Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/431/eligard-7-5-mg-enjektor-coz-icin-s-c-toz-iceren-sirin
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/LO2AEO02

KULLANMA TALIMATI

ELIGARD 7,5 mg enjeksiyonluk ¢ozelti icin s.c. toz iceren siringa ve coziicii iceren siringa
Deri altina uygulanir.

o Etkin madde: Leuprorelin asetat. Enjeksiyonluk ¢ozelti i¢in toz ile 6nceden doldurulmus bir adet
siringa (Siringa B), 9,7 mg leuprorelin (asetat olarak) icerir. Coziicii ile sulandirildiktan sonra
verilebilen miktar 7.5 mg leuprorelin asetat’tir.

o Yardimci madde(ler): Enjeksiyonluk ¢ozelti i¢in ¢oziicii ile 6nceden doldurulmus bir adet siringa
(Siringa A), Poli (DL-laktik-ko-glikolit) ve N-Metilpirolidon igerir.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ELIGARD nedir ve ne icin kullanilir ?

ELIGARD’t kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ELIGARD nasil kullanilir ?

Olas: yan etkiler nelerdir ?

ELIGARD ’in saklanmast

SR W NN

Bashklar yer almaktadir.

1. ELIGARD nedir ve ne i¢in kullanilir ?

ELIGARD, 1 siringa A ve 1 siringa B’den olusan ambalajlar halinde bulunur. Siringa B toz halindeki
etkin maddeyi, siringa A’da etkin maddeyi sulandirmak i¢in kullanilan ¢6ziiciliyii igerir.

ELIGARD, gonadotropin salgilatict hormon analoglar1 olarak bilinen bir ilag gurubunda yer alir.

ELIGARD’in etkin maddesi, erkek yetiskin hastalarda bazi cinsiyet hormonlarinin {retimini
engeller.
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ELIGARD, eriskin erkeklerde hormona duyarli ilerlemis prostat kanserini tedavi etmek igin
kullanilir.

ELIGARD, hipofiz bezini kisa siireli olarak uyarir. Bu sekilde erbezlerindeki (testisler) cinsiyet
hormonu iiretiminin diizenlenmesinden sorumlu olan hormonlarin, iiretimi engellenir. Bdylece erkek
cinsiyet hormonlarinin diizeyleri azalir ve tiim tedavi boyunca ayni diizeyde kalir.

ELIGARD ile tedavinin kesilmesi ile birlikte, hipofiz bezinde {iretilen hormonlar ve cinsiyet
hormonlarinin diizeyleri kademeli olarak artarak normale doner.

2. ELIGARD’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ELIGARD’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger:

e Leuprorelin asetata veya igeriginde bulunan yardimec1 maddelerden herhangi birine alerjikseniz
(asir1 duyarhiliginiz varsa),

e Yapisal olarak cinsiyet hormonu salgilatict hormona benzeyen ilaglara alerjikseniz (asir
duyarliligimmiz varsa),

e Ameliyatla kisirlagtirildiysaniz,

ELIGARD erkek hastalarda kandaki erkek cinsiyet hormonu (serum testosteron) diizeylerinde
ilave bir azalmaya yol agmaz.

e Sinir sisteminiz ile iliskili belirtiler konusunda sikayetleriniz varsa (kaza, kirik veya kaymalara
bagli omurilik basisi, kanserin omurilige sigramast). Bu durumda ELIGARD prostat kanseri igin
ancak bir basgka tibbi {iriinle birlikte kullanilabilir.

e FEligard kadinlarda ve ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

ELIGARD’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger:
e Tedavinin baglamasi Oncesinde bile, sinir sisteminiz ile iligkili belirtiler (kaza, kirik veya

kaymalara bagli omurilikbasisi, kanserin omurilige sigramasi) veya idrar yollarmizdaki bir
tikanmaya bagli olarak, idrar yapma sikintiniz varsa,

