Priloha III

Dodatky k prislusnym castiam informacii o lieku

Poznamka:

Tieto dodatky k prislusSnym cCastiam suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie
pre pouzivatela si vysledkom arbitrazneho konania (,referral®).

Informacie o lieku mézu prisluéné organy &lenskych $tatov ndsledne podla potreby aktualizovat v
spolupraci s referenénym clenskym Statom v stlade s postupmi ustanovenymi v kapitole 4 hlavy III
smernice 2001/83/ES.
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Odporucaju sa nasledujuce zmeny v informaciach o lieku pre depotné lieky obsahujlce leuprorelin
(novy text sa uvadza tuénym pismom a poddciarknuty, odstraneny text ako pre€iarknuty):

Astellas

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

4.2 Davkovanie a spdsob podavania lieku

Spésob podavania

ELIGARD maju pripravovat, rekonstituovat a podavat len zdravotnicki pracovnici, ktori si oboznameni

s tymito postupmi. Pekyny-na+ekenstiticivtekupred-podanim,—pozri-tast-6;6- Je potrebné prisne

dodrziavat navod na rekonstiticiu a podavanie lieku (pozri ¢asti 4.4 a 6.6). Liek nesmie byt

podany, ak nie je pripraveny spravne.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Boli_hlasené pripady chyb pri zaobchadzani s liekom, ktoré sa mézu vyskytnat podas
ktoréhokol'vek kroku pripravy lieku a ktoré mézu potencidlne viest k nedostatocénej

udinnosti. Je potrebné prisne dodrziavat navod na rekonstiticiu a poddvanie lieku (pozri

pacientov primerane monitorovat (pozri éast 4.2).

GP Pharm

Sahrn charakteristickych vilastnosti lieku (a zodpovedajiica ¢ast navodu na pouzitie)

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom
Tato dast sa ma upravit takto:

1. krok: Uplne odstraiite vyklapaci uzaver z hornej &asti injekénej liekovky a odkryte
gumenu zatku. Skontrolujte, ¢i na injekénej liekovke nezostali Ziadne casti odklopného
viecka.

2. krok: Injekcnu liekovku umiestnite do zvislej stojacej polohy na stol. Odstrarte kryt z
blistrového balenia obsahujiceho adaptér na injekéni liekovku (MIXJECT). Nevyberajte
adaptér na injekcéni liekovku z blistrového balenia. Blistrové balenie obsahujiice adaptér na
injekéni liekovku umiestnite pevne na vrch injekénej liekovky a prepichnite injeként
liekovku v Gplne vertikalnej polohe. Jemne zatlacte nadol, kym neucitite, Ze zapadla na

svoje miesto.

[Névod na pouZitie lieku sa ma zrevidovat za Gcelom zlepsenia obrdzkov popisujtcich kroky a Upravu
znenia, aby boli zrozumitelhejsie pre zdravotnickych pracovnikov.]

Vsetky depotné lieky obsahujiice leuprorelin

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
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4.2 Davkovanie a spbsob podavania lieku
Sposob podavania

<Nazov lieku> maji _pripravovat, <rekonstituovat> a podavat len zdravotnicki pracovnici,
ktori s oboznameni s tymito postupmi.

Pisomna informacia pre pouzivatel'a

3. Ako pouzivat <ndzov lieku>

<Nazov lieku> ma podavat len vas lekar alebo zdravotnd sestra, ktori sa tieZz postaraji o
pripravu lieku.
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