
IilsA fRfN nir,cisi

l. nnguni rrnni tntnrtrx anr

ELIGARD 7.5 mgenjeksiyonluk g0zelti igin s.c. toz igeren gmnga ve gOzttcll igeren $mnga

2. r^Ar,lr^LriF vE KANTiTATIT nir,n$fut

Etkin madde:

Her kullanrmahazr $mnga 6.96 mg leuproreline egdeler miktarda 7.5 mg leuprorelin asetat

igerir.

Yardrmcr madde(ler):

Yardrmcr maddeler igin 6.1'e bakmv.

3. rARMASortr rOnU
Enjeksiyonluk gOzelti igin s.c. toz igeren $rmga ve gOzlicii igeren $mnga

Toz ($mngaB):
Beyaz ila kirli beyazrenkli toz igelen kullanrma hazr gmnga.

Q6ziicii ($mnga A):
Berrak, renksiz ila agrk san renkli g0ztlcli igeren kullanrma hazr gmnga.

4. IciNiKoznr,r,irg,nn
4.1 Terapdtikendikasyonlar

ELIGARD 7.5 mg hormona duyarh ilerlernig prostat kanseri tedavisi igin endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulama gekli

Pozoloji/uygulama srklrft ve sfi resi:

Yalnrzca eriskin erkek hastalar igin dozaj:

! 
"t*O*" 

7.5 mg, ayda bir kez derialtr enjeksiyon geklinde uygulanr. Enjekte edilen

soliisyon, bir ayhk bir dOnem boyunca stirekli leuprorelin asetat saltmt sallayan katr bir depo

olugturur.

Kural olarah ilerlemig prostat kanserinin ELIGARD 7.5 mg ile tedavisi uzun dOnemli

tedavil gerektirmektedirve remisyon ya da dilzelme gdriildtl[Unde bu tedavi kesilmernelidir.

ELIGARD 7.5 mg, tedaviye verilen yanltr izlemede uygun deneyime satrip bir sa[ltk
uzmanmm gdzetiminde uygulanmahdrr.

ELIGARD 7.5 mg'a verilen yanfi, klinik parametreler yoluyla ve prcstat spesifik antijenin
(PSA) serum diDeyleri dlgtllerek izlenmelidir. Klinik aragrrmalarda, testostelon diizeylerinin
orgiektomi uygulanmamrg hastalann bUyiik bir biiltimltnde tedavinin ilk 3 gtlnti boyunca

arttr[r ve daha sonra 3-4 hafta iginde trbbi kastrasyon dllzeylerinin altrnd d0gtii$i
gosterilmigir. Erigilen kastrasyon dtizeyleri, trbbi ilrtln tedavisinin siirdtlr{tldt$i d6nem
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boyunca korunmuqtur (4/ol testostenrn y0kselmeleri). Hasta yanrtmm suboptimal olmasr
durumund4 senrm testosteron dtlzeyleririn kastrasyon dllzeylerine ulagtr[r ya da bu
diizeylerde kaldrg do!rulanmahdrr.

Uygulama gekli:

Kullanrma hazrr olarak sunulan iki steril Smnganrn igerifi, ELIGARD 7.5 mg'm derialtr
enjeksiyon yoluyla uygulanmasrndan hemen Once kangtrnlmahdrr.

Kangtrrma prosedtirti igin Bb. 6.6. Begeri nbbi tirunden arta kalan maddelerin imhast ve

difier iizel iinlemler.

Hayvan gahgmalanndan elde edilen verilere gtire inhaarteryel ya da intravenOz

enjeksiyondan kesinlikle kagrnrlmahdrr.

Derialtr enjeksiyon yoluyla uygulanan di[er trbbi iirilnlerde oldu$u gibi, enjeksiyon yeri
periyodik olarak de[igtirilmelidir.

6zel popiilasyonlara iligkin ek bitgiter:

B6brek / Karaciler yetmezlifi:

B6brek veya karacifer fonksiyon bozuklu[u olan hastalarda klinik aragtrma yapllmamrgtrr.
Bu nedenle 6zel biruyan bulunmamaktadrr.

Pdiyatrik popflasyon:

Qocuklarda (18 yag altr) kullanrmr ile ilgili herhangi bir deneyim bulunmamalrtadr @b. 4.3
Kontrendikasynlar). Qocuklara uygulanmamalrtadrr.

Geriyatrik poptlasyon :

Ozel bir uyan bulunmamalctadrr.