Boyle bir durumda, doktorunuz tedavinin ilk haftalar1 sirasinda sizi yakindan takip edecektir.
Ayrica;

ELIGARD’ 1n etki mekanizmasina benzer etki gosteren diger ilaclarla baglantili olarak ciddi olay
bildirimleri bulunmaktadir. Bu olaylar: omuriliginiz iizerinde basi ve idrar yollarmizda
daralmadir. Bu durumlar 6liimciil veya oliimciil olmayan komplikasyonlarla birlikte olan felg

durumlarina yol agcabilirler. Boyle bir durumda liitfen derhal doktorunuzu bilgilendiriniz. Bu
komplikasyonlar i¢in hangi standart tedavinin uygulanacagina doktorunuz karar verecektir.

Ekseriya tedavinin baslangicinda goriilen belirtilerdeki kotiilesme (“Olasi yan etkiler” bdliimiine
bakiniz) tedavinin daha ileri safhalarinda iyilesmez ise ve omurilik iizerinde bir basing etkisi
veya bobrek fonksiyonlarinizda bozukluk gelisirse, liitfen derhal doktorunuzu bilgilendiriniz.
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e Dogal olarak mevcut, cinsiyet hormonlarinin salgilanmasini etkileyen bir hormon olan
gonadoliberin hormonunun etkisini taklit eden ELIGARD gibi bir ilacla tedavi ediliyorsaniz,

Bu durumlarda seker (glukoz) toleransinda degisiklik olabileceginden seker hastaliginiz (diabetes
mellitus) varsa doktorunuz sizi diizenli olarak takip edecektir.

e Tedavinizin baglangicinda, hastaliginizla ilgili sikayetleriniz kotiilestiyse,

Kemik agrisi, idrar yollarinda tikanmaya bagli idrar yapma giicliigii, idrarda kan goriilmesi veya
kaza, kirik veya kaymalara bagli omurilik basisina isaret eden belirtiler gibi, daha 6nce fark
etmediginiz yeni sikayetleriniz varsa

Bu sikayetler genellikle tedavinin ilk haftasinda erkek cinsiyet hormonu olan testesteronun kisa
stireli olarak artmasindan kaynaklanir. Tedaviye devam edildiginde sikayetler genellikle ortadan
kalkar. ELIGARD ile tedavinizin kesilmesini gerektirmezler.

e Doktorunuz kemik yogunlugunuzun azaldigini (osteoporoz) sdylediyse,

Uzun siireli testosteron eksikligi, ilerlemis yas, sigara igimi, alkollii igeceklerin tiiketimi,
sismanlik ve yetersiz egzersiz osteoporoza yol agabilen sebeplerdir.

e Kandaki diisiik erkek cinsiyet hormonu (serum testosteron) diizeylerine hassas olmayan
tiimorleriniz varsa; ELIGARD 1n etkisinin ¢ok zayif oldugunu diislinliyorsaniz,

liitfen doktorunuzla konusunuz.

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

ELIGARD’1n yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Arac¢ ve makine kullanim

Arac ve makine kullanma yeteneginiz, tedavinin olas1 yan etkileri olan veya altta yatan hastaliktan
kaynaklanan yorgunluk, bas donmesi ve gorme bozukluklar1 nedeniyle azalabilir. Bu nedenle arag ve
makine kullanirken dikkatli olunmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ELIGARD nasil kullanilir ?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar
ELIGARD’1 her zaman tam olarak doktorunuz tarafindan tarif edildigi gibi kullaniniz.
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Kullanima hazirlanan ilag size bu konuda uzmanlasmis saglik uzmani tarafindan uygulanacaktir.
Tavsiye edilen ELIGARD dozu ayda bir kez uygulanan 7.5 mg’dir.

Enjekte edilen ¢ozelti, bir etkin madde deposu olusturarak, bir ay boyunca devamli etkin madde
leuprorelin asetat salimi gerceklestirir.

