ELIGARD®

(leuprorelinacetat)

LAS DETTA FORE REKONSTITUERING

For fullstandiga instruktioner och produktinformation, se produktresumén

- ELIGARD/Depo-ELIGARD ska endast beredas och rekonstitueras av sjukvardspersonal som &r
fértrogen med dessa rutiner.

- Fall av hanteringsfel har rapporterats. Dessa kan intraffa under alla steg i beredningsprocessen
och potentiellt leda till utebliven effekt.

- Anvisningarna for beredning, rekonstituering och administrering méaste féljas noga.

- Eftersom felaktig beredning, rekonstituering eller administrering kan leda till utebliven effekt,
ska testosteronnivaerna utvarderas i missténkta eller kénda fall av hanteringsfel.

- Lat produkten anta rumstemperatur genom att ta ut den ur kylskapet ungefar 30 minuter
fére anvédndning.

+ Administrera ELIGARD subkutant omedelbart efter rekonstituering.

)

Oppna brickan genom att dra av folien fr&n brickans hérn. Tém ut innehallet p& en ren arbetsyta.

Kasta den medféljande pasen med torkmedel nar brickan har Gppnats.

Ta upp det férkopplade sprutsystemet fr&n brickan. Oppna férpackningen med sékerhetskanylen
genom att dra bort pappersfliken.

Material pa bricka: forkopplat sprutsystem

Konnektor med
lasknapp

Under brickan: sékerhetskanyl och lock
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Spruta A

Spruta B

Sékerhetskanyl och lock
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STEG 2 )
Konnektor med

lasknapp

Fatta tag i ldsknappen pa konnektorn
med tummen och pekfingret och tryck

tills ett klickljud hors. De tva sprutorna &r nu
ihopkopplade.

Boj inte sprutsystemet eftersom det kan
orsaka lackage.
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Spruta B

*

ANVISNINGAR FOR BEREDNING, REKONSTITUERING
OCH ADMINISTRERING
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RECORDATI

Hall sprutorna vagratt och éverfor vatskan i spruta A till
leuprorelinacetatpulvret i spruta B.

Blanda produkten noga i 60 cykler genom att hélla
sprutorna vagratt och forsiktigt trycka innehallet fram
och tillbaka mellan dem for att erhalla en homogen,
viskds I6sning.

OBS: En cykel &r en tryckning pa kolven i spruta A och
en tryckning pa kolven i spruta B.

Den viskosa I6sningen kommer att ha en farg fran
farglos till vit till svagt brun (vilket kan innefatta
nyanser av vitt till svagt gult) nar den har blandats
ordentligt).

Fortsatt omedelbart med nasta steg eftersom
Qrodukten blir mer trégflytande med tiden. Kylférvara

inte den blandade produkten.

Tryck pa A CYKEL Tryck paB
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Efter blandning, hall sprutorna lodréatt med spruta B underst.
Sprutorna ska fortfarande vara sékert ihopkopplade.

Dra ner all blandad produkt i spruta B genom att trycka ner
kolven i spruta A och latt dra tillbaks kolven i spruta B.
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Spruta A

Spruta B
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Se till att kolven i spruta A r helt nertryckt, hall i konnektorn och
skruva loss den fran spruta B.

Spruta A ar fortfarande ansluten till konnektorn. Se till att ingen
produkt l&cker ut eftersom kanylen i sddana fall inte kommer att
fasta sakert nar den sétts pa.

En stor eller n&gra sma luftbubblor far finnas kvar i beredningen.

Tryck inte ut luftbubblor ur spruta B i detta skede eftersom en
del av produkten kan forloras.
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Hall spruta B uppratt och hall tillbaka den vita kolven sa att
produkten inte rinner ut.
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For undan sakerhetshdljet fran kanylen och dra av kanylskyddet
precis innan administreringen.
VIKTIGT: Aktivera inte kanylens sdkerhetsmekanism fore f

administreringen.

‘ﬂ
Anvand INTE produkten om kanylfattningen ser ut att vara
skadad eller lacker.
Injicera subkutant omedelbart efter rekonstituering. En skadad kanyl ska INTE bytas och produkten ska INTE Spruta B
injiceras.

Fast sakerhetskanylen pa spruta B genom att halla i sprutan och
vrida kanylen foérsiktigt medurs cirka trekvarts varv tills kanylen
sitter fast.

Skruva inte at for hart eftersom detta kan orsaka sprickor i
kanylfattningen och déarmed resultera i att produkten lacker ut
under injektion.

Spruta B

Vid skada pa kanylfattningen, anvénd ett nytt ELIGARD-kit.
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Tryck ut eventuella stora luftbubblor ur spruta B fére administreringen. Hall undan STEG 9 \
sékerhetsholjet fran kanylen och administrera produkten subkutant.

Aktivera sakerhetsholjet s& fort kanylen har dragits ut genom att anvanda ett finger/tummen eller en
ADMINISTRERING: plan yta och trycka tills héljet tacker kanylens spets helt och Iases.
- V4lj ett injektionsstalle pa buken, évre delen av skinkorna eller annan plats med tillracklig Det ska horas ett tydligt "klick” nar sakerhetsholjet lases pa pa plats.

subkutan vavnad som inte har alltfor mycket pigment, knutor, hudférandringar eller har och

som inte har anvants nyligen. Sténgning mot plan yta Stangning med tummen

N W

Nar sakerhetsholjet ar last, kassera genast kanylen och sprutan i en godkénd avfallsbehallare.

+ Rengor injektionsstallet med en alkoholsvabb
(medfoljer inte).

+ Anvand tumme och pekfinger for att nypa ihop huden
runt injektionsstallet.

+ Anvand din dominanta hand fér att fora in kanylen
med 90 graders vinkel mot hudytan.

@ Klick

Penetrationsdjupet beror pa den subkutana
vavnadens méngd och tjocklek och kanylens léngd.
Slapp sedan greppet om huden nar kanylen &r inne. \
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+ Injicera lakemedlet med en l&ngsam, jamn tryckning.
Tryck ner kolven tills sprutan &r helt tomd.

Kontrollera att hela méngden lakemedel i spruta B
har injicerats innan du drar ut kanylen. 90°

RAPPORTERA BIVERKNINGAR

ANGLE

- Dra snabbt ut kanylen med samma vinkel pa 90
grader som nar du forde in den. Fortsétt halla kolven
nertryckt.

Alla fall av felaktig forvaring, beredning, rekonstituering och administrering av Eligard och alla
eventuella biverkningar ska rapporteras till Likemedelsverket, www.lakemedelsverket.se eller
till Recordati via e-post till customersafety.se@recordati.com
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