43 Kontnendikasyonlar

, ELIGARD agaprda belirtilen durumlarda kontnendikedir:
U

o Leuprorelin asetat'a, di[er CnRH agonistlerine ya da yarrdrmct maddelerden herhangi
birine karqr agrn duyarhhk halinde.

o Daha tince orgiektomi uygulanmrg olan hastalarda (diler GnRH agonistleri gibi,
ELIGARD 7.5 mg cerrahi kastrasyon durumunda senrm testostercn diizeylerinde daha

fazla dtigiige neden olmaz).

o Omurilik kompresyonu bulunan ya da spinal metastaz bulgulan olan prostat kanseri
hastalannda tek bagrna tedavi olarak uygulanmat @b. 4.4 Ozel htllarum uywilot ve

dnlemleri).

o Kadrnlarda ve pediyafrik hastalarda.
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4.4 Ozel kullanrm uyanlan ve dnlemleri

Leuprorelin asetat, di[er GnRH agonistleri gibi, tedavinin ilk haftasr boyunca testosteron,
dihidrotestostencn ve asit fosfatazm serum konsantrasyonlannda gegici bir artrga neden
olmalctadrr. Hastalarda kemik a$ns; ndropati, hematttri ya da Uretra veya mesane grkrgrnda
obstrliksiyonu igeren yeni semptomlar gOrtllebilir ya da mevcut semptomlarda kOtiilegme
ofiaya grkabilir (Bb. 4.8 istenmeyen etkiler). Tedavi stirdiiriildtil[nde bu semptomlann
genel likle azaldt|;r gdrlilmektedir.

Leuprorelin tedavisinden 3 giin iince baglattlan ve tedavinin ilk iki-Ug haftasr boyunca
strdiiriilen uygun bir antiandrojenin ilave olarak uygulanmasr dtlgtlntllmelidir. Bu
uygulamanrn, baglangrgta serum testosteron diDeyinde ofiaya grkan artrgtan kaynaklanan
sekelleri 0nledili bildirilmigtir.

Cerrahi kastrasyonu takiben, ELIGARD 7.5 mg erkek hastalann serum testosteron
dtizeylerinde daha fazla diigiige yol agmaz.

GnRH agonistleri ile liretra obstrtlksiyonu ve omurilik kompresyonu olgulan bildirilmigtir;
bunlar fatal komplikasyonlarla birlikte ya da bu ttir komplikasyonlar olmaksrzrn ortaya grkan
paralize katkrda bulunabilir. Omurilik kompresyonu ya da bdbrek fonksiyon bozuklulu
geligmesi durumund4 bu komplikasyonlar igin standart tedaviye baglanmahdrr.Uriner sistem
obstrtlksiyonu bulunan hastalann yant sr4 vertebra velveya beyin metastazlan olan hastalar,
tedavinin ilk birkag haftasr boyunca yakmdan izlenmelidir.

Hastalann bir bdltlmtndeki ttimOrler, hormon manipiilasyonuna karlr duyarh olmayacaktrr.
Testosteron supresyonunun yeterli olmasrna kar6m klinik dtizelme olmamasr bu durumun
belirtisidir ve ELIGARD 7.5 mg ile daha ileri tedavi hasta igin yarar sallamayacaktr.

Trbbi literatllrde, orgiektomi uygulanan ya da GnRH agonistleri ile tedavi edilen erkek
hastalarda kemik dansitesinin azaldrprbildirilmigtir (Bb. 4.8 istenrneyen etkiler).

Antiandrojen tedavisi, osteoporozdan kaynaklanan kmklann riskini anlamh dlgiide
artrrmaktadr. Bu konu halikrnda yalnzca smrh veriler mbvcuttur. 22 ayhk farmakolojik
androjen baskrlama tedavisini takiben hastalann %ol'inde, 5 ila l0 yllft tedaviden sonra
hastalann o/o4'iinde osteoporozdan kaynaklanan kmklar gdzlenmigtir. Osteoporozdan
kaynaklanan krnk riski, genellikle patolojik krnklara kryasla datra yiiksektir.

Uzun sllreli testosteron eksikli$ dr$rnda, ileri yag, sigara igme ve alkollii igki tiiketimi,
obezite ve yetersiz egzersiz de osteoporoz geligimini etkileyebilir.