Genel bir kural olarak, ELIGARD ile prostat kanserinin tedavisi uzun siireli bir tedavi gerektirir.
Bundan dolayi, sikayetlerinizde bir iyilesme goriilse veya tamamen ortadan kalksa bile tedaviye son
vermeyiniz.

ELIGARD tedavisine verilen cevap, klinik parametreler ve prostata 6zgii antijenin (PSA) kan
diizeylerinin 6l¢iilmesi yoluyla doktorunuz tarafindan kontrol edilecektir.

ELIGARD, genellikle doktorunuz veya uygun bir sekilde egitilmis personel tarafindan uygulanacagi
icin, bu kisiler, kullanima hazir ¢ozeltinin hazirlanmasin1 saglayacaklardir (bu kullanma talimatinin
sonunda yer alan saglik calisanlarina yonelik boliimde gecen talimatlara uygun olarak). Kullanima
hazir ¢ozeltinin tarafinizca hazirlanacak olmast durumunda, lLitfen islem konusundaki ayrintili
talimatlar i¢in doktorunuza basvurunuz.

Uygulama yolu ve metodu

ELIGARD, hazirlandiktan sonra deri altindaki dokuya (subkutan) enjeksiyon yoluyla uygulanir. Bir
atardamarin icine (intraarteriyel) veya bir toplardamarin icine (intravenoz) enjeksiyon
uygulanmamahdir.

Deri altindaki dokuya enjeksiyon uygulanan diger etkin maddelerde oldugu gibi, enjeksiyon yeri
aralikl olarak degistirilmelidir. Bu konuda doktorunuzu uyariniz.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanim:
ELIGARD cocuklarda kullanilmaz.

Yashlarda kullanim
[leri yastaki hastalarda kullanimryla ilgili 6zel bir uyar1 bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlar:
Ozel kullanimi yoktur.

Eger ELIGARD "in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ELIGARD kullandiysaniz:
Enjeksiyon genellikle bir saglik uzmani tarafindan uygulandigi i¢in doz asimi beklenmez.
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Yine de gereginden fazla miktarda uygulama yapildiysa doktorunuz sizi 6zel olarak muayene edecek
ve gerekli ek tedaviyi uygulayacaktir.

ELIGARD dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ELIGARD’1 kullanmay1 unutursaniz:

Bir aylik ELIGARD uygulamanizin unutulmus olduguna inaniyorsaniz liitfen doktorunuzla
konusunuz.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

ELIGARD ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Ilerlemis prostat kanserinin tedavisi, genellikle ELIGARD ile uzun siireli bir tedavi gerektirdigi igin,
tedavi vaktinden 6nce sonlandirildig: takdirde, hastalik ile iliskili sikayetlerde kotiilesme goriilebilir.
Bu nedenle, doktorunuz tedavinizin bittigini sdylemeden ELIGARD tedavisini sonlandirmayiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir ?

Tim ilaglar gibi ELIGARD’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

ELIGARD ile tedavi sirasinda gozlemlenen belli hormon konsantrasyonlarinda artma ve azalma gibi
yan etkiler, temel olarak etkin madde leuprorelin asetatin spesifik etkisine atfedilebilir.

En sik tarif edilen yan etkiler enjeksiyon bdlgesindeki gegici bolgesel tahriglerin yani sira sicak
basmalari, kiriklik ve yorgunluktur. Hastalarin yaklasik %55’inde hafif siddette sicak basmalari
goriilmektedir.

ELIGARD’1n enjeksiyonundan sonra tanimlanmis olan bdlgesel yan etkiler, ekseriya tipik olarak
deri alt1 (subkutan) yolla enjekte edilen benzer iirlinler ile iliskili olan yan etkilerle uyumludur.
Enjeksiyondan hemen sonra hafif bir yanma/batma hissi ¢ok yaygindir. Enjeksiyondan sonra agri,
deride kizarma ve kasinma yaygindir. Doku sertlesmesi ve iilserlesme (yara olugmasi) nadirdir.

Ciirtik, enjeksiyondan sonra yaygin olarak gozlenir.

