1 grudnia 2017 r.

Eligard (octan leuproreliny) — Btedy medyczne zwigzane z
wyciekiem z iglty (z powodu zbyt mocnego dokrecania igty z
ostong zabezpieczajaca)

Szanowni Parstwo,

W porozumieniu z Urzedem Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobdjczych, firma Astellas pragnie przekaza¢ nowe, istotne informacje
dotyczgce bezpieczernstwa:

Streszczenie

o Zgtaszano przypadki btedéw medycznych zwigzanych z wyciekiem produktu
leczniczego ze strzykawki. Zbyt mocne dokrecanie nasadki igly z ostong
zabezpieczajacg do strzykawki podczas rekonstytucji moze spowodowacé
pekniecie nasadki igly i w konsekwencji wyciek produktu podczas
wstrzykiwania, z czym wigze sig potencjalne ryzyko braku skutecznosci
klinicznej spowodowane podaniem zbyt matej dawki produktu leczniczego.

o Wazne jest, aby umocowac igte z ostong zabezpieczajgca do strzykawki B,
przytrzymujac strzykawke i delikatnie przekrecajac igte o trzy czwarte obrotu w
kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara, az do umocowania igly (patrz
zalacznik |, uaktualniona Charakterystyka Produktu Leczniczego punkt 6.6
krok 11 instrukcji przygotowania produktu leczniczego).

o Jesli nasadka igly bedzie pekniegta lub bedzie wygladata na uszkodzong, badz
zaobserwuje si¢ wyciek, nie nalezy podawac produktu. Wszystkie elementy
niezuzytego produktu nalezy odpowiednio zabezpieczy¢. Nalezy sporzadzi¢ i
wstrzyknaé nowy produkt leczniczy.

o W przypadkach, gdy podejrzewa sie, ze Eligard zostal niewtasciwie
przygotowany do podania nalezy oceni¢ stezenie testosteronu.

e Wazne jest staranne przestrzeganie etapow rekonstytucji produktu opisanych
w Charakterystyce Produktu Leczniczego i w ulotce dla pacjenta.

Informacje dotyczgace kwestii zwigzanych z bezpieczenstwem

Eligard jest wskazany w leczeniu hormonozaleznego, zaawansowanego raka gruczotu
krokowego oraz, w potgczeniu z radioterapig, w leczeniu hormonozaleznego raka
wysokiego ryzyka ograniczonego do gruczotu krokowego i hormonozaleznego raka
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gruczotu krokowego miejscowo zaawansowanego. Dostepne sg trzy moce produktu
leczniczego przeznaczone do podawania co 6 miesiecy (45 mg), co trzy miesigce (22,5
mg) i co miesigc (7,5 mg).

W 2013 roku w Unii Europejskiej (UE) wprowadzono nowg igte z ostong
zabezpieczajgcg dla produktu leczniczego Eligard. Od tamtego czasu zgtoszono 295
przypadkow btedow medycznych zwigzanych z wyciekiem z igty z powodu zbyt
mocnego dokrecania igly z ostong zabezpieczajgca.

Przymocowanie igly z ostong zabezpieczajgcg do strzykawki nastepuje na innej
gtebokosci niz to miato miejsce w przypadku wczesniej stosowanej, tradycyjnej igly.
Nasadke igty z ostong zabezpieczajacg nalezy umocowaé do strzykawki B, delikatnie
dokrecajgc igte o okoto trzy czwarte obrotu w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek
zegara, az do umocowania igty.

Jesli igta z ostong zabezpieczajgcy zostanie catkowicie dokrecona do ztgcza strzykawki
typu Luer-Lock, nasadka igty moze pekng¢, co spowoduje wyciek produktu podczas
wstrzykiwania i wstrzykniecie niepetnej dawki produktu leczniczego.

Ze wzgledu na lepko$¢ gotowego do podania produktu leczniczego nalezy zastosowac
igte o odpowiedniej $rednicy, aby mie¢ pewnos¢, ze pacjent otrzyma catg dawke
produktu. Standardowa igta uzywana w praktyce klinicznej rézni sie od igly z ostong
zabezpieczajgcg znajdujgcej sie w opakowaniu produktu Eligard. Do podania dawek 7,5
mg i 22,5 mg dotgczono do opakowania igte o srednicy 20 G, natomiast do podania
dawki 45 mg nalezy uzy¢ dotgczonej igly o Srednicy 18 G.

