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E LI GA R D®(Ieuprorelin acetate)

powder and solvent for solution for injection

Instructions for Preparation, Mixing and Administration of Eligard®
in the NEW PRE-CONNECTED SYRINGE SYSTEM.

E”Qﬁfd;)]' N RECORDAT

SLIDE 1

SUPER
ELIGARD (acetat de leuprorelina) pulbere si solvent pentru solutie injectabila

Instructiuni de preparare, amestecare si administrare pentru medicamentul
Eligard in noul SISTEM PRECONECTAT DE SERINGI.
VIDEO

[LOGOS]

Eligard (EU)
Recordati
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ELIGARD este indicat pentru tratamentul cancerului
de prostata hormonodependent, in stadiu avansat si

The Preparation, Mixing and Administration pentru tratamentul cancerului de prostata
£ ® hormonodependent in stadiu localizat cu risc crescut
ot ELIGARD de progresie si in stadiu local avansat, in asociere cu

radioterapia.
Please refer to the SmPC for full instructions and product information.

If the product is not prepared using the proper technique,
the product should not be administered to any patient.

Cases of handling errors which can occur during any step of the preparation process,
and which could potentially result in lack of efficacy have been reported. Instructions
for preparation, mixing, and administration must be strictly followed.

As lack of efficacy may result from incorrect preparation, mixing, or administration,
testosterone levels should be evaluated in cases of suspected or known handling errors.

SLIDE 2

SUPER

Instructiuni de preparare, amestecare si administrare pentru Eligard

Va rugam sa cititi RCP ul pentru instructiuni complete si informatii despre medicament.

Daca medicamentul nu este preparat conform recomandarilor, nu trebuie administrat niciunui
pacient

Au fost raportate cazuri de erori de manipulare care pot aparea in timpul oricarei etape a
procesului de pregatire a medicamentului si care ar putea duce la lipsa eficacitatii.
Instructiunile de preparare, amestecare si administrare trebuie respectate cu strictete.
Deoarece lipsa de eficacitate poate rezulta din prepararea, amestecarea sau administrarea
incorecte, nivelurile de testosteron ar trebui evaluate in cazurile de erori de manipulare
suspectate sau cunoscute.

Versiune aprobatda de ANMDMR in noiembrie 2023



SLIDE - VISUAL VOICE OVER

Acest video explica modul de prepare a
medicamentului Eligard cu NOUL SISTEM
PRECONECTAT DE SERINGI.

‘._(_Ig'.rg &

Eligard este disponibil in Romania in 2 concentratii :
45 mg si 22,5 mg.

Modul de preparare este acelasi pentru ambele
concentratii.

Pentru scop demonstrativ s-a folosit concentratia de
45 mg.

SLIDE 3
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intregul process poate fi impartit in 3 etape:

- Pregatirea sistemului preconectat de seringi

PREPARING THE PRE-CONNECTED SYRINGE SYSTEM - Amestecarea medicamentului
- Administrarea medicamentului

MIXING THE PRODUCT

ADMINISTERING THE PRODUCT

SLIDE 4

SUPER

1) PREGATIREA SISTEMULUI PRECONECTAT DE SERINGI
2) AMESTECAREA MEDICAMENTULUI

3) ADMINISTRAREA MEDICAMENTULUI
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Tnainte de utilizare, Eligard se va pastra la frigider
(2°C- 8°C), in ambalajul original, pentru a fi protejat
de umiditate.

_* ELIGARD® should be stored in
a refrigerator (between 2-8°C)

| in the original packaging in

order to protect from moisture.

SLIDE 6

SUPER
Eligard se va pastra la frigider (2°C- 8°C), in ambalajul original, pentru a fi protejat de umiditate.
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Eligard trebuie lasat sa ajunga la temperatura
camerei prin scoaterea din frigider cu aproximativ 30
de minute Tnainte de utilizare.

Allow ELIGARD® to reach room
temperature before mixing

by removing ELIGARD® from
the refrigerator approximately
30 minutes before use.

