ELIGARD

ANLEITUNG ZUR ZUBEREITUNG,
REKONSTITUTION UND VERABREICHUNG

(Leuprorelinacetat)

Dieses Poster wurde in Abstimmung mit dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG) erstellt und als zusétzliche risikominimierende MaBnahme beauflagt. Dadurch soll
sichergestellt werden, dass Angehorige der Heilberufe, die ELIGARD verschreiben und zur Anwendung bringen, die besonderen Sicherheitsanforderungen kennen und beriicksichtigen.

BITTE VOR DER ZUBEREITUNG LESEN

Vollstédndige Informationen zur Anleitung, zur Zubereitung und
Produktinformation siehe Fachinformation.

* ELIGARD nur von medizinischem Fachpersonal vorbereiten und verabreichen lassen.
* Bei nicht ordnungsgeméBer Zubereitung des Produktes darf es Patienten nicht verabreicht werden.

* ELIGARD auf Raumtemperatur anwarmen lassen, bevor es zubereitet wird (30 Minuten vor der
Zubereitung aus dem Kuhlschrank nehmen).

* ELIGARD sofort nach der Zubereitung subkutan injizieren.

* Es wurden Félle von Anwendungsfehlern berichtet, die wahrend allen Schritten des Zubereitungs-
prozesses auftreten kdnnen und méglicherweise zu mangelnder Wirksamkeit filhren kénnen.
Die Anweisungen zur Rekonstitution und Verabreichung mussen genau befolgt werden.

* Wenn das Préparat verabreicht wurde und Fehler bei der Handhabung vermutet werden oder
bekannt sind, sollte die Wirksamkeit von ELIGARD durch Kontrolle der Testosteronspiegel
Uberwacht werden.

SCHRITT 1

Auf einer sauberen Arbeitsflache die Schale durch Abrei3en der Folie an den Ecken 6ffnen,
um den Inhalt auszulegen.
Den Beutel mit dem Trockenmittel entsorgen.

Das vorgefertigte Spritzensystem aus der Schale nehmen. Die Sicherheitsnadelpackung durch
Abziehen des Papierstreifens 6ffnen.
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Inhalt Schalenverpackung: vorgefertigtes
Spritzensystem ﬁ
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Spritze A

Unter der Schalenverpackung:

. . . Sicherheitsnadel mit Kappe
Verbindungsstlick mit

Verriegelungsknopf

Spritze B
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Den Verriegelungsknopf auf der Steckverbindung

mit Zeigefinger und Daumen nehmen und

zusammendriicken, bis man ein schnappendes Gerausch

hoért. Die zwei Spritzen werden dadurch verbunden. Es ist

keine spezielle Haltung des Spritzensystems erforderlich,

um die Steckverbindung zu aktivieren.

Das Spritzensystem nicht verbiegen, da die Spritzen

dadurch eventuell teilweise auseinandergeschraubt
Qerden, was zum Auslaufen von Flissigkeit fihren kann.

Sicherheitsnadel mit Kappe J

Verbindungsstuick mit
Verriegelungsknopf
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SCHRITT 3

Die Spritzen waagerecht halten und flissigen Inhalt
von Spritze A in das in Spritze B enthaltene
Leuprorelinacetat-Pulver geben.

Das Produkt 60 Zyklen lang griindlich mischen, indem

der Inhalt beider Spritzen in waagerechter Position vorsichtig
hin- und hergeschoben wird (ein Zyklus ist ein Druck auf
den Kolben der Spritze A und ein Druck auf den Kolben der
Spritze B), um eine homogene, viskose Ldsung zu erhalten.

Nach sorgféltigem Vermischen entsteht eine viskose,
farblose bis weiBBe oder blassbraune Lésung (weiBe
bis blassgelbe Farbtdéne sind méglich). .
Nach Mischen sofort mit nachstem Schritt fortfahren, da die S
Viskositét der hergestellten L6sung mit der Zeit zunimmt.
\Hergestelltes Produkt nicht in den Kiihlschrank geben.

A DrUcken‘\ ZYK1LUS \B Dricken
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SCHRITT 4

Nach dem Mischen Spritzen senkrecht halten (Spritze B unten).
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Spritze B }—H
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Die Spritzen missen fest aneinandergeschraubt sein.

Ziehen Sie das gesamte Gemisch in die Spritze B (kurz, breite
Spritze), indem Sie den Kolben der Spritze A hinunterdricken
und den Kolben der Spritze B leicht zuriickziehen.

Spritze A
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SCHRITT 5

Darauf achten, dass der Kolben der Spritze A vollstandig hinuntergedriickt
ist, die Steckverbindung halten und sie von der Spritze B abschrauben.

Spritze A verbleibt mit der Steckverbindung verbunden.

Es darf keine Flussigkeit auslaufen, weil sonst die Nadel nicht sicher

schlieBend aufgeschraubt werden kann.

