Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/431/eligard-22-5-mg-enjektor-coz-icin-s-c-toz-iceren-
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/LO2AEO02

KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
ELIGARD 22.5 mg enjeksiyonluk ¢ozelti i¢in s.c. toz igeren siringa ve ¢oziicli igeren siringa
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Her kullanima hazir siringa 26.9 mg Leuprorelin (asetat olarak) igerir.

(Cozelti hazirlandiktan sonra verilebilen miktar 0.375 ml’lik her bir doz i¢in 22.5 mg leuprorelin
asetat’tir.

Yardimci maddeler:
Yardimci maddeler i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Enjeksiyonluk ¢6zelti i¢in s.c. toz igeren siringa ve ¢oziicili igeren siringa
Toz beyaz ila kirli beyaz renklidir. Cozelti renksiz ila soluk sar1 renklidir.

4. KLINIK OZELLIKLERI
4.1 Terapotik endikasyonlar:

ELIGARD, hormona duyarl ilerlemis prostat kanseri tedavisi i¢in endikedir.
4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama sikhigi ve siiresi

Yalnizca erigkin erkek hastalar i¢cin dozaj

ELIGARD®, ii¢ ayda bir kez derialti enjeksiyon seklinde uygulanir. Enjekte edilen soliisyon, ii¢
aylik bir donem boyunca siirekli leuprorelin asetat salimi saglayan kat1 bir depo olusturur.

Kural olarak, ilerlemis prostat kanserinin ELIGARD ile tedavisi uzun doénemli tedaviyi
gerektirmektedir ve remisyon ya da diizelme goriildiiglinde bu tedavi kesilmemelidir.

ELIGARD, tedaviye verilen yanitin izlenmesi agisindan prostat kanseri tedavisinde deneyimli bir
uzman hekim gozetiminde uygulanmalidir.

ELIGARD’a verilen yanit, klinik parametreler yoluyla ve prostat spesifik antijenin (PSA) serum
diizeyleri Olgiilerek izlenmelidir. Klinik aragtirmalarda, testosteron diizeylerinin orsiektomi
uygulanmamis hastalarin biiyiik bir boliimiinde tedavinin ilk 3 giinii boyunca arttif1 ve daha
sonra 3-5 hafta i¢cinde tibbi kastrasyon diizeylerinin altina diistiigli gosterilmistir. Erisilen
kastrasyon diizeyleri, tibbi {iriin tedavisinin siirdiiriildiigii donem boyunca korunmustur. Eger
hasta suboptimal yanit verirse, serum testosteron diizeylerinin kastrasyon diizeylerine ulastig1 ya
da bu diizeylerde kaldiginin dogrulanmasi onerilir.
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4.3

4.4

Uygulama sekli

Kullanima hazir olarak sunulan iki steril siringanin igerigi, ELIGARD’1n derialt1 enjeksiyon
yoluyla uygulanmasindan hemen once karistiritlmalidir.

Bkz. boliim 6.6. Beseri tibbi iirlinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Yanlislikla, intraarteryel ya da intravendz enjeksiyondan kesinlikle kaginilmalidir.

Derialt1 enjeksiyon yoluyla uygulanan diger tibbi iiriinlerde oldugu gibi, enjeksiyon yeri
periyodik olarak degistirilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek / Karaciger yetmezligi:
Bobrek veya karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda klinik arastirma yapilmamistir. Bu
nedenle 6zel bir uyar1 bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
Cocuklara uygulanmamaktadir.

Geriyatrik popiilasyon
Ozel bir uyar1 bulunmamaktadar.

Kontrendikasyonlar

ELIGARD asagida belirtilen durumlarda kontrendikedir:
e Leuprorelin asetat’a, diger GnRH agonistlerine ya da yardime1 maddelerden herhangi birine
kars1 asir1 duyarhilik halinde.

e Daha once orsiektomi uygulanmis olan hastalarda (diger GnRH agonistleri gibi, ELIGARD
cerrahi kastrasyon durumunda serum testosteron diizeylerinde daha fazla diislise neden
olmaz)

e Omurilik kompresyonu bulunan ya da spinal metastaz bulgulari olan prostat kanseri
hastalarinda tek basina tedavi olarak (ayrica, bkz. béliim 4.4 Ozel kullanim uyarilar ve
onlemleri) uygulanmasi.

e Kadinlarda ve pediyatrik hastalarda
Ozel kullanim uyarilar: ve énlemleri

Leuprorelin asetat, diger GnRH agonistleri gibi, tedavinin ilk haftasi boyunca testosteron,
dihidrotestosteron ve asit fosfatazin serum konsantrasyonlarinda gecici bir artisa neden
olmaktadir. Hastalarda kemik agrisi, noropati, hematiiri ya da iiretra veya mesane cikisinda
obstriiksiyonu i¢eren yeni semptomlar goriilebilir ya da mevcut semptomlarda kétiilesme ortaya
cikabilir (bkz. boliim 4.8 Istenmeyen etkiler). Tedavi siirdiiriildiigiinde bu semptomlarin
genellikle azaldig1 goriilmektedir.