SLIDE 6

SUPER
Eligard trebuie lasat sa ajunga la temperatura camerei prin scoaterea din frigider cu aproximativ 30 de minute Tnainte de utilizare.
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VOICE OVER

Retineti ca dupa ce este scos din frigider, acest
medicament

poate fi pastrat in ambalajul original, la temperaturi

sub 25°C, timp de cel mult 4 saptamani.

SLIDE 7

SUPER

Dupa ce este scos din frigider, acest medicament poate fi pastrat in ambalajul original, la temperaturi sub 25°C,
timp de cel mult 4 saptamani.
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PREPARING THE PRE-CONNECTED
SYRINGE SYSTEM

SLIDE 8

SUPER
PREGATIREA SISTEMULUI PRECONECTAT DE SERINGI
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Medicamentul Eligard este ambalat intr-o cutie
de carton ce contine o caseta, un ac steril intr-un
ambalaj de siguranta si un prospect.

aseta contine un sistem preconectat de seringi si un
plic cu desicant.

SLIDE 9

NOTA:

Imagine: maini cu manusi de protectie care
deschid caseta prin indepartarea foliei.
Componentele sunt puse pe o suprafata curata
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Deschideti caseta prin desprinderea foliei dintr-un colt
Puneti continutul pe o suprafata curata.

Dupa deschiderea casetei, aruncati plicul cu desicant
aflat in cutie.

Scoateti sistemul preconectat de seringi din caseta.
Deschideti ambalajul de siguranta al acului
desprinzand hartia.

No assembly required.

SLIDE 10

SUPER
Cutia cu Eligard contine

- O caseta cu un sistem preconectat de seringi si un plic cu desicant
- Un prospect si un ac steril intr-un ambalaj de siguranta si capac, sub caset

CALLOUT
Nu este necesara asamblare.

Nota: Imagine cu deschiderea ambalajului de
siguranta al acului
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Tineti butonul de comutare a conectorului fintre
aratator si police si apasati pana auziti un sunet ca o
pocnitura.

Cele 2 seringi sunt conectate

SLIDE 11
SUPER

Clic

NOTA:
Imagine manevrare conector

Versiune aprobatda de ANMDMR in noiembrie 2023



SLIDE - VISUAL VOICE OVER

MIXING THE PRODUCT

SLIDE 12

SUPER
AMESTECAREA MEDICAMENTULUI
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Tinand seringile in pozitie orizontald, transferati
continutul de lichid din Seringa A in pulberea care
MIX THE PRODUCT contine acetat de leuprorelina din Seringa B.

FOR 60 CYCLES Amestecati bine medicamentul pe parcursul a 60 de

cicluri, trecand continutul dintr-o seringa in alta, prin
apasarea pistoanelor, mentinand seringile in pozitie
orizontala, pentru a obtine o solutie omogena,

vascoasa

Syringe A Syringe B

SLIDE 13

e

Syringe A Syringe B

SUPER

Amestecati pe parcursul a 60 de cicluri,
(VISUAL ARROW) S| }
Seringa A b
Seringa B

\NO A
Sagetile vor fi animate pentru a arata
miscarile celor 2 seringi

Versiune aprobatda de ANMDMR in noiembrie 2023



SLIDE - VISUAL VOICE OVER

Un ciclu consta dintr-o apasare a pistonului seringii A
si 0 apasare a pistonului seringii B.

1

Nu Tndoiti sistemul preconectat de seringi, deoarece
CYCLE

acest lucru poate determina aparitia de scurgeri.

Repeat 60X Produsul trebuie amestecat asa cum este
descris. Agitarea nu determina o
Syringe A Syringe B amestecare adecvata a medicamentului.

A CYCLE IS ONE PUSH OF THE PLUNGER FOR SYRINGE A
AND ONE PUSH OF THE PLUNGER FOR SYRINGE B

MIX THE PRODUCT
SLIDE 14 FOR 58 CYCLES

SUPER o

1 ciclu Syringe A Syringe B ’
Repetati de - : e ]
60 de ori == ‘

Un ciclu consta dintr-o apasare a pistonului seringii
A si 0 apasare a pistonului seringii B.

