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Prospect

PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

ELIGARD 45 mg pulbere si solvent pentru solutie injectabila
Acetat de leuprorelina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recitifi.

- Daca aveti Intrebari suplimentare, va rugdm sa va adresati medicului dumneavoastra,
farmacistului sau asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu 1l dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

1 Ce este ELIGARD si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati ELIGARD
3. Cum sa utilizati ELIGARD

4 Reactii adverse posibile

5 Cum se pastreazd ELIGARD

6 Continutul ambalajului si alte informatii

1.  Ceeste ELIGARD si pentru ce se utilizeaza

Substanta activd a ELIGARD apartine grupului denumit hormoni eliberatori de gonadotropina. Aceste
medicamente sunt utilizate pentru scaderea productiei unor hormoni sexuali (testosteron).

ELIGARD este indicat pentru tratamentul cancerului de prostata hormonodependent Tn stadiu
metastatic, la barbatii adulti si pentru tratamentul cancerului de prostata hormonodependent cu risc
crescut de progresie, in stadiu fard metastaze, ih asociere cu radioterapia.

2.  Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati ELIGARD
Nu utilizati ELIGARD

e Daca sunteti femeie sau copil

e Daca sunteti hipersensibil (alergic) la substanta activa acetat de leuprorelina, la medicamente
cu activitate comparabild cu a hormonului natural gonadotropina sau la oricare dintre celelalte
componente ale ELIGARD (enumerate la pct. 6).

e Dupi indepirtarea chirurgicala a testiculelor, deoarece in aceasta situatie ELIGARD nu
determina o scadere suplimentara a valorilor de testosteron din sange.

e (Ca tratament unic dacd aveti simptome legate de efectele compresiei maduvei spinarii sau
tumori la nivelul maduvei spindrii. In aceste situatii ELIGARD poate fi utilizat numai in
asociere cu alte medicamente pentru cancerul de prostata.




Atentionari si precautii

inainte sa utilizati Eligard adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale

Daca aveti oricare dintre urmatoarele: orice afectiuni ale inimii sau vaselor de sange, incluzand
tulburari de ritm cardiac (aritmie), sau daca sunteti tratati cu medicamente pentru aceste
afectiuni. Riscul de tulburdri de ritm cardiac poate fi crescut cand se utilizeaza ELIGARD.
Daca aveti dificultati la urinare. Trebuie sa fiti monitorizat cu atentie in timpul primelor
sdptamani de tratament.

Daci apar fenomene de compresie 1a nivelul miduvei spinirii sau dificultiti de urinare. In
legatura cu alte medicamente care au un mecanism de actiune similar cu ELIGARD, au fost
raportate cazuri severe de compresie la nivelul maduvei spindrii si de ingustare a tubului de
legatura intre rinichi si vezica urinard, care pot determina simptome aseméanatoare paraliziei.
Daca apar aceste complicatii, trebuie instituit tratamentul standard al acestora.

Daca manifestati brusc durere de cap, varsaturi, alterarea starii mintale si uneori stare de legin
(oprirea inimii) in primele 2 saptamani de la administrarea ELIGARD, anuntati de urgenta
medicul sau personalul medical. Acestea sunt cazuri rare ale unei afectiuni numite apoplexie
hipofizara care au fost raportate in cazul administrarii ALTOR MEDICAMENTE care au un
mecanism de actiune similar cu al ELIGARD.

Daca suferiti de diabet zaharat (valori crescute ale glicemiei). Trebuie sa fiti monitorizat cu
regularitate Tn cursul tratamentului.

Tratamentul cu ELIGARD poate creste riscul de aparitie al fracturilor datorate osteoporozei
(scaderea densitatii osoase).

Au fost raportate cazuri de depresie la pacientii care utilizeaza ELIGARD. Daca utilizati
ELIGARD si resimtiti o stare depresiva, adresati-vd medicului dumneavoastra.