Leuprorelin tedavisinden 3 giin 6nce baslatilan ve tedavinin ilk iki-li¢ haftasi boyunca siirdiiriilen

uygun bir antiandrojenin ilave olarak uygulanmasi diisiiniilmelidir. Bu uygulamanin, baslangicta
serum testosteron diizeyinde ortaya ¢ikan artistan kaynaklanan sorunlar1 6nledigi bildirilmistir.
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4.5

4.6

Cerrahi kastrasyonu takiben, ELIGARD erkek hastalarin serum testosteron diizeylerinde daha
fazla diisiise yol agmaz.

GnRH agonistleri ile iiretra obstriiksiyonu ve omurilik kompresyonu olgular1 bildirilmistir;
bunlar fatal komplikasyonlarla birlikte ya da bu tiir komplikasyonlar olmaksizin ortaya ¢ikan
paralize katkida bulunabilir. Omurilik kompresyonu ya da bobrek fonksiyon bozuklugu gelismesi
durumunda, bu komplikasyonlar i¢in standart tedaviye baslanmalidir.

Uriner sistem obstriiksiyonu bulunan hastalarin yam sira, vertebra ve/veya beyin metastazlari
olan hastalar, tedavinin ilk birkag¢ haftasi boyunca yakindan izlenmelidir.

Hastalarin bir boliimiindeki tiimorler, hormon manipiilasyonuna karsi duyarli olmayacaktir.
Testosteron supresyonunun yeterli olmasina karsin klinik diizelme olmamasi bu durumun
belirtisidir ve ELIGARD ile daha ileri tedavi hasta i¢in yarar saglamayacaktir.

Tibbi literatiirde, orsiektomi uygulanan ya da GnRH agonistleri ile tedavi edilen erkek hastalarda
kemik dansitesinin azaldig1 bildirilmistir (bkz. boliim 4.8 Istenmeyen etkiler).

Antiandrojen tedavisi, osteoporozdan kaynaklanan kiriklarin riskini anlaml 6l¢iide artirmaktadar.
Bu konu hakkinda yalnizca smirh veriler mevcuttur. 22 aylik farmakolojik androjen baskilama
tedavisini takiben hastalarin %5’inde, 5 ila 10 yillik tedaviden sonra hastalarin %4’linde
osteoporozdan kaynaklanan kiriklar goézlenmistir. Osteoporozdan kaynaklanan kirik riski,
genellikle patolojik kiriklara kiyasla daha yiiksektir.

Uzun siireli testosteron eksikligi disinda, ileri yas, sigara icme ve alkollii icki tiiketimi, obezite ve
yetersiz egzersiz de osteoporoz gelisimini etkileyebilir.

Hayvanlarda yapilan kronik toksisite arastirmalarinda, yiiksek leuprorelin asetat dozlarinin
uygulanmasini takiben siganlarda hipofiz adenomlar1 saptanmistir. Bu durum, leuprorelin asetat
ile yapilan uzun donemli klinik aragtirmalarda gézlenmemistir.

Onlemler

GnRH agonisti tedavisi uygulanan bazi hastalarda glukoz toleransinda degisiklikler oldugu
bildirilmistir. ELIGARD tedavisi sirasinda diyabetik hastalarin daha sik  izlenmesi
onerilmektedir.

Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

ELIGARD ile farmakokinetik ilag-ilag etkilesimi arastirmalar1 yapilmamistir. Leuprorelin asetat
ile diger tibbi {irtinler arasinda herhangi bir etkilesime iliskin bildirim mevcut degildir.

Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi : X

ELIGARD kadinlarda kontrendike oldugundan uygulanamaz.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
ELIGARD kadinlarda kontrendike oldugundan uygulanamaz.
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4.7

4.8

Gebelik donemi
ELIGARD kadinlarda kontrendike oldugundan uygulanamaz.