Deri alt1 (subkutan) enjeksiyonu takiben goriilen s6z konusu bolgesel yan etkiler hafiftir ve bunlarin
kisa siireli olduklar1 tanimlanmistir.

ELIGARD ile tedavinin baslangicinda hastaliga 6zgli sikayetlerde artis goriilebilir. Bu nedenle,
tedaviye basladiktan sonra goriilebilecek bu olasi etkileri zayiflatmak amaci ile doktorunuz size
tedavinin baslangi¢c sathasinda uygun bir antiandrojen (erkek cinsiyet hormonlarinin etkisini
engelleyen madde) verebilir. Eger omurilige sigrama, idrar yollarinda tikanma veya idrarda kan
goriilmesi gibi belirtiler kotiilesirse idrar yollar1 ile ilgili belirtilerin kotiilesmesinin yani sira
bacaklarda halsizlik ve/veya rahatsizlik gibi ndérolojik bozukluklar goriilebilir (Ayn1 zamanda
ELIGARD 1 asagidaki durumlarda dikkatle kullaniniz’’ boliimiine bakin.)
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Bu sikayetler, tedaviye devam edildigi zaman genellikle zayiflar.

ELIGARD ile yapilan klinik aragtirmalarda karsilagilan yan etkilerin tamami agsagidadir.
Yan etkilerin degerlendirilmesi, asagidaki siklik verilerine dayanmaktadir:

-Cok yaygin: Tedavi edilen 10 kiside 1’den daha fazla

-Yaygin: Tedavi edilen 100 kiside 1’den daha fazla

-Yaygin olmayan: Tedavi edilen 1000 kiside 1’den daha fazla

-Seyrek: Tedavi edilen 10000 kiside 1’den daha fazla

-Cok seyrek: Izole vakalar dahil olmak iizere tedavi edilen 10000 kiside 1 veya daha az

Bakteri, viriis ve parazitlerin neden oldugu iltihabi durumlar
Yaygin olmayan

Idrar yolu enfeksiyonu

Seyrek

Lokal deri enfeksiyonu

Kan ve lenf sistemi hastaliklar:
Yaygin
Kan tablosundaki degisiklikler (hematolojik degisiklikler)

Metabolizma ve beslenme hastaliklari
Yaygin olmayan
Siddetlenmis seker hastaligi (diabetes mellitus)

Psikiyatrik hastahklar
Yaygin olmayan
Anormal riiyalar, depresyon, cinsel isteksizlik (azalmis libido)

Sinir sistemi hastaliklar:

Yaygin

Dokunma ve aciya karsi ciltteki kismi hassasiyet azalmasi (hipoestezi)

Yaygin olmayan

Bas donmesi, bas agrisi, uykusuzluk (insomnia), tat alma bozuklugu, koku alma bozuklugu
Seyrek

Anormal istemsiz hareketler

Damar hastaliklar

Cok yaygin

Sicak basmast

Yaygin olmayan

Yiiksek tansiyon (hipertansiyon), diisiik tansiyon (hipotansiyon)
Seyrek

Ani suur kayb1 ve bayilma

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklari
Yaygin olmayan
Burun akintisi (rinore)

Gastrointestinal hastahklar:
Yaygin
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Bulanti, karinda devamli agr1 ve hazimsizlik (dispepsi), ishal (diyare)
Yaygin olmayan

Kabizlik (konstipasyon), agiz kurulugu

Seyrek

Mide gaz1 (flatulans), gegirme, gaz sancisi

Deri ve deri alti doku hastahklar:

Cok yaygin

Derinin ve mukoz membranlarin ani kanamasi, deride kizariklik
Yaygin

Deri kasintisi (pruritus)

Yaygin olmayan

Ciltte 1slaklik, gece terlemeleri, terleme artigi

Seyrek

Sac ve kil dokiilmesi (alopesi), deri dokiintiisii (erupsiyonu)

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

Eklemlerde agr (artralji)

