olabilir).

Tamamen kanistirildiginda viskoz ¢ozelti renksiz ila beyaz ile acik kahverengi (beyaz ila
acik sarmin tonlari dahil) renkte goriinecektir.

Onemli: Uriin zaman gectikce daha viskoz hale geldiginden, karistirdiktan sonra hemen
bir sonraki adima geciniz. Karigtirtlmis iiriinii sogutucuya koymayin.
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Liitfen dikkat: Uriin, anlatildig1 sekilde karistirilmalidir; calkalama islemi {iriiniin yeterince
karismasint SAGLAMAZ.

Adim 9: Siringa B altta olacak sekilde enjektorleri dikey konumda tutun. Enjektorler giivenli

sekilde birlesmis kalmalidir. Siringa A pistonuna bastirarak ve Siringa B pistonunu hafifce
cekerek, karistirilmis iirliniin tamamin1 Siringa B'ye (kisa, genis enjektor) ¢ekin (Sekil 9).

o ]

Bastirin

Adim 10: Siringa A pistonunu bastirmaya devam ederken Siringa A'y1 cevirerek ¢ikarin
(Sekil 10). Uriiniin sizmadigindan emin olun; aksi halde igne, takildiginda tam olarak
sabitlenmez.

Liitfen dikkat: Formiilasyonda bir tane bilyiik veya birkag tane kii¢iik hava kabarcig kalabilir,
bu kabul edilebilir bir durumdur. Uriin kaybolacagindan liitfen bu asamada Siringa B'deki
hava kabarciklarin piiskiirtmeyin!

Adim 11:

e Siringa B’yi dik konumda tutun ve iiriin kaybim1 engellemek icin beyaz pistonu
arkadan destekleyin.
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e Arka kagit etiketini soyarak giivenlik ignesi paketini acin ve giivenlik ignesini ¢ikartin.
Hareketli glivenlik kalkanini ¢ikarmayiniz.

e Enjektorii tutarak gilivenlik ignesini Siringa B’ye sabitleyin ve igne sabitlenene kadar
saat yoniinde yaklasik ii¢ ¢eyrek tur hafifce dondiirtin. (Sekil 11)

Igne basliginda meydana gelecek herhangi bir gatlak enjeksiyon esnasinda sizintiya neden
olabileceginden dolay1 igne gereginden fazla sikmayin.

Igne bashigmin c¢atlamasi, hasar gérmesi veya herhangi bir sizinti olmasi halinde iiriin
kullanilmamalidir. Hasarli igne verisi ile degistirilmemeli ve {iriin enjekte edilmemelidir. Tim
iirlin giivenli bir sekilde imha edilmelidir.

Igne bagliginin hasar gérmesi halinde yeni bir ikame iiriin kullanilmalidir.

aaly

Adim 12: Uygulama Oncesinde, giivenlik kalkanin1 igneden cikartin ve koruyucu igne
kapagini ¢ekin (Sekil 12).

Onemli: Uygulamadan énce giivenlik ignesi mekanizmasim calistirmayin.
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Adimm 13: Uygulama oOncesinde, Siringa B'deki biiyiik hava kabarciklarini piiskiirtiin.
Giivenlik kalkanini igneden uzaktayken iirlinii subkutan yolla uygulaym. Siringa B'deki
tirtiniin tamaminin enjekte edildiginden emin olun.

Adim 14: Enjeksiyonun ardindan, asagida listelenen aktivasyon yontemlerinden birini
kullanarak giivenlik kalkanini kilitleyin.

1. Diiz zemin iizerinde kapatma

Igneyi kapatmak ve giivenlik kalkanini kilitlemek icin giivenlik kalkanini, diiz tarafi asag
gelecek sekilde diiz bir yiizeye bastirin (Sekil 14.1a ve b).

Kilitlendigini, elinizle ve g¢ikan "klik" sesi ile kontrol edin. Kilitli konum igne ucunu
tamamen kapatacaktir (Sekil 14.1b).

14.1b

2. Parmaginizla kapatma
Parmagimizi giivenlik kalkaninin iizerine koyun (Sekil 14.2a), igne ucunu kapatin ve
giivenlik kalkanini kilitleyin.

Kilitlendigini, elinizle ve ¢ikan "klik" sesi ile kontrol edin. Kilitli konum igne ucunu
tamamen kapatacaktir (Sekil 14.2b).
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14.2a 14.2b
Y

Adim 15: Giivenlik kalkan1 kilitlendiginde, derhal igneyi ve enjektorii, onayli bir tibbi atik
kutusuna atin.
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