Laktasyon donemi
ELIGARD kadinlarda kontrendike oldugundan uygulanamaz.

Ureme yetenegi / (Fertilite)

Leuprorelin asetat, dogal olarak ortaya ¢ikan gonadotropin salgilatict hormonun (GnRH) sentetik
bir nonapeptid agonistidir ve siirekli olarak uygulandiginda hipofizer gonadotropin sekresyonunu
inhibe eder ve erkeklerde testikiiler steroidogenezi baskilar. Sonug olarak lireme yetenegi geri
doniistimlii olarak etkilenir.

Arac¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

ELIGARD’in ara¢ ve makine kullanma yetenegi lizerindeki etkilerine iliskin arastirmalar
yapilmamistir. Tedavinin olasi yan etkileri olan ya da altta yatan hastaliktan kaynaklanan
bitkinlik, bas donmesi ve gorme bozukluklari, ara¢ ve makine kullanma yeteneginin bozulmasina
neden olabilir. Bu nedenle hastalar arag ve makine kullanirken dikkatli olmalar1 konusunda
uyarilmaldir.

Istenmeyen etkiler

ELIGARD ile goriilen advers reaksiyonlar, yani bazi hormon diizeylerindeki artis ve diisiisler,
temel olarak leuprorelin asetatin spesifik farmakolojik etkisine baglidir. En sik bildirilen advers
reaksiyonlar, sicak basmasi, yorgunluk ve bitkinlik ile enjeksiyon yerindeki gecici lokal
iritasyondur. Hafif sicak basmalar1 hastalarin yaklasik %55’inde ortaya ¢ikmaktadir.

flerlemis prostat karsinomu olan hastalarda ELIGARD ile yiiriitiilen klinik ¢aligmalar sirasinda
asagidaki advers olaylar bildirilmistir. Asagidaki advers reaksiyonlar, sistem-organ sinifi ve
sikliga gore su yaklasimla rapor edilmistir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor)

ELIGARD ile yapilan klinik arastirmalarda bildirilen istenmeyen etkiler

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Yaygin olmayan

Idrar yolu enfeksiyonu

Seyrek

Lokal deri enfeksiyonu

Kan ve lenf sistemi hastaliklar:
Yaygin
Hematolojik degisiklikler

Metabolizma ve beslenme hastahklar:
Yaygin olmayan

Diabetes mellitusta siddetlenme

Psikiyatrik hastaliklar
Yaygin olmayan
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Anormal riiyalar, depresyon, azalmis libido

Sinir sistemi hastalhiklar:
Yaygin

Hipoestezi

Yaygin olmayan

Bas donmesi, bas agrisi, insomnia, tat alma bozuklugu, koku alma bozuklugu

Seyrek
Anormal istemsiz hareketler

Vaskiiler hastahklar

Cok yaygin

Sicak basmast

Yaygin olmayan
Hipertansiyon, hipotansiyon
Seyrek

Senkop ve kollaps

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklari
Yaygin olmayan
Rinore

Gastrointestinal hastalhiklar:

Yaygin

Bulanti, dispepsi, diyare

Yaygin olmayan

Konstipasyon, agiz kurulugu

Seyrek

Gaza bagli mide ve bagirsakta siskinlik, gegirme, gaz sancisi

Deri ve deri alti doku hastaliklar:

Cok yaygin

Ekimozlar, eritem

Yaygin

Pruritus

Yaygin olmayan

Ciltte 1slaklik, gece terlemeleri, terleme artisi
Seyrek

Alopesi, deri dokiintiisii

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklar:
Yaygin

Artralji

Yaygin olmayan

Sirt agrisi, kas kramplari

Bobrek ve idrar hastaliklar

Yaygin

Seyrek idrara ¢ikma, idrar yapmada giicliik, diziiri, noktiiri, oligiiri
Yaygin olmayan

Mesane spazmi, hematiiri, idrara ¢ikma sikliginda artis, iiriner retansiyon

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar:
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Cok yaygin

Enjeksiyon yerinde yanma, enjeksiyon yerinde parestezi

Yaygin

Bitkinlik, enjeksiyon yerinde agri, enjeksiyon yerinde morarma, rigor, zayiflik
Yaygin olmayan

Enjeksiyon yerinde kasinti, letarji, agr1, ates

Ureme sistemi ve meme hastahklar

Yaygin

Meme hassasiyeti, testikiiler atrofi, testis agrisi, infertilite, meme hipertrofisi
Yaygin olmayan