Yaygin olmayan

Sirt agrisi, kas kramplari

Bobrek ve idrar hastahklar

Yaygin

Seyrek idrara ¢ikma, idrar yapmada giigliik, agrili idrar yapma (diziiri), gece iseme (noktiiri), az
idrara ¢ikma (oligiiri)

Yaygin olmayan

Mesane spazmi, idrarda kan goriilmesi (hematiiri), idrara ¢ikma sikliginda artis, idrar tutulmasi
(liriner retansiyon)

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar:

Cok yaygin

Enjeksiyon yerinde yanma, enjeksiyon yerinde karincalanma (parestezi)

Yaygin

Bitkinlik, enjeksiyon yerinde agri, enjeksiyon yerinde morarma, sertlik (rigor), zayiflik
Yaygin olmayan

Enjeksiyon yerinde kasinti, uyusukluk (letarji), agri, ates

Ureme sistemi ve meme hastaliklar

Yaygin

Meme hassasiyeti, testislerde kiiclilme (testikiiler atrofi), testis agrisi, kisirlik (infertilite), memede
biliylime (meme hipertrofisi)

Yaygin olmayan

Erkekte meme biiyiimesi (jinekomasti), iktidarsizlik (impotans), testikiiler bozukluk

Seyrek

Gogus agrisi

Arastirmalar
Yaygin
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Kandaki kreatinin fosfokinaz enziminin artmasi (kan kreatinin fosfokinaz artis1), kanin pihtilagsma
zamaninin uzamasi (uzamis koagiilasyon zamani)

Yaygin olmayan

Karacigerdeki alanin aminotransferaz enziminde artis (alanin aminotransferazda artis), kan
trigliseridlerinde artig, kanin pihtilasma faktorii olan protrombin zamaninin uzamasi (uzamis
protrombin zamani), kilo artis1

ELIGARD’1n etkin maddesiyle yapilan tedaviyle baglantih olarak tammmlanan diger advers
olaylar sunlardir:

ereme sistemi ve meme hastaliklar:
Iktidarsizlik, cinsel diirtiide azalma (her ikisi de kandaki daha diisiik testosteron diizeylerinin bir
sonucudur)

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar:
Dokuda s1v1 birikimi

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklari
Akcigerdeki bir kan damarinin tikanmasi (pulmoner embolizm), nefes darligi

Kalp hastaliklari
Carpmti

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

Sinir sistemi hastalhiklar:
Bas donmesi (periferik vertigo), titreme

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:
Dokinti

Psikiyatrik hastahiklar
Hafiza bozuklugu, gérmede ve deri duyarliliginda bozulma

Kan ve lenf sistemi hastaliklar:

Seyrek

Dogal olarak mevcut gonadotropin hormonuna benzeyen ilaglarin verilmesinden sonra hipofiz
bezinde daha Onceden mevcut iyi huylu tiimorlere sunulan kan desteginin eksilmesi nadiren
bildirilmistir. Nadir vakalarda trombosit ve beyaz kan hiicre sayisinda azalma bildirilmistir. Glukoz
toleransinda degisiklik tarif edilmistir.

Dogal olarak mevcut, cinsiyet hormonlarmin salgilanmasint etkileyen bir hormon olan
gonadoliberin hormonunun etkisine benzer etki gosteren ELIGARD gibi bir ilagla tedavi edilen veya
bir ya da iki testisi alinmis erkeklerde kemik yogunlugunda azalma bildirilmistir. Bu nedenle, uzun
siireli ELIGARD tedavisi yapiliyorken kemik dokusundaki azalmanin (osteoporoz) yakindan
izlenmesi gerekir. Osteoporoza bagl olarak kirik riski artmaktadir.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz liitfen
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. ELIGARD’1n saklanmasi
ELIGARD’1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

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

Tablay1 agar agmaz iirtinii derhal hazirlayiniz.
Uriin sulandirildiktan (hazirlandiktan) sonra hig bekletilmeden kullanilmalidr.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ELIGARD 1 kullanmayiniz

Kullanilmayan veya son kullanma tarihi gecen ELIGARD 7.5 mg ambalajlarinin atilmasi
konusundaki talimatlar:

Kullanilmayan veya son kullanma tarihi gegen ELIGARD ambalajlarini1 ev atig1 seklinde atmayiniz.
Bu konuda eczacimizdan yardim isteyiniz. Bu yaklasim, ¢evre kirliliginin azaltilmasina yardimci
olacaktir.

