Priloha III

Zmeény v prislusnych bodech informaci o pripravku

Poznamka:

Tyto zmény pfislusnych bodl souhrnu udajli o piipravku a piibalové informace jsou vysledkem
procedury prezkoumani.

Informace o pripravku mizZe byt nasledné& podle potieby aktualizovana zodpovédnym Gfadem
¢lenského statu v soucinnosti s referencnim ¢lenskym statem a v souladu s postupy uvedenymi v
kapitole IV hlavy III smérnice 2001/83/ES.
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Jsou doporuceny nasledujici zmény v informacich o depotnich pFipravcich obsahujicich leuprorelin
(novy text tuéné a podtrzeny, vymazany text pfeskrtauty):

Astellas

Souhrn Gadaji o pFipravku

4.2 Davkovani a zplsob podani

Zplsob podéani

ELIGARD musi byt pfipravovan, rekonstituovan a podavan pouze zdravotnickymi pracovniky, ktefi jsou
seznameni s témito postupy. Naved-rarekenstitueipHpravkupfed-podanimvizbed-6-6- Musi se
presné dodrZovat navod na rekonstituci a podavani (viz body 4.4 a 6.6.). Pokud neni pfipravek

pfipraven spravné, nesmi byt podan.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti

v ’ &y 4 -6—_Byly hlaseny pr¥ipady
chyb p¥i zachazeni s pripravkem, ke kterym miiZze dojit béhem kteréhokoli kroku procesu
pfipravy a které by mohly potencialné vést k nedostatecné ucinnosti. Musi_se presné

dodrzovat navod na rekonstituci a podavani (viz bod 6.6). V pripadé podezreni ha chybu nebo
zjisténi chyby pfi zachazeni s pfipravkem je tifeba pacienty odpovidajicim zpdsobem
monitorovat (viz bod 4.2).

GP Pharm

Souhrn Gdajd o pFipravku (a odpovidajici ¢ast navodu k pouziti)

6.6 Zvlastni opatreni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim
Tento bod je tfeba zménit ndsledujicim zplisobem:

Krok 1: Uplnym sejmutim odtrhovaciho vi€¢ka z injekéni lahviéky odhalte pry?ovou zatku.
Zkontrolujte, zda na injekéni lahviéce neztlistaly Zadné zbytky odtrhovaciho vicka.

Krok 2: Umistéte injekéni lahvi¢ku ve vzpFimené poloze na stiil. Stahnéte kryt z blistrového
baleni obsahujiciho adaptér injekcni lahvicky (MIXJECT). Nevyjimejte adaptér injekéni

lahvicky z blistrového baleni. Pevné nasad'te blistrové baleni obsahujici adaptér injekc¢ni
lahvicky na horni ¢ast injekcni lahvicky tak, aby doslo k propichnuti injekc¢ni lahvicky ve
zcela svislé poloze. Lehce zatlaéte smérem dolli, dokud neucitite zacvaknuti adaptéru.

[Navod k pouZiti pFipravku je treba zrevidovat tak, aby obrazky co nejvhodnéji popisovaly jednotlivé
kroky, a upravit znéni textu, aby byly co nejsrozumitelnéjsi pro zdravotnické pracovniky.]

VsSechny depotni 1é€ivé pripravky obsahujici leuprorelin

Souhrn Gdajti o pripravku

4.2 Davkovani a zplsob podani
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Zplsob podani

<Nazev pripravku> musi byt pFipravovan, <rekonstituovan> a podavan pouze zdravotnickymi
pracovniky, ktefi jsou seznameni s témito postupy.

Pribalova informace

3. Jak se <nazev pripravku> pouziva

<Nazev pripravku> VAm smi podat pouze IékaF nebo zdravotni sestra. Ti také zajisti pfipravu
pFipravku.
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