Jinekomasti, empotans, testikiiler bozukluk

Seyrek

Meme agrisi

Arastirmalar

Yaygin

Kan kreatinin fosfokinaz artigi, uzamis koagiilasyon zamani

Yaygin olmayan

Alanin aminotransferazda artig, kan trigliseridlerinde artis, uzamis protrombin zamani, kilo artis1

Pazarlama sonrasi deneyim:

Leuprorelin asetat tedavisi ile genellikle ortaya ¢iktig1 bildirilmis olan diger advers olaylar
sunlardir:

!"Jreme sistemi ve meme hastaliklari
Impotans, libidoda azalma (her ikisi de testosteron yoksunlugunun farmakolojik sonuglaridir)

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar:
Periferik 6dem

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklari
Pulmoner embolizm, dispne

Kardiyak hastaliklar:
Palpitasyonlar

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklar:
Miyalji, kas zaafiyeti

Sinir sistemi hastalhiklar:
Titreme, periferik vertigo

Deri ve deri alt1 doku hastaliklari
Dokiinti

Psikiyatrik hastahklar
Amnezi, gorme bozukluklar1 ve deri duyarlilig

Kan ve lenf sistemi hastaliklari
Seyrek

Sayfa 6/ 11



4.9

5.1

Hem kisa, hem de uzun etkili GnRH agonistlerinin uygulanmasindan sonra, nadiren dnceden
mevcut hipofizer adenomda enfarktiis bildirilmistir. Nadir trombositopeni ve 16kopeni
bildirimleri mevcuttur. Glukoz toleransinda degisiklikler ortaya ¢iktig1 bildirilmistir.

ELIGARD enjeksiyonundan sonra bildirilen lokal advers olaylar, derialti enjeksiyon yoluyla
uygulanan benzer lriinlerle iliskili olarak siklikla bildirilen tipik olaylardir. Enjeksiyonu takiben
hafif gecici yanma hissi ¢ok yaygindir. Batma hissi, agr1 ve morarma yaygindir. Eritem ve
pruritus yaygin degildir.

Tablo 1: Lokal advers olaylarin
sikhig1

Yanma %21,7
Batma %5,7

Agn %3.,5
Ekimoz %1,7
Eritem 20,9
Pruritus %00,4

Genel olarak, derialt1 enjeksiyonu takiben ortaya ¢ikan bu lokalize advers olaylar hafiftir ve kisa
siireli olarak tanimlanmustir.

Kemik dansitesindeki degisiklikler

Tibbi literatiirde, orsiektomi uygulanan ya da GnRH agonistleri ile tedavi edilen erkek hastalarda
kemik dansitesinin azaldigir bildirilmistir. Leuprorelin asetat ile uzun donemli tedavide,
osteoporoz belirtilerinde artis goézlenebilmesi beklenebilecek bir durumdur. Osteoporoza bagh
kirik riskindeki artis konusunda bkz. Béliim 4.4 Ozel kullanim uyarilar1 ve énlemleri.

Hastaligin belirti ve semptomlarinin alevlenmesi

Leuprorelin asetat ile tedavi, ilk birka¢ hafta boyunca hastaligin belirti ve semptomlarinin
alevlenmesine neden olabilmektedir. Vertebra metastazlar1 ve/veya {liriner obstriiksiyon ya da
hematiiri gibi sorunlarin siddetlenmesi durumunda, zayiflik ve/veya alt ekstremitelerde parestezi
gibi ndrolojik sorunlar ya da iiriner semptomlarda kotiiye gidis ortaya cikabilir.

Doz asimi ve tedavisi

Semptomlar:
ELIGARD ile akut doz agiminin etkilerine iliskin klinik deneyim bulunmamaktadir.

Tedavi:

Doz asimi durumunda hasta izlenmeli ve gerekli goriildiigiinde uygun destekleyici tedavi
uygulanmalidir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Farmakodinamik ozellikleri

Farmakoterapotik grubu: Gonadotropin salgilatict hormon analoglari
ATC kodu: LO2A EO02.

Sayfa7/11



5.2

Etki mekanizmast:

Leuprorelin asetat, dogal olarak ortaya ¢ikan gonadotropin salgilatici hormonun (GnRH) sentetik
bir nonapeptid agonistidir ve siirekli olarak uygulandiginda hipofizer gonadotropin sekresyonunu
inhibe eder ve erkeklerde testikiiler steroidogenezi baskilar. Bu etki, tibbi iiriin tedavisinin
birakilmasindan sonra geri doniisliidiir. Bu agonist, dogal hormona kiyasla daha biiyiik bir
potense sahiptir.