Au fost raportate cazuri de evenimente cardiovasculare la pacientii care utilizeaza
medicamente similare cu ELIGARD fara sa se cunoasca daca aceste cazuri sunt legate de
respectivele medicamente. Daca utilizati ELIGARD si observati semne sau simptome
cardiovasculare, adresati-va medicului dumneavoastra.

Au fost raportate convulsii la pacientii care utilizeazd ELIGARD. Daca utilizati ELIGARD si
faceti convulsii, adresati-va medicului dumneavoastra.

Daca suferiti de o durere de cap puternica sau recurentd, probleme cu vederea si tiuit sau
zgomot in urechi, adresati-va imediat medicului dumneavoastra.

e Daca aveti ficat gras.

Au fost raportate eruptii cutanate severe, inclusiv sindrom Stevens-Johnson, necroliza epidermica
toxica (SSJ/NET) in asociere cu leuprorelina. Opriti utilizarea leuprorelinei si solicitati imediat
asistentd medicala daca observati oricare dintre simptomele legate de aceste reactii grave ale pielii
descrise la punctul 4.

Complicatii initiale ale tratamentului

In timpul primei saptimani de tratament, apare o usoar crestere a concentratiei hormonului sexual
masculin (testosteronului) din singe. Aceasta poate duce la agravarea tranzitorie a simptomatologiei
bolii de baza si, de asemenea, la aparitia unor noi simptome care nu existau pana atunci. Acestea includ
in special durerea de oase, tulburari de urinare, presiune la nivelul maduvei spindrii sau aparitia de singe
in urind. De obicei, aceste simptome scad in intensitate la continuarea tratamentului. Daca aceste
simptome nu se remit, trebuie sd va adresati medicului dumneavoastra.

Daca ELIGARD nu va ajuta

O parte din pacienti pot avea tumori care nu sunt sensibile la scaderea valorilor testosteronului din
sange. Va rugdm sd va adresati medicului dumneavoastra daca aveti impresia cé efectul
medicamentului ELIGARD este prea slab.



ELIGARD impreuna cu alte medicamente

ELIGARD poate interfera cu unele medicamente utilizate pentru tratarea tulburarilor de ritm cardiac
(de exemplu chinidina, procainamida, amiodarona si sotalol) sau poate creste riscul de tulburari de
ritm cardiac cand este utilizat impreuna cu alte medicamente (de exemplu metadona (utilizata pentru
tratamentul durerii si ca parte a tratamentului de dezintoxicare in dependenta de droguri),
moxifloxacina (un antibiotic), antipsihotice utilizate pentru tratamentul bolilor psihice grave).

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte medicamente,
inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Sarcina si alaptarea

ELIGARD nu este destinat utilizarii la femei.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Oboseala, ametelile si tulburarile vizuale pot fi reactii adverse ale tratamentului sau se pot datora
afectiunii de baza. Daca aveti aceste reactii adverse, trebuie sa aveti grija cand conduceti vehicule sau
folositi utilaje.

3. Cum sa utilizati ELIGARD

Dozaj

Utilizati intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Daca nu este prescris altfel de citre medicul dumneavoastrd, ELIGARD se administreazi o dati la
fiecare sase luni.

Solutia injectata realizeaza un depozit de substanta activa de unde se elibereaza continuu substanta activa
acetat de leuprorelind, pe parcursul a sase luni.

Teste diagnostice suplimentare

Réaspunsul la tratamentul cu ELIGARD trebuie urmarit de catre medicul dumneavoastra prin urmarirea
valorilor clinice specifice si prin masurarea valorilor asa numitului antigen specific al prostatei (PSA)
din sénge.

Modul de administrare

ELIGARD trebuie administrat doar de catre medic sau de citre o asistentd medicali care se vor ocupa
si de prepararea medicamentului.

