III. melléklet

A kiséroiratok vonatkozo6 szakaszaiba bevezetendo modositasok

Megjegyzés:

Az alkalmazasi el6iras és a betegtajékoztatd vonatkozéd szakaszaiba bevezetendé mddositasok a
referral eljaras eredményeként jottek létre.

A kisérGiratokat késGbb az adott tagallam illetékes hatdsaga a referencia-tagallam hatdsagaval
egylttm(ikodve sziikség szerint modosithatja a 2001/83/EK iranyelv III. kotetének 4. fejezetében leirt
eljarasoknak megfelel6en.
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A leuprorelin tartalmu depd készitmények kisérGirataival kapcsolatban az alabbi mddositasok
javasoltak (az Uj szbveg vastag betlivel kiemelve és alahlzva, a térolt széveg athtzva):

Astellas

Alkalmazasi eloiras

4.2 Adagolas és alkalmazas

Az alkalmazds modja

Az ELIGARD elkészitését, feloldasat és adagolasat kizardlag olyan egészségigyi szakemberek
végezzék, akik tisztaban vannak ezekkel az eljarasokkal. A-gyégyszerbeadasa—elétti-etkészitésére
vonatkezo-utasitasokértlasda-6-6-—pontot: Pontosan kovetni kell a feloldasra és beadasra
vonatkozo6 utasitasokat (lasd a 4.4 és a 6.6 pontot). Amennyiben a gyogyszer elkészitése nem

megfeleld, nem szabad beadni.

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Megfelelé’ feloldas:

%esﬂes—ztefeﬁs-zmt—eftekaeset—lasd%l—z—es—a—é—é—peﬁt-ban— Olyan kezelési hibakat ]elentettek‘

amelyek az elokészitési folyamat barmelyik Iépésében bekovetkezhetnek, és amelyek

hatastalansaghoz vezethetnek. Pontosan kovetni kell a feloldasra és a beadasra vonatkozé

sa 7

betegeket megfeleléen monitorozni kell (lasd a 4.2 pontot).

GP Pharm

Alkalmazasi elbiras (és a hasznalati utasitas megfelelo pontja)

6.6 A megsemmisitésre vonatkozoé kilénleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény kezelésével
kapcsolatos informacidk

Ezt a pontot a kévetkez6képpen kell mddositani:

1. Iépés: Teljesen tavolitsa el a lepattinthaté védolapot az injekcids iiveqg tetejérol, felfedve

ezzel a gumidugét. Bizonyosodjon meg arrél, hogy a lepattinthaté védodlapot teljes
egészében eltavolitotta a kupakrol.

2. lépés: Helyezze az injekcids liveget fiiggdleges helyzetben egy asztalra. Az injekcids liveg
csatlakozéjat (MIXJECT) tartalmazoé buborékcsomagolas fedelét tavolitsa el. A csatlakozot
ne vegye ki a buborékcsomagolasbél. A buborékcsomagolassal egyiitt megfogott csatlakozét
erosen nyomja az injekcios iiveqg tetejéhez, hogy a gumidugét teljesen fiiggélegesen szurja
at. Nyomja ovatosan lefelé, amig azt nem érzi, hogy a csatlakozé a helyére kattant.

[Frissiteni kell a készitmény hasznalati utasitasat, javitva benne a lépéseket bemutaté képeket, és
moadositva a leirast, hogy érthetébb legyen az egészségligyi szakemberek szamara. ]

Minden leuprorelin tartalma dep6 készitmény

”wr

Alkalmazasi eldiras
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4.2 Adagolas és alkalmazas

Az alkalmazas modja

A(2) <készitmény neve> elokészitését, <feloldasat> és alkalmazasat kizardlag az ezekben az

eljarasmoédokban jartas egészségiigyi szakemberek végezzék.

Betegtajékoztaté

3. Hogyan kell a <termék neve>-t alkalmazni?

A(2) <készitmény neve> -t csak az On kezel6orvosa vagy egészségiigyi szakember adhatja
be, akik gondoskodnak a készitmény elokészitésérdl is.
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