Pazarlarna sonrasl izlemlerde, GnRH agonistlerinin uygulanmasmdan sonra, golunlufu
birinci dozdan sonraki 2 hafra iginde, bazrlan da birinci saat iginde meydana gelen seyrek
hipofizer apopleksi (hipofiz bezi enfarkfllsllne sekonder klinik sendrom) olgulan rapor
edilmigtir. Bu olgularda, hipofizer apopleksi ani bag a[nsr, kusma, g0rmede defiigimler,
oftalmopleji, def,igen mental durum ve bazen kardiyovaskiiler kollaps geklinde ortaya
grhnrgtrr. Acil trbbi mttdahale gerekmektedir.
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GnRH agonisti tedavisi uygulanan baz hastalarda glukoz toleransmda de$gikliHer oldufu
bildirilmi$ir. ELIGARD tedavisi srasmda diyabetik hastalann datra stk idenmesi dnerilmektedir.

GnRH analoglan ile tedavi edilen erkeklerde, hiperglisemi ve diyabet geligimi riskinde artrg

bildirilmigtir. Hiperglisemi, diabetes mellifirs gcliqmesine veya diyabetli hastalarda glisemik
kontnoliin ktitiilegmesine sebep olabilir. Bir GnRH agonisti ile tedavi edilen hastalarda kan
glukoz de[eri ve/veya glikosile hemoglobin (HbAlc) periyodik olarak izlenmeli ve
hiperglisemi veya diyabet igin hali hazrdauygulanan tedavi ile birlikte kontnol edilmelidir.

GnRH agonistleri kullanrlan erkeklerde, miyokard infarktiisii, ani kardiyak 6lllm ve felg
bildirilmigtir. Raporlanan olasrhk oranlan baz ahndrlrnda, risk dUgtik g6rllnmektedir ve
prostat kanserli hastalarda tedavi belirlenirken kardiyovaskliler risk faktdrleri ile birlikte
dikkatle de[erlendirilmelidir. GnRH agonistleri alan hastalarda, kardiyovaskiiler hastaltk
geligmesini d0gtindiiren semptomlar ve igaretler izlenmelidir ve mevcut klinik tedaviye gdre
yOnetilmelidir.

4.5 Diler trbbi firfinler ile etkilegimler ve diler etkilegim gekilleri

ELIGARD 7.5 mg ile farmakokinetik ilag-ilag etkilegimi aragttrmalan yaprlmamrgtr.
Leuprorelin asetat ile di[er trbbi firiinler arasmda hcrhangi bir etkilegime iligkin bildirim
mevcut delildir.

4.6 Gebclikve lakhsyon

Gencl hvsiye

Gebelik kategorisi : X

ELIGARD 7 .5 mgkadrnlarda kontrendike oldu[undan uygulanamaz.

Cocuk dofiurma potansiyeli bulunan kadmlar/Dolum kontrolfl (kontresepryon)

ELIGARD 7 .5 mgkadrnlarda kontrendike oldu[undan uygulanamaz.

GebelikdOnemi

ELIGARD 7 .5 mgkadrnlarda kontrendike oldu[undan uygulanamaz.

Laktasyon d6nemi

ELIGARD 7 .5 mgkadrnlarda kontrendike oldu[undan uygulanamaz.

Ureme yetenefi/Fertilite

Leuprorelin asetat, dolal olarak oftaya grkan gonadotncpin salgrlatrcr hormonun (GnRH)
sentetik bir nonapeptid agonistidir ve siirekli olarak uygulandrllnda hipofzer gonadotropin

sekresyonunu inhibe eder ve erkeklerde testiklller steroidogenezi baskrlar. Sonug olaral<

0reme yeteneli geri ddniig0mltl olarak etkilenir.

4.7 Arag ve makine kullanrmr fizerindeki etkiler

ELIGARD 7.5 mg'm arag ve makine kullanma yetenef,i tlzerindeki etkilerine iligkin
aragtrrmalar yaprlmamrgtrr.
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Tedavinin olasr yan etkileri olan ya da altta yatan hastahktan kaynaklanan bitkinlik, bal
d6nmesi ve g6rme bozukluklan, arag ve makine kullanma yetene$inin bozulmasma neden
olabilir. Bu nedenle hastalar arag ve mahine kullanrken dikkatli olmalan konusunda
uyanlmahdrr.

4.8 istenmeyen etkiler

ELIGARD ile gOrtllen advers reaksiyonlar, yani bazr hormon dtlzeylerindeki artrg ve
diiEiigler, temel olarak leuprorelin asetafin spesifik farmakolojik etkisine balhdr. En srk
bildirilen advers reaksiyonlar srcak basmasl bulantr, bitkinlik ve yorgunluk ile enjeksiyon
yerindeki gegici lokal iritasyondur. Hafif srcak basmalan hastalann yaklagrk %58'inde ortaya
grkmaktadr.

ilerlemiq prostat karsinomu olan hastalarda ELIGARD ile yiiriittllen klinik gahgmalar
srasmda agagdaki advers olaylar bildirilmigtir.