Dupa preparare, ELIGARD se administreaza sub forma de injectie subcutanata (injectare in tesutul de
sub piele). Injectarea intraarteriala (in interiorul arterei) sau intravenoasa (in interiorul venei) este strict
interzisd. Similar altor substante care se injecteaza subcutanat, locul de injectare trebuie schimbat
periodic.

Daci vi se administreaza mai mult decat trebuie din ELIGARD

Deoarece administrarea se face de catre medic sau de catre personalul medical, nu existd pericolul
supradozajului.



Cu toate acestea, daca s-a administrat o cantitate mai mare decdt cea intentionata, medicul
dumneavoastrd va va monitoriza atent si va va administra tratamentul suplimentar daca este necesar.

Daca se uita administrarea de ELIGARD

Va rugam sa discutati cu medicul dumneavoastrd daca aveti impresia ca administrarea la sase luni de
ELIGARD a fost omisa.

Efecte care apar la intreruperea tratamentului cu ELIGARD

Ca o reguld generala, tratamentul cancerului de prostatd cu ELIGARD trebuie efectuat pe termen lung.
De aceea, tratamentul nu trebuie Intrerupt, chiar daca apare o imbunatatire a simptomatologiei sau chiar
la disparitia completd a simptomelor.

Daca tratamentul cu ELIGARD este oprit prematur, poate aparea inrdutatirea simptomatologiei bolii de
baza.

Nu trebuie sa intrerupeti prematur tratamentul, fara avizul prealabil al medicului.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-vi
medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, ELIGARD poate provoca reactii adverse, cu toate c¢d nu apar la toate
persoanele.

Reactiile adverse observate in timpul tratamentului cu ELIGARD sunt Tn principal datorate efectului
specific al substantei active, acetatul de leuprorelind, si anume cresterea si apoi sciderea valorilor
anumitor hormoni. Cele mai frecvente reactii adverse descrise sunt: bufeuri (la 58% dintre pacienti),
greata, stare generald de rau si oboseald, precum si iritatie tranzitorie la locul de injectare.

Reactii adverse initiale

in timpul primelor saptimani de tratament cu ELIGARD, poate si apara inriutitirea simptomatologiei
bolii de baza, deoarece Intr-o prima faza apare o crestere usoara in singe a hormonului sexual
masculin testosteron. De aceea, medicul dumneavoastra va poate administra un antiandrogen adecvat
(substanta care inhiba efectul testosteronului) in faza initiala a tratamentului, pentru a atenua posibilele
efecte ulterioare. (vezi si pct. 2 Inainte sa utilizati ELIGARD Complicatii inifiale ale tratamentului).

Reactii adverse locale

Reactiile adverse locale raportate dupa injectarea de ELIGARD sunt cele tipice, care apar la injectarea
subcutanata de preparate similare (preparate care sunt administrate in tesuturile de sub piele). Senzatia
usoard de arsura imediat dupd injectare este foarte frecventa. Senzatia de intepaturd si durerea sunt
frecvente dupa injectare, la fel ca si invinetirea la locul injectarii. Inrosirea pielii la locul injectarii a fost
raportati frecvent. Intirirea tesutului la locul injectdrii si ulceratiile sunt mai putin frecvente.

Aceste reactii adverse locale care apar dupa injectarea subcutanatd sunt de intensitate mica si de scurta
durata. Ele nu reapar in intervalul dintre doua injectéri.

Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)
e Bufeuri

e Invinetirea spontand a pielii $i mucoaselor, inrosirea pielii
e Oboseald, reactii adverse la locul injectarii (Vezi si reactiile adverse locale mentionate mai sus)



Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

Rinofaringita (simptome ale racelii obisnuite)

Greata, stare generald de rau, diaree, inflamatii ale stomacului si intestinelor
(gastroenterite/colite)

Mancarime, transpiratii nocturne

Dureri articulare

Deplasari neregulate la toaletd pentru urinare (inclusiv noaptea), dificultati in inceperea urinarii,
urinare dureroasa, reducerea cantitatii de urina eliminata.

