13 lipca 2020 r.

Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

Produkty lecznicze zawierajace leuproreling w postaci o przedluzonym uwalnianiu (depot):
nalezy SciSle przestrzegad instrukcji dotyczgeych rekonstytucji i podawania, aby zmniejszy¢
ryzyko bledow w trakcie przygotowania produktu, ktére mogg powoedowaé brak skutecznosci

Szanowni Panstwo,

W porozumieniu z Europejska Agencja Lekéw (EMA) oraz Urzgdem Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych przedstawiciele ponizej
wymienionych podmiotow odpowiedzialnych, pragna przekazaé nastgpujace informacje:

Podsumowanie

e Zglaszano bledy podczas przygotowania produktow leczniczych zawierajgcych
leuproreling w postaci o przedluzonym uwalnianiu, ktore potencjalnie mogg prowadzié
do braku skuteczno$ci.

e Ryzyko bleddw podczas przygotowania jest wigksze, gdy proces rekonstytucji i
podawania produktu leczniczego obejmuje kilka etapdw.

e Przygotowanie, rekonstytucj¢ i podawanie produktéw leczniczych zawierajgcych
leuproreling w postaci o przedluzonym uwalnianiu powinien wykonywac wylacznie
fachowy personel medyczny znajacy te procedury.

e  Waine jest, aby $cisle przestrzegac¢ instrukeji dotyczacych rekonstytucji i podawania
produktu leczniczego zawartych w drukach informacyjnych.

Dodatkowe informacje dotyczqce bezpieczenstwa

Produkty lecznicze zawierajace leuproreling stosuje si¢ w leczeniu raka gruczotu krokowego, raka
piersi i choréb wplywajacych na zenski uklad rozrodczy (endometrioza, objawowe migséniaki macicy,
zwloknienie macicy) i wezesne dojrzewanie. Sg one dostgpne w postaci codziennych wstrzyknie¢ lub
w postaci o przedluzonym uwalnianiu (implanty oraz proszki i rozpuszezalniki do przygotowania
roztworu do wstrzykiwan). Zgtaszano przypadki blgdow podczas przygotowania ktore, w przypadku
postaci o przedluzonym uwalnianiu, potencjalnie moga powodowaé brak skutecznosci.

Ninigjsze zalecenia zostaly sformutowane w nastgpstwie przegladu tych przypadkow zglaszanych w
Unii Europejskiej, w ktorym stwierdzono, ze rvzyko bledow podczas przygotowania jest wigksze, gdy



proces rekonstytucji i podawania produktu obejmuje kilka etapow. Aby zminimalizowa¢ ryzyko
biedéw w czasie przygotowania, zostang wprowadzone srodki, w tym aktualizacje ChPL i ulotki
dolaczonej do opakowania, majgce na celu podkreslenie waznosci $cislego przestrzegania instrukeji
dotyczgcych rekonstytucji 1 podawania oraz zalecenie, aby produkty te byly przygotowywane i
podawane wylgcznie przez fachowych pracownikow ochrony zdrowia, znajacych te procedury. W
przypadku podejrzewania lub stwierdzenia bledu w przygotowaniu produktu nalezy odpowiednio
monitorowa¢ pacjentéw. Ponadto, firma wprowadzajgca do obrotu produkt Eligard zostala poproszona
o zmodyfikowanie urzgdzenia do podawania w celu ograniczenia duzej liczby etapow przygotowania
produktu.

Zglaszanie dzialan niepoigdanych

Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane
dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem Eligard 7,5 mg; Eligard 22,5 mg; Eligard 45 mg;
Lucrin Depot 3,75 mg; Lucrin Depot 11,25 mg, Leuprostin 3,6 mg, Leuprostin 5 mg zgodnie z
zasadami zglaszania dzialan niepozadanych za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Formularz zgloszenia dzialania niepozadanego dostgpny jest na stronie: www.urpl.gov.pl

lub bezposrednio do podmiotéw odpowiedzialnych.

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialar

Produktow Leczniczych

Andrzej Czestawski



Dane kontaktowe podmiotow odpowiedzialnych

Podejrzenic wystgpienia dzialan niepozadanych mozna rowniez zglaszac przedstawicielowi podmiotu
odpowiedzialnego, korzystajac z ponizszych danych. W przypadku dalszych pytan lub potrzeby
uzyskania dodatkowych informacji prosimy o kontakt.

Nazwa produktu

. Podmiot odpowiedzialny Dane kontaktowe
leczniczego
Eligard 7,5 mg Astellas Pharma Sp. z o.0. Astellas Pharma Sp. z o0.0.
Eligard 22,5 mg ul. Osmanska 14
Eligard 45 mg 02-823 Warszawa

Zglaszanie dzialan niepozadanych

e-mail: APPL_pharmacovigilance@astellas.com
tel.: +48 22 545 11 11, +48 608 449 977

faks: +48 22 545 11 39

Formularz zgloszenia dziatania niepozadanego
dostepny jest na stronie www.astellas.pl

' Lucrin Depot 3,75 mg AbbVie Polska Sp. z o.0. AbbVie Polska Sp. z o.0.

Lucrin Depot 11,25 mg ul. Postgpu 21B

02-676 Warszawa

Zglaszanie dzialan niepozadanych

e-mail: drug-safety.pl@abbvie.com

tel.: +4822 37278 00

faks: +48 22 372 78 10

Formularz zgloszenia dzialania niepozadanego

dostgpny jest na stronie www.abbvie.pl

Leuprostin 3,6 mg Sandoz GmbH Sandoz Polska Sp. z 0.0.
Leuprostin 5 mg Biochemiestrasse 10 ul. Domaniewska 50 C
6250 Kundl, Austria 02-672 Warszawa

Zglaszanie dziatan niepozadanych
e-mail: zdarzenia.niepozadane(@novartis.com

tel.: +48 22 375 48 80
faks.: +48 22 375 47 50

Komunikat zostal opracowany we wspolpracy URPLWMIPB z przedstawicielami ww. podmiotow
odpowiedzialnych.