Aga[rdaki advers realsiyonlar sistem-organ srnrfi ve skhla gtire gu yaklagrmla rapor
edilmigtir:

Qok yaygrnll/10); yaygm el/100 ila <l/10); yaygm olmayan el/1.000 ila <l/100);
seyrek tl/10.000 ila <l/1.000); gok seyrek (<l/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor)

ELIGARD ile yaorlan klinik ara$trrmalarda bildirilen istenmeyen etkiler:

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar

Yaygrn : Nazofarenjit
Yaygrn olmayan : Idrar yolu enfeksiyonu, lokal deri enfeksiyonu

Ken ve lenf sistemi hastahklan

Yaygm : Hematoloj ik de[igiklikler

Metabolizma ve beslenme hastal*lan

Yaygrn olmayan : Diabetes mellitusta ktitiileEme

Psikiyatrik hastahklan

Yaygrn olmayan : Anormal rtiyalar, depresyon, azalmrg libido

Sinir sistemi hastal*lan

Bag ddnmesi, bag a[ns1 hipoestezi, insomnia, tat alma bozuklufu,
koku alma bozuklu[u
Anormal isternsiz hareketler

Srcak basmasr
Hipertansiyon, hipotansiyon
Senkop, kollaps

t/

Yaygrn olmayan

Seyrek

Vesklller hastehkler

Qok yaygm
Yaygrn olmayan
Seyrek
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Solunum, gdEts bozukluklen ve mediestinal hastahklar

Yaygrn olmayan : Rinore, dispne

Gastrointestinal hastahklar

Yaygrn : Bulantl diyare
Yaygrn olmayan : Konstipasyon, alz kurulu[u, dispepsi, kusma
Seyrek : $igkinlilq gelirme

Deri ve deri altr doku hastahklan

Kas-iskelet bozukluklan, ba[ doku ve kemik hastahklan

ly Yaygrn : Artralji, ekstnemite a[nsq miyalji
Yaygrn olmayan : Srt alnsq kas kramplan

B6brek ve idrar hastahklan

Yaygrn : Sepek idrara grkmq idrar yapmada giiglth dizUri, nokttlri, oligliri
Yaygrn olmayan : Mesane spazml, hematllri, idrara grkma srkhlrnda arhg, tlriner

retansiyon

Oreme sistemi ve meme hastahklan

Yaygrn : Meme hassasiyeti, testiktller atrofi, testis alnst, infertilite, meme
hipertnofisi

Yaygrn olmayan : Jinekomasti, impotans, testikiiler bozukluk
Sepek : Meme alnsr

Genel bozukluklar ve uygulama b6lgesine itigkin hastahklan

Yorgunluk, enjeksiyon yerinde yanm4 enjeksiyon yerinde parestezi
Bitkinlih enjeksiyon yerinde a!n, enjeksiyon yerinde morann4
enjeksiyon yerinde ilne batmalan, rigor, zayflrk
Er{eksiyon yerinde kagrnfi, letarji, a[n, ateg

Enjeksiyon yerinde iilserasyon
Enjeksiyon yerinde nekroz

r./ g:IJ,l*,

Qokyaygm
Yaygm
Yaygrn olmayan
Seyrek

Yaygrn olmayan
Seyrek

Qok seyrek

Anrgtrrmeler

Yaygm
Yaygrn olmayan

Ekimozlar, eritem
Pruritus, gece terlemeleri
Ciltte rclakhk, terlemede artls
Alopesi, deri dOktintiisti

Kan kreatinin fosfokinaz artrgt, uzam$ koaglllasyon zamalnt
Alanin aminotransfqazda artrg, kan trigliseridlerinde artry, uzamlg
protnombin ztnmant, kilo artqt

Leuprorelin asetat tedavisi ile genellikle ortaya grktr[r bildirilmiq olan di[er advers olaylar
gunlardrr:
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I(an ve lenf sistemi hastalftlan

Seyrek Trombositopeni, lOkopeni, Onceden mevcut hipofiz apopleksisinde infarkt (hem ktsa,

hem uzun etkili GnRH agonistleri ile)