Sensibilitatea sanilor, umflarea séanilor, atrofie testiculard, dureri testiculare, infertilitate,
tulburari de erectie, reducerea marimii penisului

Frisoane (episoade de tremuraturi exagerate, nsotite de febra), slabiciune

Prelungirea timpului de sangerare, modificari ale valorilor sanguine celule rosii din sange
micsorate /numar mic de celule rosii din sange

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)

Infectii de tract urinar, infectii locale ale pielii

Agravarea diabetului zaharat

Vise anormale, depresii, sciderea libidoului

Hipertensiune arteriald (cresterea presiunii arteriale), hipotensiune arteriala (scaderea presiunii
arteriale)

Scurtarea respiratiei

Constipatie, gura uscata, dispepsie (tulburarea digestiei, cu simptome ca senzatie de ,,stomac
plin”, durere 1n stomac, eructatii, greatd, voma, senzatie de arsura in stomac), varsaturi
Transpiratii reci, excesive

Dureri de spate, crampe musculare

Hematurie (sdnge 1n urin)

Spasme vezicale, mai multe deplasari la toaleta pentru urinare decat de obicei, imposibilitate de
eliminare a urinei

Cresterea sanilor, impotenta

Letargie (somnolentd), durere, febra

Crestere in greutate

Pierderea echilibrului, senzatie de ameteala

Slabirea musculaturii/ pierderea de masa musculara dupa utilizare prelungita

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)

Miscari involuntare anormale

Pierderea brusca a starii de constientd, lesin
Flatulenta, eructatii

Caderea parului, eruptii cutanate (cosuri pe piele)
Dureri la nivelul sanilor

Ulceratii la nivelul locului de injectare

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pani la 1 din 10000 persoane)

Necroza la nivelul locului de injectare

Cu frecventa necunoscutia (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

modificari ale ECG (prelungirea intervalului QT)
inflamatie pulmonara, boald pulmonara



e hipertensiune intracraniana idiopatica (presiunea intracraniana crescuta in jurul creierului
caracterizata prin dureri de cap, vedere dubla si alte simptome vizuale si tiuit sau zgomot la
una sau ambele urechi)

e Pete rosiatice plate, asemanatoare unei tinte sau circulare pe trunchi, adesea cu vezicule
centrale, descuamarea pielii, ulcere la nivelul gurii, gatului, nasului, organelor genitale si
ochilor. Aceste eruptii grave pe piele pot fi precedate de febra si simptome asemanatoare
gripei (Sindrom Stevens-Johnson/Necroliza Epidermica Toxica)

e Inrosirea pielii si eruptie cutanati cu mancarime (Eruptie toxic a pielii)

e O reactie cutanata care provoaca pete punctiforme sau pete rosii pe piele, care pot arata ca o
tinta sau ,,ochi de taur” cu un centru rosu inchis inconjurat de inele rosii mai palide (Eritem
Polimorf)

Alte reactii adverse

Alte reactii adverse care au fost descrise in literatura in legatura cu tratamentul cu leuprorelina, substanta
activa a medicamentului ELIGARD, includ: edemul (acumularea de lichide in tesuturile periferice,
manifestate prin umflarea maéinilor §i picioarelor), embolie pulmonard (determinand simptome ca
senzatie de lipsd de aer , dificultati de respiratie si dureri de piept), palpitatii (constientizarea batailor
inimii), slabiciune musculard, frisoane, eruptii pe piele, tulburari de memorie si tulburari de vedere.
Tratamentul de lungad duratd cu ELIGARD poate determina cresterea semnelor de scadere a densitatii
osoase (osteoporoza). Datoritd osteoporozei creste si riscul aparitiei fracturilor.

Dupa administrarea unor medicamente din aceeasi clasd ca ELIGARD au fost raportate rar reactii
alergice severe care au produs dificultati in respiratie sau ameteala.