Jesli nasadka igly bedzie peknietg lub bedzie wygladata na uszkodzong, bgdz
zaobserwuje sie wyciek, uszkodzonej igly nie nalezy zastepowac inng/wymienia¢ na
inng a produktu Eligard nie nalezy podawa¢. Wszystkie elementy niezuzytego produktu
nalezy odpowiednio zabezpieczyc¢ i przygotowac nowy produkt leczniczy do podania a
nastepnie go wstrzykngé

Nieprawidtowa rekonstytucja produktu leczniczego moze spowodowac brak
skutecznosci klinicznej. Patrz punkty 4.2 i 6.6 Charakterystyki Produktu Leczniczego, w
ktorych zawarto Instrukcje dotyczacg przygotowania i podawania produktu oraz
informacje dotyczgce oceny stezenia testosteronu w przypadkach podejrzewania lub
stwierdzenia btedéw podczas przygotowywania produktu.

Zaktualizowana Charakterystyka Produktu Leczniczego oraz ulotka dla pacjenta bedzie
zawierata bardziej szczego6towg Instrukcje dotyczgcg przygotowania produktu
leczniczego (patrz zatgcznik |).

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Pragniemy przypomnie¢, aby osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego
zgtaszaty wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane, wady jakosciowe i btedy
zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego zgodnie z lokalnymi wymogami
dotyczgcymi zgtaszania.

Wszystkie podejrzewane dziatania niepozgdane zwigzane z produktem leczniczym
ELIGARD nalezy zgtasza¢ do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan
Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel.
(22) 492 13 01, faks (22) 492 13 09, e-mail: ndi@urpl.gov.pl lub do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce:
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Faks (22) 545 11 39
e-mail: APPL_pharmacovigilance@astellas.com

Formularz zgtoszenia niepozgdanego dziatania produktu leczniczego dostepny jest na

stronie http://www.urpl.gov.pl/pl/produkty-lecznicze/monitorowanie-bezpieczenstwa-
lekow/zgtos-dziatanie-niepozgdane-0

Formularz mozna przesyta¢ pocztg elektroniczng lub faksem do firmy Astellas Pharma
Sp. zo.0.
Punkt kontaktowy firmy

W przypadku wszelkich pytan dotyczgcych sposobu przygotowania produktu leczniczego
Eligard nalezy kontaktowac sie z osobg upowazniong do udzielania informacji medycznej
w firmie Astellas Pharma Sp. z 0.0.; tel: 22 545 11 11

S hhiete. Omnared MVas

Lek. med. Ralph Nies Lek. med. Elzbieta Owczarek-Mitow
EU-QPPV Dyrektor Dziatu Medycznego
Zatacznik

Poréwnanie tekstu w punkcie 6.6, Krok 11 zatwierdzonej Charakterystyki Produktu
Leczniczego (ChPL) i proponowanej ChPL w wersji z widocznymi zmianami.
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ZALACZNIK |

Tekst zatwierdzony w punkcie 6.6 Krok 11 ChPL

Tekst proponowany w punkcie 6.6 Krok 11 ChPL

Krok 11: Trzymac Strzykawke B
pionowo. Otworzy¢ opakowanie
zawierajgce igfe z ostong
zabezpieczajgca, odrywajgc papierowg
czes$¢ opakowania i wyjaé igte. Natozyc
igte z ostong zabezpieczajgcg na
Strzykawke B, trzymajgc strzykawke i
przykrecajgc igte w kierunku zgodnym z
ruchem wskazowek zegara w celu
prawidiowego umocowania igty. Nie
nalezy przykreca¢ zbyt mocno.

Krok 11:

e Trzymac Strzykawke B pionowo i
przytrzymac bialy ttok, aby
zapobiec stracie produktu.

e  Otworzy¢ opakowanie
zawierajgce igte z ostong
zabezpieczajgca, odrywajgc
papierowg cze$¢ opakowania i
wyjac igte.

e Natozyc igte z ostong
zabezpieczajgcg na Strzykawke
B, trzymajgc strzykawke, i
delikatnie przekrecic igte o okoto
trzy czwarte obrotu w kierunku
zgodnym z ruchem wskazéwek
zegara, az do umocowania igty
(Ryc. 11).

Nie nalezy dokrecac zbyt mocno, gdyz
moze to spowodowac pekniecie nasadki
igly i w konsekwencji wyciek produktu
podczas wstrzykiwania.

Jesli nasadka igty bedzie peknietg lub
bedzie wygladata na uszkodzong, bgdz
zaobserwuje sie wyciek, nie nalezy
podawac produktu leczniczego.
Uszkodzonej igly nie nalezy zastepowac
inng/wymienia¢ na inng a produktu nie
nalezy wstrzykiwac. Wszystkie elementy
niezuzytego produktu nalezy usungé w
bezpieczny sposoéb.

W przypadku uszkodzenia nasadki igtly,
nalezy podac¢ nowy produkt leczniczy.
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