Bilag III

FAEndringer, der skal indfgres i de relevante punkter i produktinformationen

Bemeerk:

Disse andringer til relevante punkter af produktresuméet og indleegssedlen er resultatet af
henvisningsproceduren.

Produktinformationen kan, hvis det er relevant, blive &ndret efterfglgende af medlemsstaternes
kompetente myndigheder i samarbejde med referencemedlemsstaten i henhold til de procedurer, der
er fastlagt i kapitel 4, afsnit III i direktiv 2001/83/EF.
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Der anbefales fglgende sndringer til produktinformationen for depotprodukter, der indeholder
leuprorelin (ny tekst med fed skrift og understregning, slettet tekst med genremstregning):

Astellas

Produktresumé

4.2 Dosering og administration
Administration

Eligard m& kun tilberedes, rekonstltueres og admlnlstreres af sundhedspersonale som er bekendt med
disse procedurer.
administrations Instruktloner om rekonstituering og administration skal fglges ngje (se
pkt. 4.4 og 6.6). Hvis produktet ikke tilberedes korrekt, bgr det ikke administreres.

4.4 Saerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

handteringsfejl, som kan forekomme pa et hvilket som helst trin i fremstillingsprocessen, og
som potentielt kan medfgre manglende effekt. Instruktioner om rekonstituering og
admlnlstratlon skal fglges ngje ( se pkt. 6.6). I tilfeelde af formodede eller kendte

GP Pharm

Produktresumé (og den tilsvarende del af brugsanvisningen)

6.6 Regler for bortskaffelse og anden handtering
Dette punkt skal aendres som fglger:

Trin 1: Fijern flip-off-l&get helt fra toppen af haetteglasset, s& gummiproppen bliver synlig.
Kontrollér, at der ikke er nogen dele af flip-off-l1dget tilbage p& haetteglasset

Trin 2: Anbring haetteglasset lodret p3 et bord. Traek ldget af blisterpakningen, der
indeholder haetteglasadapteren (MIXJECT). Fjern ikke heetteglasadapteren fra

blisterpakningen. Anbring blisterpakningen med hatteglasadapteren korrekt fastgjort oven
pa heetteglasset, s hatteglasset perforeres i fuld lodret position. Skub forsigtigt ned, til du

kan meerke, at den klikker pa plads.

[Produktets brugsanvisning skal revideres, s§ billederne, der beskriver trinnene, bliver bedre, og
teksten skal aendres, s8 billederne bliver lettere at forst§ for sundhedspersonalet. ]

Alle depotlaegemidler, der indeholder leuprorelin

Produktresumé

4.2 Dosering og administration

Administration
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<Lzgemidlets navn> m& kun tilberedes, <rekonstitueres> ogq administreres _af
sundhedspersonale, som er bekendt med disse procedurer.

Indlaegsseddel

3. Sadan skal De bruge <laegemidlets navn>

<Lzegemidlets navnh> md kun gives af Deres laege eller en sygeplejerske. De vil ogsa tilberede
produktet.
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