Leuprorelin asetatin uygulanmasi ilk olarak dolasimdaki luteinlestirici hormon (LH) ve folikiil
stimiile edici hormon (FSH) diizeylerinde bir artisla sonuglanir ve bu da erkeklerdeki gonadal
steroidler, testosteron ve dihidrotestosteron diizeylerinde gegici bir artisa yol agar. Leuprorelin
asetatin stirekli olarak uygulanmasi, LH ve FSH diizeylerinde bir diisiise neden olur. Erkeklerde
testosteron kastrasyon esiginden daha diisiik bir diizeye inmektedir (< 50 ng/dL). Bu diisiisler,
tedavinin baglangicindan sonra ii¢ ila bes hafta i¢inde ortaya ¢ikmaktadir. Altinci aydaki ortalama
testosteron diizeyleri 10,1 (£ 0,7) ng/dL olarak saptanmistir ve bu, bilateral orsiektomiyi takiben
elde edilen diizeylerle karsilastirilabilir bulunmustur. Pivotal klinik arastirmada 22,5 mg’lik tam
doz leuprorelin uygulanan tiim hastalar bes haftada kastrasyon diizeylerine ulagmis; bu diizey
hastalarin %99’unda 28 giinde elde edilmistir. Hastalarin biiyiikk bir ¢ogunlugunda gozlenen
testosteron diizeyleri 20 ng/dL’nin altinda kalmis, ancak bu diisiik diizeylerin tam yarar1 heniiz
saptanmamustir. PSA diizeyleri alt1 ayda %98 oraninda diisiis gdstermistir.

Uzun donemli arastirmalarda, tedavinin siirdiiriilmesinin, yedi yila varan bir ddonem boyunca ve
tahminen siiresiz olarak kastrasyon diizeyinin altinda testosteron sagladigi gosterilmistir.

Klinik ¢aligsma programi sirasinda tiimor boyutu direkt olarak 6l¢iilmemis, ancak ELIGARD igin
ortalama PSA’da elde edilen %98’lik bir azalma ile dolayli olarak yararli bir timdr yanitinin var
oldugu saptanmistir.

Farmakokinetik ozellikleri
Genel ozellikler

Emilim: Ilerlemis prostat karsinomu olan hastalarda, ilk enjeksiyonu takiben ortalama serum
leuprorelin konsantrasyonlari, enjeksiyondan 4,6 saat sonra 127 ng/mL’ye (Cmaks) ulasmaktadir.
Her bir enjeksiyonu takiben ortaya ¢ikan ilk artistan sonra (her bir dozdan sonraki 3-84. gilinlerde
plato fazi), serum konsantrasyonlar1 nispeten sabit kalmaktadir (0,2-2 ng/mL). Tekrarlanan doz
uygulamalarinda birikime iliskin herhangi bir bulgu saptanmamustir.

Dagilim: Saglikli erkek gonilliilere uygulanan intravendz bolus enjeksiyonu takiben
leuprorelinin ortalama kararli durum dagilim hacmi 27 litre olarak saptanmustir. in vitro olarak

insan plazma proteinlerine baglanma oran1 %43 ila %49 arasinda degigmektedir.

Biyotransformasyon: Higbir ila¢ metabolizmasi ¢alismasi yapilmamustir.

Eliminasyon: Saglikli erkek goniilliilerde, intravendz yolla bolus seklinde uygulanan 1 mg’lik
leuprorelin asetat dozunun ortalama sistemik klerensinin 8,34 L/saat ve iki boliimlii bir model
temel alinarak terminal eliminasyon yarilanma 0mriiniin yaklasik 3 saat oldugu gdésterilmistir.

[lacin kullanim sekli, subkiitandz yolla derialt1 enjeksiyon seklinde oldugundan, leuprorelin
asetat ile atilim arastirmalar1 yapilmamaigtir.
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5.3

6.2

6.3.

6.4

6.5

Dogrusallik /dogrusal olmayan durum: Uygulama yontemi nedeniyle gegerli degildir.

Klinik oncesi giivenlilik verileri

Leuprorelin asetat ile yapilan klinik Oncesi arastirmalarda, bilinen farmakolojik 6zelliklerine
dayanarak tiireme sistemi {lizerinde beklenen etkiler elde edilmistir. Leuprorelin asetat
teratojenisite gostermemistir. Tavsanlarda embriyotoksisite/letalite gdzlenmistir.