Animatie a ciclurilor (infographic)
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in timpul amestecarii, solutia vascoasa isi va
modifica culoarea, variind de la incolor la alb pana
la galben pal (cu nuante de la alb pana la galben
pal).

Important: dupa amestecare, treceti

Do not refrigerate
the mixed product

imediat la pasul urmator deoarece
medicamentul devine mai vascos pe
masura ce trece timpul. A nu se introduce

in frigider medicamentul amestecat.
IMPORTANT:

After mixing, proceed with the next step immediately

as the product gets more viscous over time.

SLIDE 15
SUPER

IMPORTANT:
Dupa amestecare, treceti imediat la pasul urmator deoarece medicamentul devine mai vascos pe masura ce trece timpul.

A nu se introduce in frigider medicamentul amestecat.
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Dupa amestecare, tineti seringile in pozitie
verticala, cu Seringa B in partea de jos.

Seringile trebuie s raméana conectate. Extrageti
intreaga cantitate de medicament amestecat in
Seringa B prin apasarea lenta a pistonului
Syringe A geringii A si retragerea lenta a pistonului Seringii
Dupa ce va asigurati ca pistonul Seringii A este
complet apasat, tineti conectorul si desurubati-l de
Seringa B. Seringa A va raméane atasata de conector.
Syringe B Asigurati-va ca nu exista nicio scurgere de
medicament, deoarece in etapa urmatoare acul nu va
putea fi fixat corespunzator

SUPER
Asigurati-va ca nu exista nicio scurgere de medicament,
deoarece in etapa urmatoare acul nu va putea fi fixat corespunzator.

Ensure that no product leaks out
as the needle will then not secure
properly when attached.
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Do not purge air bubbles
at this stage

SLIDE 17

SUPER
Va rugadm sa nu indepartati bulele de aer din Seringa B in aceasta etapa

Versiune aprobatda de ANMDMR in noiembrie 2023
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O bula de aer mare sau cateva bule de aer mici pot
sa ramana in amestec — acest lucru este acceptabil.

Va rugadm sa nu indepartati bulele de aer din Seringa
B in aceasta etapa, deoarece se poate pierde o
cantitate de medicament.
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Atasati acul de Seringa B tinand seringa si invartind
usor acul, in sensul acelor de ceasornic, aproximativ
trei sferturi dintr-o rotatie, pana cand acul este ferm
atasat

Tineti Seringa B cu varful in sus si sustineti pistonul
alb pentru a preveni scurgerea medicamentului.

Do not remove
the hinged
safety shield

SLIDE 18

SUPER
(Visual arrow rotation)

Nu indepartati scutul de protectie
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Nu strangeti prea mult, deoarece acest lucru
poate duce la plesnirea sistemului de siguranta al
acului, ceea ce poate provoca scurgeri de
medicament in cursul administrarii.

Do not over-tighten

SLIDE 19
NOTA:
SUPER . Atasarea acului la seringa.
Nu strangeti prea ’
mult
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Indepartati scutul de protectie al acului si scoateti
Pulloff thelprotectait et Sover czpchltprotector al acului imediat Tnainte de
immediately prior to administration administrare.

Important: nu manipulati mecanismul de siguranta al
acului Tnainte de administrare

SUPER
Indepartati scutul de protectie al acului si scoateti capacul protector al acului

imediat Tnainte de administrare

IMPORTANT: Nu manipulati mecanismul de siguranta al acului

Tnainte de administrare. J
IMPORTANT:

Do not operate the safety needle'mechanism
before administration. L
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Inainte de administrare, eliminati orice buld mare de
aer din Seringa B.

Dupa reconstituire: Administrati imediat deoarece
medicamentul devine mai vascos pe masura ce trece
timpul

Once reconstituted:
Use immediately,
as the viscosity

of the solution
increases with time.

SLIDE 21

SUPER
Dupa reconstituire: Administrati imediat deoarece medicamentul devine mai vascos pe masura ce trece timpul.
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ADMINISTERING THE PRODUCT

SLIDE 22

SUPER
ADMINISTRAREA MEDICAMENTULUI
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\ »  Selectati un loc de injectare la nivelul
abdomenului, in zona superioara a feselor
SELECT AN INJECTION ‘SITE sau in altd zon& cu suficient tesut
;‘ subcutanat, care nu este pigmentata
' excesiv, nu prezintd noduli, leziuni sau par si
nu a fost utilizata recent.

