Bilaga II1

Andringar i relevanta avsnitt i produktinformationen

Observera:

Dessa andringar i relevanta avsnitt i produktresumén och bipacksedeln ar resultatet av
hanskjutningsférfarandet.

Produktinformationen kan i férekommande fall komma att uppdateras av myndigheter i
medlemslanderna i samarbete med referenslandet (RMS) i enlighet med foérfarandet som faststallts i
kapitel 4, avdelning III i direktiv 2001/83/EG.
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Féljande andringar rekommenderas i produktinformationen fér depotldkemedel innehdllande
leuprorelin (ny text ar fet och understruken, borttagen text ar geremstraken):

Astellas

Produktresumé

4.2 Dosering och administreringssatt

Administreringssatt

Eligard bor beredas, rekonstitueras och administreras endast av sjukvardspersonal som &r fértrogna
med dessa rutiner. Anvisningar-em-beredring-av emedle e-administrering-finnsiavsnitt 66+
Instruktionerna for rekonstituering och administrering méste féljas noggrant (se avsnitt 4.4
och 6.6). Om produkten inte bereds pa ratt sitt, bér den inte administreras.

4.4 Varningar och forsiktighet

utviardering—av—testosteronnivaer—i—misstinkta—ellerkanda—fallav—felhantering—_Fall av felaktig

hantering, vilket kan intrdffa under alla steg i beredningsprocessen och skulle kunna leda till
utebliven effekt, har rapporterats. Instruktionerna for rekonstituering och administrering

mdaste foljas noggrant (se avsnitt 6.6). Vid misstinkta eller kinda fall av hanteringsfel ska

atienten évervakas pé lampligt séitt (se avsnitt 4.2).

GP Pharm

Produktresumé (och motsvarade del i bruksanvisning)

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Detta avsnitt bor dndras enligt féljande:

Steqg 1: Ta loss snépplocket helt frdn flaskans topp s3 att gummikorken blottas. Kontrollera
att inga delar av snidpplocket sitter kvar pa flaskan.

Steg 2: Placera flaskan s& att den stdr uppratt pd ett bord. Dra bort skyddsfilmen frén

blisterférpackningen innehdllande flaskadaptern (MIXJECT). Ta inte ut flaskadaptern ur

blisterférpackningen. Placera blisterférpackningen innehdllande flaskadaptern stadigt pd
flaskans topp, sd att flaskan genomborras i helt vertikal riktning. Tryck ned forsiktigt tills du

kdanner att den sndpper fast.

[Produktens bruksanvisning bér revideras for att forbéttra de bilder som beskriver stegen och dndra
ordalydelsen s§ att texten blir mer Ilattbegriplig fér sjukv8rdspersonal.]

Alla depotlikemedelinnehdllande leuprorelin

Produktresumé

4.2 Dosering och administreringssatt

Administreringssatt
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<Produktens namn> bor beredas, <rekonstitueras> och administreras endast av
sjukvardspersonal som ar fértrogna med dessa rutiner.

Bipacksedel

3. Hur du anvander <Produktens namn>

<Produktens namn> bor endast ges av din ldakare eller en sjukskoterska som dven

fardigstadller ldakemedlet.
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