Dupa administrarea unor medicamente din aceeasi clasa ca ELIGARD au fost raportate convulsii.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sandtescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza ELIGARD
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie, dupa EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Instructiuni de pastrare

A se pastra la frigider (2°C-8°C).

A se pastra Tn ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.

Acest medicament trebuie sa fie la temperatura camerei Tnainte de injectare. Scoateti din frigider cu
aproximativ 30 de minute inainte de utilizare. Dupa ce este scos din frigider, acest medicament poate
fi pastrat in ambalajul original la temperatura camerei (sub 25°C) timp de cel mult 4 saptdmani.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Dupa prima deschidere a casetei, medicamentul trebuie preparat imediat si utilizat de indata. Pentru o
singurd utilizare.

Instructiuni privind eliminarea cantitigilor neutilizate sau expirate de ELIGARD

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine ELIGARD

Substanta activa este acetat de leuprorelina.
O seringa preumpluta (seringa B) contine 45 mg acetat de leuprorelina.

Celelalte componente sunt poli-(DL)-lactida-co-glicolida (85:15) si N-metil-2-pirolidona n seringa
preumpluta cu solvent pentru solutie injectabila (seringa A).

Cum aratia ELIGARD si continutul ambalajului:
ELIGARD se prezintad sub forma de pulbere si solvent pentru solutie injectabila.
ELIGARD 45 mg este disponibil in urmatoarele ambalaje:

o Un ambalaj cu o caseta termoformata si un ac steril de calibru 18 Gauge, intr-o cutie de carton.
Caseta contine un plic cu desicant si un sistem preconectat de seringi format din:
o seringd A seringa preumpluta continand solvent
o seringa B seringa preumpluta continand pulbere
. un conector cu buton de comutare pentru seringile A si B.

o Un ambalaj multiplu continind 2 sisteme preconectate de seringi
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinitorul Autorizatiei de Punere pe Piata

Recordati Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A.

Via Matteo Civitali 1

20148 Milano

Italia

Fabricantul

RECORDATI INDUSTRIA CHIMICA E FARMACEUTICA S.p.A.
Via Matteo Civitali, 1, 20148, Milano, ltalia

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmitoarele denumiri comerciale:

Austria: Eligard Depot 45 mg
Belgia: Depot-Eligard 45 mg
Bulgaria: Eligard 45 mg
Cipru: Eligard

Danemarca: Eligard

Estonia: Eligard

Finlanda: Eligard

Franta: Eligard 45 mg



Germania:
Islanda:
Irlanda:
Italia:
Letonia:
Lituania:
Luxemburg:
Norvegia:
Polonia:
Portugalia:
Republica Cehia:
Romania:
Slovacia:
Slovenia:
Spania:
Suedia:
Tarile de Jos:
Ungaria:

Eligard 45 mg
Eligard

Eligard 45 mg
Eligard

Eligard 45 mg
Eligard 45 mg
Depo-Eligard 45 mg
Eligard

Eligard 45 mg
Eligard 45 mg
Eligard

Eligard 45 mg
Eligard 45 mg
Eligard 45 mg
Eligard Semestral 45 mg
Eligard

Eligard 45 mg
Eligard 45 mg

Acest prospect a fost revizuit in Aprilie 2025.



Urmiitoarele informatii sunt destinate exclusiv profesionistilor din domeniul sanatatii:

Medicamentul trebuie ldsat sa ajunga la temperatura camerei prin scoaterea din frigider cu
aproximativ 30 de minute Tnainte de utilizare.

intai trebuie pregitit pacientul pentru administrarea injectiei urmand ca apoi si se faci
prepararea medicamentului conform instructiunilor de mai jos. Daci medicamentul nu este
preparat utilizand tehnica adecvati, el nu trebuie administrat deoarece lipsa de eficacitate
clinica poate apirea ca urmare a reconstituirii incorecte a medicamentului.