«  Curatati zona de injectare aleasa cu un
tampon Tmbibat Tn alcool.

*  Cu ajutorul degetului aratator si al
policelui strangeti un pliu de piele in zona de
injectare.

SLIDE 23

SUPER
Selectati un loc de injectare
Curatati zona de injectare aleasa cu un tampon imbibat in alcool (nu este inclus).
Stréngeti un pliu de piele in zona de injectare.

Grab and bunch the area of skin

R . % r injection site
Cleanse the injection-site area with Rround the ijection Site

an alcohol swab (not enclosed)
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90: -

SUPER
unghi de
90°

Versiune aprobatda de ANMDMR in noiembrie 2023
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*  Cu ajutorul mainii dominante, inserati rapid
acul intr-un unghi de 90° prin suprafata pielii.
Profunzimea penetrarii va depinde de cantitatea
si robustetea tesutului subcatanat si de lungimea
acului. Dupa introducerea acului, eliberati pliul
de piele.

. Injectati medicamentul printr-o apasare lenta
si continua; apasati pistonul pana cand seringa
este golita. Asigurati-va ca intreaga cantitate de
medicament din Seringa B este administrata
Tnainte de a scoate acul.

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

NOTA:
Dupa introducerea acului, eliberati pliul de piele.
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Dupa injectare, inchideti scutul de
protectie folosind policele sau o suprafata
DISPOSAL OF THE SYRINGES plana si apasati pana cand sistemul este
inchis si acul este complet acoperit.

Inchiderea este certificata prin auzirea si
perceperea unui “click”

METHOD 1
USING YOUR THUMB

e
= CLICK

DISPOSAL OF THE'SYRINGES

SLIDE 25 METHOD 2
FLAT SURFACE
SUPER

Eliminarea seringilor

Click

[CALLOUTS]
‘Metoda 1
Inchidere cu policele

Metoda 2
Inchidere la
nivelul unei
suprafete
plane
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Odata ce sistemul de siguranta este inchis,
eliminati imediat acul si seringa intr-un recipient pentru obiecte ascutite.

SLIDE 26

SUPER
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REPORTING ADVERSE EVENTS

- All cases of incorrect storage, preparation, mixing, and administration of Eligard® or
any other adverse reactions should be reported to Recordati directly or in accordance
with your national reporting system.

- Healthcare professionals are asked to report any suspected adverse reactions via:

- HPRA Pharmacovigilance website:
www.hpra.ie

- Recordati Ireland Limited:
Tel.: 021 437 9400
Email: medinfo@recordati.co.uk

& RECORDATI

SLIDE 27

SUPER
RAPORTAREA EVENIMENTELOR ADVERSE
Toate cazurile de depozitare, preparare, amestecare si administrare incorecte a ELIGARD sau orice evenimente adverse trebuie raportate
direct catre Recordati sau prin sistemul national de raportare.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important sa raportati orice reactie adversa suspectata, asociata cu administrarea medicamentului ELIGARD, catre Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania, in conformitate cu sistemul national de raportare spontana, utilizand formularele de
raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente
de uz uman/Raporteaza o reactie adversa.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1
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Bucuresti 011478- RO
Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

Raportare online: https://adr.anm.ro/
Website: www.anm.ro

Totodata, reactiile adverse suspectate precum si cazurile de depozitare, preparare, amestecare si administrare incorectd a ELIGARD se pot
raporta si catre reprezentanta locala a detinatorului autorizatiei de punere pe piata, la urmatoarele date de contact:

Recordati Roméania SRL:

Str. Izvor, nr. 92-96, Cladirea Forum lll, Biroul B, Camerele 2-8, etaj 4, sector 5, Bucuresti

E-mail:farmacovigilenta@recordati.ro, defectedecalitate @recordati.ro

Tel:+4 021 667 17 41, Fax: +4031-405.57.42

[LOGOS]Recordati
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