Metabolizma ve bcslenme hastahklan

Glikoz toleransrnda k6tiilegme

Psikiyatrik hastahklar

Amnezi

GOz hastahklan

t/ Gorme bozukluklan

Kulakve ig hestahklan

Periferik vertigo

Kardiyak hastaltklan

Palpitasyonlar

Solunum, gOE[s bozukluklan ve mediastinal hastallklan

Pulmoner emboliznt

Deri ve deri alh doku hastalftlan

Ddkltntti

Kas-iskelet bozukluklen, baf doku ve kemik hastahklan

Miyalji, kas zayrflrll

Genel bozukluklar ve uygulama bdlgesine iligkin hastal*lan

Periferik 6dem, titreme

ELIGARD enjeksiyonundan sonra bildirilen lokal advers olaylar, derialtr enjeksiyon yoluyla
uygulanan benzer ilrllnlerle iligkili olarak srkhkla bildirilen tipik olaylardrr.

Genel olaralq derialtr enjeksiyonu takiben ortaya grkan bu lokalize advers olaylar hafiftir ve

krsa s0reli olarak tantmlanmtgttr.

ttr
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Kemik yoEunluEundaki deEiSiklikler

Trbbi literattirde, orgiektomi uygulanut ya da GnRH analoglan ile tedavi edilen erkek
hastalarda kemik dansircsinin azaldrgr bildirilmigtir. Leuprorelin ile uzun d6nemli tedavide,
osteoporoz belirtilerinde artrg g6zlenebilmesi beklenebilecek bir durumdur. Osteoponcza

ballr krnk riskindeki artrg konusunda Bb. 4.4 Ozel htllarum uyanlot ve hnlemleri.

HastahErn belirti ve semptomlannrn alevlenmesi

Leuprorelin asetat ile tedavi, ilk birkag hafta boyunca hastah[rn belirti ve semptomlanrun
alevlenmesine neden olabilmektedir. Vertebra metastazlan ve/veya tlriner obstriiksiyon ya da
hematiiri gibi sorunlarrn giddetlenmesi durumunda" zayflrk velveya alt ekstremitelerde
panestezi gibi nOrolojik sorunlar ya da ltriner semptomlarda kOt0ye gidig ortaya gkabilir.

4.9 Doz agrmr ve tedavisi

ELIGARD 7.5 mg'da, ilacrn k6tllye kullanrlma potansiyeli bulunmamaktadr ve bu nedenle

bilingli doz agrmr beklenmez. Klinik pratikte leuprorelin asetat ile gergeklegmig kdtilye ilaq
kullanmr veya doz aglmma dair olgu naporu bulunmamaktadrr.Ancak doz agtmmm
gergeklegmesi durumunda, hasta izlenmeli ve semptomatik destekleyici tedavi
uygulanmahdrr.

5. FARMAKOLOJiK6ZETT,iT<I,En

5.1 FarmakodinamikOzellikler

Farmakoterapotik grubu: Gonadotropin salgrlatrct hormon analoglan
ATC kodu: L02AFA2.

Leuprorelin asetat, do[at olaral< 0retilen gonadotropin salgrlatrct hormonun (GnRI{) sentetik

bir nonapeptid agonistidir. Sflrekli olarak uygulandr$nda hipofzer gonadotropin

sekresyonunu inhibe eder ve erkeklerde testiklller steroidogenezi baskrlar. Bu etki, trbbi iirtin
tedavisinin brrakrlmaslndan sonra geri d6ntigliidttr. Ancak bu agonist do[al hormona kryasla

daha biiyiik bir potense sahiptir ve testosteron dtizeylerinin dllzelmesine kadar gegen silre
hastadan hastaya defigkenlik g6sterebilir.

Leuprorrlin asetatrn uygulanmasr ilk olarak dolagrmdaki luteinlegtirici hormon (LH) ve

folikul stimiile edici hormon GSID d0zeylerinde bir artrgla sonuglanr ve bu da erkeklerdeki
gonadal steroidler, testosteron ve dihidrotestosteron dtDeylerinde gegici bir artrga yol agar.

kuprorelin asetatrn stirekli olarak uygulanmas; LH ve FSH dtizeylerinde bir dtlg0ge neden

olur. Erkeklerde testosteron kastrasyon egilinden datra diiqilk bir d0zeye inmektedir (< 50

ngldl,). Bu dtlgttgler, tedavinin baglangrcrndan sonra iig ila beg hafta iginde ortaya

grkmaktadrr. Altrncr aydaki ortalama testosteron dltzeleri l0,l (t 0,7) ngldL olarak
saptanmrgtrr ve bu, bilateral orgiektomiyi takiben elde edilen d0zeylerle kar;rlagtmlabilir
bulunmugtur. Pivotal klinik aragtrrmada 7,5 mg'hk tam doz leuprorelin uygulanan ttim
hastalar 5 haftada kastrasyon dtlzeylerine ulagmrq; bu dtlzey hastalann o/o99'wda 28 giinde

elde edilmigtir. Hastalann bUytlk bir go[unlu[unda gtizlenen testosteron diizeyleri 20

ngldl,'nin altrnda kalmrgtr, ancak bu dtlgiik dttzeylerin tam yaran hentiz saptanmamqtr.
PSA dlDeyleri altr ayda%o98 oranmda dtlgtg g6stermigtir.