Pasul 1

Intr-o zona curatd, deschideti caseta prin desprinderea foliei dintr-un colt si extrageti continutul.
Aruncati plicul cu desicant. Scoateti sistemul preconectat de seringi (Figura 1.1) din caseta. Deschideti
ambalajul de siguranta al acului (Figura 1.2) desprinzand hértia. Nota: A nu se conecta inca Seringa A
si Seringa B.

Figura 1.1 Continutul casetei: sistem preconectat Figura 1.2 Sub caseta: ambalajul de siguranta
de seringi al acului si capacul

Butonul de comutare
a conectorului

P

Ser'nga A Seringa B Ambulajul de sigurand al acului 5 copacal
Ll f s

Pasul 2

Tineti butonul de comutare a conectorului intre aratator si police si apasati (Figura 2) pana auziti un
sunet ca o pocniturd. Cele 2 seringi sunt conectate. Nu este necesard nicio pozitionare speciald a
seringilor pentru a activa conectorul. Nu indoiti sistemul preconectat de seringi (va rugam sa luati in
considerare faptul ca acest lucru poate determina aparitia de scurgeri, deoarece puteti desuruba partial
seringile).

Figura 2

Butonu! de comutare o
conecteoulut

Serings B

Pasul 3

Tinénd seringile in pozitie orizontald, transferati continutul lichid din Seringa A 1n pulberea care contine
acetat de leuprorelind din Seringa B. Amestecati bine medicamentul pe parcursul a 60 de cicluri, trecand
continutul dintr-0 seringd 1n alta, prin apdsarea pistoanelor (un ciclu consta dintr-o apésare a pistonului
seringii A si o apasare a pistonului seringii B), mentinand seringile in pozitie orizontala, pentru a obtine
o solutie omogena, vascoasa (Figura 3). Nu indoiti sistemul preconectat de seringi (va rugam sa luati in



considerare faptul ca acest lucru poate determina aparitia de scurgeri, deoarece puteti desuruba partial
seringile).

Figura 3
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Repetati de 60 de ori

in timpul amestecirii, solutia vscoasi isi va modifica culoarea, variind de la incolor la alb pani
la galben pal (cu nuante de la alb pana la galben pal).

Important: dupa amestecare, treceti imediat la pasul urmaitor deoarece medicamentul devine mai
vascos pe masurai ce trece timpul. A nu se introduce in frigider medicamentul amestecat.

De luat 1n considerare: medicamentul trebuie amestecat asa cum este descris; scuturarea NU VA asigura
o0 amestecare adecvata a medicamentului.

Pasul 4

Dupa amestecare, tineti seringile in pozitie vertical, cu Seringa B 1n partea de jos. Seringile trebuie sa
ramand conectate. Extrageti intreaga cantitate de medicament amestecat in Seringa B (seringa scurta,
mai largd) prin apasarea lenta a pistonului Seringii A si retragerea lenta a pistonului Seringii B (Figura
4).
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Figura 4

Pasul 5

Dupa ce va asigurati ca pistonul Seringii A este complet apasat, tineti conectorul si desurubati-l de
Seringa B. Seringa A va raimane atasata de conector (Figura 5). Asigurati-va ca nu exista nicio scurgere
de medicament, deoarece n etapa urmatoare acul nu va putea fi fixat corespunzator.

De luat in considerare: o bula de aer mare sau cateva bule de aer mici pot sa raimana in amestec — acest

lucru este acceptabil.
Vi rugam sa nu indepartati bulele de aer din Seringa B in aceasti etapi, deoarece se poate pierde

o cantitate de medicament!
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Figura 5

/ ¢——— Seringa A

Seringa B

Pasul 6
e Tineti Seringa B cu varful in sus si sustineti pistonul alb pentru a preveni scurgerea
medicamentului.
e Atasati acul de Seringa B tinand seringa si invartind usor acul, Tn sensul acelor de ceasornic,
aproximativ trei sferturi dintr-o rotatie, pana cand acul este ferm atasat (Figura 6).
Nu strangeti mai mult, deoarece acest lucru poate duce la plesnirea sistemului de sigurantd al acului,
ceea ce poate provoca scurgeri de medicament in cursul administrarii. De asemenea, scutul de protectie
al acului poate fi afectat, daca acul este insurubat cu prea multa forta.