Ruhsat Sahibi:  Astellas Pharma Ilag Ticaret ve Sanayi A.S.
Tekstilkent Koza Plaza A Blok Kat: 16 No: 60 34235 Esenler, Istanbul
Tel: (0212) 440 08 00
Faks: (0212) 43836 71

Imalat¢i: Medigene AG, 82152 Planegg-Martinsried, Almanya

Bu kullanma talimat1 12/03/2009 tarihinde onaylanmuistir.

Sayfa 9/ 11



ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR

Iki steril kullanima hazir siringa derialt1 enjeksiyon yoluyla hastaya uygulanmadan hemen &nce
karistirtlmalidir. Siringa B’de bulunan leuprorelin yalnizeca Siringa A’da bulunan ¢oziicli ile
karistirilmali; baska tibbi iirlinlerle karistirilmamalidir.

Karistirma islemi asagidaki sekilde gergeklestirilir:

1. Kullanimdan o6nce iirliniin oda sicakligina gelmesi beklenir. Dig ambalaj (tabla) acilir ve
icindekiler temiz bir alana bosaltilir (Siringa A ve Siringa B’yi igeren iki tabla).

Swrmga A tabla igerigi

I~ Kapak
L=
F:ml
Er'L;'__—ﬂ

/ |_. Bos pompa kolu

t$“m_ﬂ_ igin)

Sekil 1

e

Smnga B tabla igerigi

SGirmnga B'nin
Kisa pomps
kolu

EXD\N

i

L Lastik tapa

Swrenga B'nin Kisa pompa
Ealuna ilstirikmiy lastik
tapa

Sekil 2

2. Siringa A ve Siringa B tablalar acildiktan sonra, Siringa B’den (liyofilize leuprorelin asetat)
ikincil tipa ve kisa piston ¢ubugu cikarilir (Bkz. Sekil 3). Uzun piston ¢ubugu diger Siringa B
tipasina baglanir (Bkz. Sekil 4).

L I;' ;‘P. ...-1 [ .,:.
S ) > ==-11 )

-

Sekil 3 Sekil 4
3. Siringa A’nin (enjeksiyonluk ¢ozelti i¢in ¢oziicli i¢inde sivi polimer) basligi ve siringa B’nin
(liyofilize leuprorelin asetat) basliklar1 ¢ikarilir ve siringalar simsiki birlestirilir (Bkz. Sekil 5, 6 ve
7). Siringalar arasi gecisi saglamak ve homojen bir ¢6zelti elde etmek icin 60 kez ileri ve geri iyice
sallayarak karigtirilir (Bkz. Sekil 8). Cozelti, iyice karistirildiginda acik ila koyu sarimsi kahverengi

bir renk alir.
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Sekil 5 Sekil 6
Sekil 7
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Sekil 8

4. Igerik Sirmga B icine aktarilir. Siringa A pistonuna kuvvetle asagiya bastirmaya devam ederek
siringalar birbirinden ayrilir. (Sekil 9) NOT: Formiilasyon i¢inde kii¢iik hava kabarciklar1 kalacaktir.
Bu kabul edilebilir bir durumdur ve enjeksiyonu takiben depo olusumu iizerinde higcbir negatif etkisi

b ‘.-'I."-.l -

Ok
Sekil 9
5. Uriin, artik derialt1 yoluyla hastaya uygulanmaya hazirdir.

6. Karistirildiktan hemen sonra uygulanmalidir.

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