Uzun donemli aragtrrmalar, tedavinin sllrd0rtllmesinin, yedi yrla varan bir d6nem boyunca ve

tahminen sllnesiz olarak kastrasyon dtizeyinin altrnda testosteron saf,ladr[mr g6stermigtir.

t,
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Klinik gahgma programr srasmda tiim6r boyutu direkt olarak Olgiilmemigtir, ancak

ELIGARD 7.5 mg igin ortalama PSA'da elde edilen %98'lik bir azalma ile dolayh olarak
yararh bir tiimOr yanrtrmn var oldu$u saptanmtgttr.

5.2 FamakokinetikOzellikler

Genel6zellikler

Emilim

ilerlemig prostat karsinomu hastalannda ilk enjeksiyonu takiben ortalama serum leuprorelin
konsantasyonlan, enjeksiyondan 4.6 saat sonra 127 nglnL'ye (C.rrc) ulagmaktadr. Her bir
enjeksiyonu takiben ortaya grkan ilk arUgtan sonra (her bir dozdan sonraki 3-84. giinlerde

plato fazr), senrm konsantrasyonlan nispeten sabit kalmaktadr (0,2-2 ng/ml). Tekrarlanan

doz uygulamalannda bfuikim oldupuna dair herhangi bir kanta saptanmam4fir.
DaErlm

Sa$rkh erkek g6niitltilere uygulanan intraven0z bolus enjelsryonu takiben leuprorelinin
ortalama kararh durum daErhm hacmi 27 lit:e olarak saptanmrgtr. ln vitro olarak insan
plazrnproteinlerine ballanma orant o/o43 ila o/o49 arasmda de[igmektedir.

Biyotransformasyon

Higbir ilaq metabolizrrasr gahgmasr yaprlmamrgtr.

Eliminasyon

Sa$rkh erkek g6ntilltilerde, intravenOz yolla bolus geklinde uygulanan I mg'hk leuprorelin
asetat dozunun ortalama sistemik klerensinin 8,34 Llsaat ve gift kompartuanh bir model
temel ahnarak terminal eliminasyon yanlanma Omriintin ise, yaklqtk 3 saat oldu$u
gOsterilmigtir.

ilacrn kullanrm gekli, subktitanOz yolla derialtr enjeksiyon geklinde oldulundan, leuprorelin
asetat ile atrhm aragtrrmalan yaprlmamrgtr.

DoEnrsalhk /doEnrsal olmayan durum

Uygulama y0ntemi nedeniyle gegerli de[ildir.

5.3 KlinikOncesi gtvenlilikverileri

Leuprorelin asetat ile yaprlan klinik Oncesi aragfirmalarda, bilinen farmakolojik Ozelliklerine

dayanarak, her iki cinsiyette de iireme sistemi tizerinde beklenen etkiler elde edilmigtir. Bu
etkilerin tedavinin kesilmesinden ve uygun bir rejenerasyon dOneminden sonra normale

dtindu[ti gdsterilmigtir. Leuprorelin asetat teratojenisite gOstermemigtir. Tavganlarda,

leuprorelin asetatrn iireme sistemi iizerindeki farmakolojik etkileriyle tutarh olarak,

embriyotoksisite/letalite g6zlenmigtir.

Karsinojenisite araqtrmalan 24 ay stiresince srganlar ve fareler iizerinde yaprlmrgtr.
Srqanlarda, 0,6 ila 4 mglkglgnn geklindeki dozlann derialu yoluyla uygulanmasrndan sonra,

hipofiz apopleksisinde dozla ballanfh bir artrg gOzlenmigtir. Farelerde bu tip bir etki
gdzlenmemigtir.
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Leuprorelin asetat ve ilgili bir ayhk tlrttn ELIGARD 7.5 mg in vitro ve in vivo olarak
y0riittilen bir dizi analizde mutajenik bulunmamrgtrr.