Karsinojenisite arastirmalari

Karsinojenisite arastirmalar1 sicanlar ve fareler iizerinde yapilmistir. Siganlarda, 0,6 ila 4
mg/kg/giin seklindeki dozlarin derialti yoluyla uygulanmasindan sonra, hipofiz adenomlarinda
dozla baglantili bir artis gézlenmistir. Farelerde bu tip bir etki gézlenmemistir.

Mutajenisite arastirmalari
Leuprorelin asetat ve ilgili bir aylik {irtin ELIGARD, in vitro ve in vivo olarak yiiriitiilen bir dizi
analizde mutajenik bulunmamustir.

FARMASOTIK OZELLIKLERI:
Yardimci maddelerin listesi:

Poli (DL-laktik-ko-glikolik asit)
N-Metilpirolidon

Gecimsizlikler

Siringa B’de bulunan leuprorelin, yalnizca siringa A’daki ¢oziicii ile karistirilmali ve diger tibbi
tiriinlerle karigtirllmamalidir.

Raf omrii.
24 aydir.

Tablalardan birinin agilmasini takiben, toz ve ¢oziicii hemen kullanima hazirlanmali ve hastaya
verilmelidir. Mikrobiyolojik agidan, steril ¢oziicii ile kullanima hazirlanan iiriin hemen
uygulanmalidir.

Saklamaya yonelik ozel tedbirler

Buzdolabinda (2°C-8°C arasindaki sicakliklarda) ve orijinal ambalajinda saklaymiz.
Dondurmayiniz. Donmus {iriinleri ¢oziip kullanmayiniz.

Ambalajin niteligi ve icerigi

iki polipropilen siringa vardir; Siringa A ¢oziicii ve Siringa B toz igerir. Iki siringa birlikte bir
karigim sistemi meydana getirir.

Siringa A termoplastik kauguk pistona sahiptir ve polietilen veya polipropilen Luer-Lok kapakla
kapatilmistir. Siringa B’nin kabi ve iki piston ucu bromobutil kauguktan imal edilmistir.

Karton kutu, iki adet termoform tabla bulunan bir kitten olusur. Bir tabla, kullanima hazir
polipropilen Siringa A, biiyiik piston ve desikant poset igerir. Diger tabla, kullanima hazir
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6.6

polipropilen Siringa B, bir adet 20 6l¢ek 12.5 mm steril igne ve bir adet silikon desikant poset
igerir.

Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yo6netmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.

Kullanima hazirlama:

iki steril 6nceden doldurulmus siringa derialt1 enjeksiyon yoluyla hastaya uygulanmadan hemen

once kanstirtlmalidir. Karistirma islemi asagidaki sekilde gergeklestirilir:

1. Kullanimdan o6nce iiriiniin oda sicakligima gelmesi beklenir. Dig tabla agilir ve icindekiler
temiz bir alana bosaltilir (Siringa A ve Siringa B’yi igeren iki tabla).

2. Siringa A ve Siringa B tablalart agildiktan sonra, Siringa B’den (liyofilize leuprorelin asetat)
ikincil tipa ve kisa piston gubugu ¢ikarilir. Uzun piston ¢ubugu diger Siringa B tipasina baglanir.

3. Siringa A’nin (enjeksiyonluk ¢ozelti igin ¢dziicii i¢inde sivi polimer) basgligi ve siringa B’nin
(liyofilize leuprorelin asetat) basliklar ¢gikarilir ve siringalar simsiki birlestirilir. Sirigalar arasi
gecisi saglamak ve homojen bir ¢ozelti elde etmek i¢in 30 kez ileri ve geri iyice sallayarak
karistirilir. Cozelti, iyice karistirildiginda renksiz ila soluk sar1 renkte bir goriiniim alacaktir.

4. Igerik Siringa B igine aktarilir. Siringa A pistonuna kuvvetle asagiya bastirmaya devam ederek
siringalar birbirinden ayrilir. NOT: Formiilasyon icinde kiigiik hava kabarciklar1 kalacaktir. Bu
kabul edilebilir bir durumdur ve enjeksiyonu takiben depo olusumu {izerinde higbir negatif etkisi
yoktur. Steril igne, Siringa B’ye takilir.

5. Uriin, artik derialt1 yoluyla hastaya uygulanmaya hazirdr.

6. Karistirildiktan hemen sonra uygulanmalidir.

7. Yalnizca tek kullanim i¢indir. Kullanilmayan tiim ¢6zelti atilmalidir.
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