Eine groBBe oder mehrere kleine Luftblasen kénnen im Préaparat

verbleiben und stellen kein Problem dar.

Bitte in dieser Phase keine Luftblasen aus Spritze B ausdriicken,
\da es zu einem Produktverlust kommen kann.

':—1 Spritze A




SCHRITT 6

Spritze B senkrecht halten und den wei3en Kolben
festhalten, um ein Auslaufen des Produktes zu vermeiden.
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AnschlieBend die Sicherheitsnadel an Spritze B durch
Halten der Spritze und vorsichtiges Drehen der Nadel im
Uhrzeigersinn anbringen, hierbei ist die Nadel etwa eine
Dreivierteldrehung zu drehen, bis sie sitzt.

Nicht iiberdrehen, da dies zum Brechen des Spritze B

Nadelansatzes und infolgedessen zum Auslaufen des
Arzneimittels wahrend der Injektion fiihren kann.
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Vor Injektion die Schutzabdeckung von der Nadel wegdriicken
und die Schutzkappe der Nadel abziehen.

Wichtig: Vor Injektion sicherstellen, dass die
Schutzabdeckung der Sicherheitsnadel nicht betétigt wird.

Sollte der Nadelansatz beschadigt oder undicht sein, darf das
Produkt NICHT verwendet werden. Die beschadigte Nadel sollte
NICHT ersetzt werden und das Produkt sollte NICHT injiziert
werden. Im Falle einer Beschédigung des Nadelansatzes ist ein

anderes ELIGARD-Kit zu verwenden. .
Spritze B
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MELDUNG VON NEBENWIRKUNGEN

Die Meldung des Verdachts auf
Nebenwirkungen nach der Zulassung ist
von groRer Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine
kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-
Risiko-Verhaltnisses des Arzneimittels.

oder an die zustandige Behorde direkt
unter https://www.basg.gv.at/
marktbeobachtung/meldewesen/
nebenwirkungsmeldung-human.

Alle Falle von unsachgemalfer Lagerung,
Zubereitung, Rekonstitution und
Verabreichung von Eligard melden Sie
bitte an die kohlpharma GmbH.

Angehdrige von Gesundheitsberufen sind
aufgefordert, alle Falle von unerwiinschten
Arzneimittelwirkungen an die kohlpharma
GmbH zu melden:

Tel.: +49 (0) 6867 / 920-5477

E-Mail: info@kohlpharma.com

E-Mail: hotline-gs@kohlpharma.com
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Vor der Anwendung grof3e Luftblasen aus der Spritze B
entfernen. Applizieren Sie das Produkt subkutan, wahrend
die Schutzabdeckung von der Nadel ferngehalten wird.

VERABREICHUNGSVERFAHREN:

* Eine Injektionsstelle am Bauch, am oberen Gesal wahlen
oder an einer anderen Stelle mit ausreichend subkutanem
Gewebe, die nicht GiberméBig pigmentiert, knotig, ladiert
oder behaart ist und nicht erst kirzlich benutzt wurde.

* Den Bereich der Injektionsstelle mit einem Alkoholtupfer
(nicht beiliegend) reinigen.

» Mit Daumen und Zeigefinger die Haut um die Injektionsstelle
greifen und sie zusammendricken.

» Die Nadel mit der dominanten Hand zugig in einem Winkel
von 90° zur Hautoberflache einfihren. Die Eindringtiefe hangt
von der Menge und Fiille des subkutanen Gewebes und der
Lange der Nadel ab. Nach dem Einstechen der Nadel die
Haut loslassen.

* Das Arzneimittel mit einem langsamen, gleichmaBigen
Druck injizieren und den Kolben nach unten drlicken,
bis die Spritze leer ist. Sich vergewissern, dass die gesamte
Menge des Produkts in Spritze B injiziert wurde, bevor man
die Nadel entfernt.

= Die Nadel zligig im gleichen 90°-Winkel zurtickziehen,
in dem man sie eingefiihrt hat, und dabei den Druck auf

den Kolben aufrechthalten.
SCHRITT 9 N\

SchlieBen Sie die Schutzabdeckung direkt nach der Injektion mit dem Daumen oder auf einer flachen
Oberflache, indem Sie driicken, bis die Schutzabdeckung die Nadel vollstédndig umschlief3t.

Ein hor- und fihlbares ,Klick” zeigt an, dass die Schutzabdeckung richtig geschlossen wurde.
Eine geschlossene Schutzabdeckung umschlie3t die Nadel vollstandig.

VerschlieBen auf flacher Oberflache VerschlieBen mit Daumen
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Sobald die Schutzabdeckung verschlossen ist, sofort Nadel und Spritze in einem vorschriftsmasigen

KSpritzenbehélter entsorgen. /
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