6. FARMASoTk 6Znr,r,fu<r,nn

6.1 Yardtmq maddelerin listesi

Q0z0cil ($rnnga A) : Poli @L-laktik-ko-glikolik asiQ (50:50)
N-Metilpirolidon

Toz ($rnnga B) : Bulunmamaktadrr

62 Gegimsiilikler

$rrnga B'de bulunan leuprorelin, yalnzca $mnga A'daki gOzticll ile kangtrnlmah ve di[er
trbbi Urttnlerle kangtrnlmamaltdr.

63. Raf6mrfi
t/ Agrlmamrq ambalaj: 24ay.

Tablalardan birinin agilmasmr takiben, taz ve g6ztlc0 hemen kullanrma hanrlanmalt ve

hastaya verilmelidir.

Steril gtiz0ctl ile kullanrma hazrlanan Ur{ln, mikobiyolojik agrdan ve gOzeltinin

viskozitesinin zamanla arfinasl sebebiyle, hemen uygulanmahdrr.

6.4 Saklamaya y6nelik Ozel tedbirler

Buzdolabrnda (2"C-8"C arasrndaki srcakhklarda) ve nemden korumak amactyla orijinal
ambalajrnda saklaynz.

Dondurmayruz. Donmug tirttnleri gtiztip kullanmaynz.

6.5 Ambdajrn nitelili ve igeri$

U iki kullanrm ahazn siklik olefin kopolimer/polipropilen enjektOr vandr; $rnnga A giizilctl ve

$rnnga B toz igerir. Iki grnnga birlikte bir kangrm sistemi meydana getirir.

$rnnga A termoplastik kauguk pistona satriptir ve polietilen veya polipropilen Luer-Lok
kapakla kapatrlmrgtrr. grnnga B'nin enjektdr ucu kabt ve iki piston ucu klorobutil kauguktan

imal edilmigtir.

Bir kit, karton kutu iginde iki adet rsryla gekillendirilmig tabladan olugmaktadr.. Bir tabla,

kullanrma hazrr polipropilen $rnnga A, btyiik piston ve nem tutucu poget igerir. Di$er tabla,

kullanrma hazrr siklik olefin kopolimer $rnnga B, bir adet 20 6lgek steril i$ne ve bir adet

silikon nem tutucu poget igerir.

Tllm ambalaj boyutlan pazarlanmayabilir.
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6.6 Begeri fibbi [r0nden arta kelan maddelerin imhasr ve difer 6zel dnlemler

Kullanrlmamrg olan tlrtlnler ya da atrk materyaller "Trbbi Atrklann KontrolU Y6nefineli[i" ve
*Ambalaj Atrklannrn Kontnollt Y6nefrnelik"lerine uygun olarak imha edilmelidir.

Kullanrma hazrlama:

trtntn oda scakh[rna gelmesini bekteyiniz

Lfitfen ilk olarak hastayr enieksiyon igin haarlaymz, erdmdan ase$daki talimaflan
uygulayerak firllnlln haarlt$nt yapmlz

Adrm l: Her iki ablayr agrn (folyoyu, k090k bir baloncuk ile belirginleqtirilmig kOgeden ytrttn)

ve igindekileri temiz bir alana bogaltrn ($rnnga A ($ekil 1.1) ve $rrrnga B'yi ($ekill.2) igeren iki

tabla. Nem gekici torbalan atrn.

t.l L--'*:::r

p k- rp.F*-

Adrm 2: $rrnga B'de (gekil 2) mavi renkli krsa piston gubu$unu, takrh gri renkli tpa ile cekin
fakat cevinerckecmavrn. ltri npa de tekh iken firtntl kanghmeye gahgmayrn!

Adrm 3: grrnga Bbeyazpiston gubu[unu, $rnnga B'de kalari gri trpaya nazikge stkm ($ekil 3).

I

I
ts

t/
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Adrm 4: $rnnga B'de gri renkli kauguk kapa$ grkann ve enjektOr0 brakrn ($ekil a).

Adlm 5: Swr slanamasl igin $rnnga A'yr dikey konumda tutun ve $rrnga A'dan geffafkapa$t

gevirerek gftann ($ekil 5).
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Adrm 5: iki enjektdr0 igeri do$u bastrarak ve sabitlenene kadar $rnnga Bli $rnnga A flzerine

sftaral( birlegtirin ($ekil 6a ve 6b). AEn srkmeyn.

