Anexo III

Alteracoes as seccoes relevantes da Informacao do Medicamento

Nota:

Estas alteracdes as seccbes relevantes do Resumo das Caracteristicas do Medicamento e folheto
informativo sdo o resultado do procedimento de arbitragem.

A informagcao doo medicamento pode ser posteriormente atualizada pelas autoridades competentes do
Estado Membro, em articulacdo com o Estado Membro de Referéncia, quando apropriado, de acordo
com os procedimentos previstos no Capitulo 4 do Titulo III da Diretiva 2001/83/EC.
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Para medicamentos com formulacdao depot contendo leuprorelina sao recomendadas as seguintes
alteragbes a informagdo do medicamento (texto novo a negrito e sublinhado, texto eliminado
riseado):

Astellas

Resumo das caracteristicas do medicamento

4.2 Posologia e modo de administracao

Modo de administracao

ELIGARD deve ser preparado, reconstituido e administrado apenas por profissionais de satde

familiarizados com estes procedimentos. Para-nstrucbesacerca-dareconstituicdo-do-medicamente

antes-da-suaadministracde,ver-seecae-6-6- As instrucdes para a reconstituicdo e administracao
tém de ser sequidas rigorosamente (ver seccoes 4.4 e 6.6). Se o0 medicamento nao for

adequadamente preparado, este ndao deve ser administrado.

4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacdo

notificados casos de erros de manuseamento que podem ocorrer durante qualquer fase do

processo de preparacdo e que podem resultar numa potencial falta de eficacia. As instrucoes
para a reconstituicdo e administracdo tém de ser seqguidas rigorosamente (ver seccao 6.6).
Em casos de suspeita ou confirmaciao de erros de manuseamento, os doentes devem ser

monitorizados adequadamente (ver seccao 4.2).

GP Pharm
Resumo das caracteristicas do medicamento (e parte correspondente das Instrucoes
de utilizacao)

6.6 Precaucgdes especiais de eliminacdo e manuseamento

Esta secgdo deve ser corrigida da seguinte forma:

Passo 1: Remova totalmente a capsula de fecho flip-off do topo do frasco para injetaveis,
revelando a tampa de borracha. Verifique que ndo restam quaisquer partes da capsula de
fecho flip-off no frasco para injetaveis

Passo 2: Coloque o frasco para injetaveis huma posicdo vertical direita sobre uma mesa.
Retire a protecao da embalagem de blister que contém o adaptador do frasco para injetaveis
(MIXJECT). Nao retire o adaptador do frasco para injetaveis da embalagem de blister.
Posicione a embalagem de blister contendo o adaptador do frasco para injetaveis
firmemente por cima do frasco para injetaveis, perfurando o frasco para injetaveis numa

posicao totalmente vertical. Empurre suavemente para baixo até sentir que encaixou
corretamente.

As instrugbes de utilizagdo do medicamento devem ser revistas, de modo a melhorar as imagens que
descrevem os passos e a modificar o texto para as tornar mais compreensiveis para os profissionais de
saude.
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Todos os medicamentos com formulacao depot contendo leuprorrelina

Resumo das caracteristicas do medicamento

4.2 Posologia e modo de administragao
Modo de administracao

<Nome do medicamento> deve ser preparado, <reconstituido> e administrado apenas por
profissionais de saude familiarizados com estes procedimentos.

Folheto Informativo

3. Como utilizar o <Nome do medicamento>

<Nome do medicamento> devera ser administrado apenas pelo seu médico ou enfermeiro.,
0S quais serdo também responsaveis pela preparacao do produto.
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