Anexa III

Modificari ale punctelor relevante din informatiile despre produs

Nota:

Aceste modificari ale punctelor relevante din Rezumatul Caracteristicilor Produsului si prospect sunt
rezultatul procedurii de arbitraj.

Informatiile despre produs pot fi actualizate ulterior de catre autoritatile competente din Statele
Membre, in colaborare cu Statul Membru de Referinta, dupa caz, conform procedurilor prevazute in
Capitolul 4, Titlul III din Directiva 2001/83/CE.
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Se recomanda urmatoarele modificari ale informatiilor despre produs pentru medicamentele care
contin leuprorelind forma farmaceutica cu eliberare prelungita (textul nou este ingrosat si subliniat,
iar textul sters este-tdiat):

Astellas

Rezumatul caracteristicilor produsului

4.2 Doze si mod de administrare

Mod de administrare

ELIGARD trebuie preparat, reconstituit si administrat doar de catre profesionisti din domeniul sanatatii
care sunt familiarizati cu aceste proceduri. Pertru—+rai-multetRstructivni-privind-reconstituirea
proedusuiui-medicamentos-tnainte-de-administrare,—vezi-pet—6-6- Instructiunile de reconstituire si

administrare trebuie urmate cu strictete (vezi pct. 4.4 si 6.6). Dacd medicamentul nu este
preparat corespunzator, el nu trebuie administrat.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

eFeFFSbfspeeta’ee—sau—euﬁese&te—de—mampu-Pafe— Au fost raportate cazuri de erori de manipulare,

care pot aparea in timpul oricarei etape din procesul de preparare, si care ar putea duce la
lipsa de eficacitate. Instructiunile de reconstituire si administrare trebuie urmate cu

strictete (v Zi Dct 6. 6) in cazurlle de eroare de manlDuIare suspectatd sau cunoscuta,

GP Pharm

Rezumatul caracteristicilor produsului (si partea corespunzatoare punctului
Instructiuni de utilizare)

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
Acest punct trebuie modificat dupa cum urmeaza:

Pasul 1: Se indeparteaza complet capsa detasabila din partea superioara a flaconului,
descoperind dopul de cauciuc. Se asigura faptul ca nu a ramas nicio bucata din capsa

detasabila pe flacon.

Pasul 2: Se pune flaconul in pozitie verticala pe o masa. Se dezlipeste folia de pe ambalajul
de tip blister care contine adaptorul pentru flacon (MIXJECT). Nu se indeparteaza adaptorul

pentru flacon din ambalajul de tip blister. Se pozitioneaza ferm ambalajul de tip blister
continand adaptorul pentru flacon pe partea superioara a flaconului, perforand flaconul in

pozitie perfect verticalda. Se apasa usor in jos, pana cand se percepe fixarea pe pozitie.

[Instructiunile de utilizare ale medicamentului trebuie revizuite, pentru a se imbunatati imaginile care
descriu etapele si a se modifica textul pentru a fi mai usor de inteles de catre profesionistii din
domeniul sanatatii.]
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Toate medicamentele care contin leuprorelind forma farmaceutica cu eliberare prelungita
Rezumatul caracteristicilor produsului

4.2 Doze si mod de administrare
Mod de administrare

<Denumirea medicamentului> trebuie preparat, <reconstituit> si administrat doar de catre

rofesionisti din domeniul sanatatii care sunt familiarizati cu aceste proceduri.

Prospect

3. Cum sa utilizati <Denumirea medicamentului>

<Denumirea medicamentului> trebuie administrat doar de catre medicul dumneavoastra sau
de catre o asistenta medicald care se vor ocupa si de prepararea medicamentului.
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