Adlm 7: Ballanan Uniteyi ters gevirin ve $rnnga A'nm srvt igeri[ini tozu (leuprorelin asetat)

igeren $rnnga B'ye enjekte ederken $rrnga B altta olacah gekilde enjekt6rleri dikey gekilde

tutmaya devam edin ($ekil7).
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Adrm E: Her iki enjekt6rtin igeriklerini, homojen vevizkozgOzelti elde etnek igin yatay

konumda ileri ve geri ydnde nazikge iterek (toplam 60 defa, yalclagft 60 saniye s0rer) tlrlln0

tamamen kangtrnn ($ekil 8). Enjekt0r sistemini bllkmeyin (enjektOrleri krcmen agabileceliniz

igin bu durum szmtrya neden olabilir).

Tamamen kangtrlrnda viskoz gOzelti renksiz ila beyaz veye eqlk san (bcyaz ila agk sannln
tonlan dahil) renkalecaktrr.

Onemli: Or[n zeman gegtikge dahe viskoz hale geldiEinden, kengtrdrlrtan sonra hemen bir
sonraki adrma geginiz Kangtrnlmry firfinfl sofutucuye koymapn.

Ltttfen dikkat UrUn, anlatrldrlr gekilde kangtrrrlmahdrr; galkalama iglemi tlrfintin yeterince

kangmasum SAGLAMAZ.

Adrm 9: grrrnga B altta olacak gekilde enjekt6rleri dikey konumda tutun. Enjekttirler g0venli

gekilde birlegmig kalmahdr. $mnga A pistonuna bastrrarak ve $rnnga B pistonunu hafifge

gekerek, karrgtrrrlmrg uruntin tamammt $rnnga B'ye (krs4 genig enjekt6r) gekin ($ekil 9).
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Adrm l0: $rnnga A pistonunu bastrmaya devam ederken $rnnga Alr gevirerek gftann ($ekil
l0). UrttnUn srzmadrgndan emin olun; aksi halde i!pe, takrldrlrnda tam olarak sabitlenmez.
Ltltfen dikkat: Formiilasyonda birtane buyflk veya birkag tane k0giik hava kabarcr[r kalabilir, bu

kabul edilebilir bir durumdur. tlrnn *eytotace[mden lfltfen bu agamada $rnnga B'deki heva

kebercrklennr pfisktrtmeyin!

Adrm 11: $rrrnga B'yi dik konumda tutun. Arka kalrt etiketini soyarak giivenlik i[nesi paketini
agm ve g0venlik ippesini grkartrn. Enjekt6rii tutard( ve ilneyi tam olarak ohrfinak igin ilpeyi
saat ydnllnde gevirerek giivenlik ilpesini $rnnga B'ye sabitleyin ($ekil l1). Agm srkmayn.

t/
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Adrm 12: Uygulama Oncesinde, koruyucu ilne kapa[mr gekin ($ekil l2).

6nemli: Uygulamedan 6nce gtvenlik i[nesi mekanizmasrm galrytrmayn.
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Adrm 13: Uygulama Oncesinde, $rnnga B'deki b0yfik hava kabarcrklarmt ptsktirtiin. UrUnU

subkiitan6z yolla uygulaym. $rmga B'deki tir0ntln tamammrn erfekte edildiSinden emin olun.

Adm 14: Enjeksiyonun ardmdan, a$aErda listelenen aktivasyon y6ntemlerinden birini kullanarak
emniyet kalkamm kilitleyin.

1. D[z zemin fizerinde kapatma

igpeyi kapatmak ve emniyet kalkanrm kilitlemek igin emniyet kalkanmq duz tarafi aqalr gelecek
gekilde dtiz bir ytizeye bastrm ($ekil 14.la ve b).

Kilitlendilini, elinizle ve grkan "klik" sesi ile kontrol edin. Kilitli konum ilne ucunu tamamen
kapatacaktn ($ekil 14. lb).

Sryfr f7 / f9
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2. Parma[mulq kapatma

igneyi kapatmak ve emniyet kalkanrm kilitlemek igin, bagparmalmut tlzerine koyaral<, emniyet
kalkanrnr ifine ucuna do$u kaydrrn ($ekil l4.2aveb).
Kilitlendilini, elinizle ve gftan "klik" sesi ile kontrol edin. Kilitli konum ilne ucunu tamamen
kapatacaktn ($ekil I 4.2b).
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Adrm 15: Emniyet kalkanr kilitlendilinde, derhal ilneyi ve enjektdrli, onaylt bir fibbi atrk

kutusuna atm.

7. Ir,r nunSIr TARiIIi / RIIHSAT YTNiLENffi TARiHi

Ilk ruhsat arihi: .

Ruhsat yenileme tarihi: -

t. r<tn,Orr YENiLENIIE TARiIII
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