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LS FOR OPBLANDING ~

Se produktresuméet med den komplette vejledning samt produktinformation Hold sprejterne vandret. Overfer det flydende indhold i
sprajte A til leuprorelinacetat-pulveret i sprojte B. 7
I . )
- ELIGARD/Depo-ELIGARD ma kun klargeres og administreres af sundhedspersonale, der har Blandt produktet grundigt i 60 cyklusser ved forsigtigt N
indgaende kendskab til disse procedurer. at skubbe indholdet i begge sprojter frem og tilbage
. . . . . mellem sprgjterne i en vandret position, s& der opnas
- Derer rapporteret om tilfeelde af hléndterlngsfejl under et eller flere af trinene i en homogen, viskos oplasning.
klargeringsprocessen, som potentielt kan medfere manglende effekt. . . .
Bemaerk: 1 cyklus er 1 tryk pa stemplet pa sprojte A
Vejledningen til klargering, opblanding og administration skal felges noje. og 1 tryk pa stemplet pa sprajte B. -
- Da forkert klargering, opblanding eller administration kan medfare manglende effekt, skal
testosteronniveauerne kontrolleres i tilfeelde af formodede eller kendte handteringsfejl. N&r den viskese oplasning er grundigt blandet, vil den ~
- Lad produktet opna stuetemperatur ved at tage det ud af keleskabet cirka 30 minutter fremstd med en farve inden for omradet farvelgs til \
for brug. hvid til svagt brun (hvilket kan omfatte toner af hvid til 1 A
. ) svagt gul). TykA CYKLUS kB
- Administrer ELIGARD subkutant straks efter opblanding. \
G4 straks videre til naeste trin efter opblanding, da N
produktet med tiden bliver mere viskost. Saet ikke det -
TRIN 1 \ Qpblandede produkt i keleskab. GENTAG 60 X j
Abn bakken ved at traekke folien af fra hjornet af bakken. Tem indholdet ud p4 en ren flade.
Smid terremiddelposen i zesken ud, nér bakken er blevet dbnet. TRIN 4
Tag det formonterede sprojtesystem ud af bakken. Abn pakningen med sikkerhedskanylen ved at
traekke papirfligen tilbage. Hold sprgjterne lodret med sprojte B nederst efter opblanding. ’
Sprojterne skal hele tiden veere helt sammenkoblede.
Bakkens indhold: formonteret sprojtesystem Under bakken: sikkerhedskanyle og haette

Treek derefter hele det opblandede produkt ind i sprejte B ved
Konnektor med at trykke ned pé stemplet p& sprojte A og treekke let i stemplet
laseknap pé sprgjte B.

Sprojte A

Sprojte B
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Sprojte B Sikkerhedskanyle og heette

TRIN 5
TRIN 2 \ Sorg for, at stemplet pa sprojte A er trykket helt ned. Hold fast i

ga;:lil:gpmed konnektoren, og skru den af sprojte B.

Sprojte A

Sprojte A

Tag fat om laseknappen pa konnektoren ’
med pegefinger og tommeltot, og tryk, indtil
der lyder et klik. De to sprejter vil vaere pa linje
med hinanden.

*

Sprojte A vil stadig sidde fast p& konnektoren. Produktet ma
ikke sive ud, da kanylen ellers ikke vil kunne saettes ordentligt
L fast senere.

Der ma gerne veere en stor eller nogle fa sma luftbobler tilbage i

Boj ikke sprojtesystemet, da det kan medfere
produktet.

laskage. Sprojte B

f Fjern ikke luftboblerne fra sprgjte B pa dette tidspunkt, da noget

K j Qf produktet kan ga tabt.




Hold sprejte B lodret, og hold fast pa det hvide stempel for at
forhindre leekage af produktet.

Fastger sikkerhedskanylen pa sprejte B ved at holde pa sprejten
og forsigtigt dreje kanylen med uret cirka trekvart omgang, indtil
kanylen sidder godt fast.

Lad vaere med at overspaende, da det kan & kanylemuffen til at Sprojte B
revne, sd noget af produktet siver ud under injektionen.

Injicer subkutant straks efter opblanding.

TRIN 7

Tag sikkerhedskappen af kanylen, og treek kanylehaetten af
umiddelbart inden administration.

VIGTIGT: Aktivér ikke sikkerhedskanylens mekanisme for
administration.

Produktet ma IKKE bruges, hvis kanylemuffen fremstar med
skader eller la=kage.

Den beskadigede kanyle ma IKKE udskiftes, og produktet

ma IKKE injiceres. Sprojte B
Tag et nyt ELIGARD-kit i brug, hvis kanylemuffen er beskadiget.

\_

Fjern eventuelle store bobler fra sprojte B for administration. Administrer produktet subkutant,
mens sikkerhedskappen holdes pa afstand af kanylen.

ADMINISTRATION:

+ Veelg et injektionssted pa maven, averst pa ballen eller et andet sted med en tilstraekkelig
maengde subkutant vaev, der ikke har for kraftig pigmentering, knuder, lzesioner eller har, og
som ikke er blevet brugt for nylig.

- Rens omradet ved injektionsstedet med en spritserviet (medfelger ikke).

+ Tag fat i huden i omradet omkring injektionsstedet med
tommeltot og pegefinger, og klem sammen om hudstykket.

/

TRIN 8 forts.

+ Brug din dominerende hand, og indfer kanylen hurtigt i en
vinkel p& 90° i forhold til hudens overflade. Penetrerings-
dybden afhaenger det subkutane veevs maengde og
fyldighed samt kanylens laengde. Slip huden, nar kanylen
er fort ind.

* Injicer produktet med et langsomt, ensartet tryk, og tryk
ned pa stemplet, indtil sprejten er tom.

Sorg for, at hele maengden af produkt i sprojte B er
injiceret, for kanylen tages ud.

+ Traek kanylen hurtigt ud i den samme vinkel p& 90°, der
\ blev brugt til indfering, mens trykket pa stemplet opretholdes.

TRIN 9

Aktivér sikkerhedskappen straks efter udtraskning af kanylen ved at trykke den pé plads ved
hjeelp af din pegefinger/tommeltot eller mod en plan flade, indtil kappen daekker kanylespidsen
helt og lases fast.
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Der skal lyde et “klik”, nér skeermen laser sig fast.

Lukning pé en plan flade Lukning med tommeltot
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Kassér straks kanylen og sprejten i en godkendt kanylebgtte, efter at sikkerhedskappen er Iast fast.

\ /

INDBERETNING AF BIVIRKNINGER

Alle tilfeelde af forkert opbevaring, klargering og administration af ELIGARD eller andre
bivirkninger skal rapporteres i overensstemmelse med det nationale rapporteringssystem
eller direkte til Recordati.

Bivirkninger indberettes til Laegemiddelstyrelsen pa:
www.meldenbivirkning.dk eller til Recordati via e-mail: customersafety.se@recordati.com
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