Daca sistemul de siguranta al acului este plesnit, pare a fi deteriorat, sau se observa scurgeri,
medicamentul nu trebuie utilizat. Acul deteriorat nu trebuie inlocuit/substituit iar medicamentul nu
trebuie administrat. Medicamentul si sistemul de administrare trebuie eliminate in siguranta.

Tn cazul deteriorarii sistemului de siguranta acului, trebuie utilizat un alt ambalaj cu medicament.
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Figura 6

Pasul 7

Indepartati scutul de protectie al acului si scoateti capacul protector al acului imediat inainte de
administrare (Figura 7).

Important: Nu manipulati mecanismul de siguranti al acului inainte de administrare. Daca
sistemul de siguranta al acului este deteriorat, sau se observa scurgeri, medicamentul NU trebuie
utilizat. Acul deteriorat NU trebuie inlocuit iar medicamentul NU trebuie administrat. Tn cazul
deteriorarii sistemului de siguranta al acului, trebuie utilizat un alt set Eligard.

Figura7

Seringa B
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Pasul 8
Inainte de administrare, eliminati bula mare de aer din Seringa B. Administrati subcutanat
medicamentul, tindnd scutul de protectie indepartat de ac.

Procedura de administrare: Figura 8

e Seclectati un loc de injectare la nivelul
abdomenului, in zona superioara a feselor sau in
altd zona cu suficient tesut subcutanat, care nu
este pigmentatd excesiv, nu prezintd noduli,
leziuni sau par si nu a fost utilizata recent.

e Curatati zona de injectare aleasd cu un tampon
imbibat Tn alcool (nu este inclus).

e Cu ajutorul degetului aratitor si al policelui
strangeti un pliu de piele in zona de injectare.

e Cu ajutorul mainii dominante, inserati rapid acul
intr-un unghi de a 90° prin suprafata pielii.
Profunzimea penetrarii va depinde de cantitatea
si robustetea tesutului subcatanat si de lungimea
acului. Dupd introducerea acului, eliberati pliul
de piele.

e Injectati medicamentul printr-o apésare lenta si
continud; apasati pistonul pana cand seringa este
golitd. Asigurati-vd cd Intreaga cantitate de
medicament din Seringa B este administrata
Tnainte de a scoate acul.

e Scoateti rapid acul, mentindnd acelasi unghi de
90° folosit la inserare, in timp ce mentineti
pistonul apasat.

Pasul 9
Dupa injectare, Inchideti scutul de protectie prin oricare dintre metodele de mai jos.

1. Tinchidere la nivelul unei suprafete plane
Apasati scutul de protectie de o suprafatd plana, cu partea mobila pozitionata dedesubt (Figura 9a) pentru
a acoperi acul si a inchide sistemul.
Inchiderea este certificatd prin auzirea si perceperea unui “click”. Cand sistemul este inchis acul este
complet acoperit.

2. Tnchidere cu ajutorul policelui
Puneti policele pe scutul de protectie (Figura 9b), acoperiti acul si inchideti sistemul.
inchiderea este certificata prin auzirea si perceperea unui “click”. Cand sistemul este inchis acul este
complet acoperit.
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Figura 9a Figura 9b
Inchidere la nivelul unei suprafete Inchidere cu ajutorul policelui
plane

“Click”

“Click”

Odata ce sistemul de sigurantd este inchis, eliminati imediat acul si seringa intr-un recipient pentru
obiecte ascutite.
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