Indleegsseddel: Information til brugeren

ELIGARD 22,5 mg
pulver og solvens til injektionsvaeske, oplesning

leuprorelinacetat

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden De begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. De kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, De vil vide.

- Leagen har ordineret dette laegemiddel til Dem personligt. Lad derfor vaere med at give
medicinen til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som De har.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis De far bivirkninger,
herunder bivirkninger, som ikke er nevnt her. Se punkt 4.

De kan finde den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlegssedlen
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal De vide, for De begynder at bruge ELIGARD
3. Sédan skal De bruge ELIGARD

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Det aktive stof i ELIGARD herer til gruppen af de sékaldte gonadotropin frigivende hormoner.
Denne type medicin heemmer nogle bestemte kenshormoner (testosteron).

ELIGARD anvendes til behandling af metastaserende hormonfelsom prostatacancer hos voksne
mend og til behandling af hejrisiko ikke-metastaserende hormonfelsom prostatacancer i
kombination med stralebehandling.

2. Det skal De vide, for De begynder at bruge ELIGARD

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg
altid leegens anvisning og oplysningerne pé doseringsetiketten.

Brug ikke ELIGARD
. Hvis De er en kvinde eller et barn.
. Hvis De er overfelsom (allergisk) over for det aktive stof leuprorelinacetat, medicin med

lignende virkning, som det naturligt forekommende hormon gonadotropin eller et af de
ovrige indholdsstoffer i ELIGARD (angivet i punkt 6).

. Hvis De har faet fjernet testiklerne ved operation. I sidanne tilfelde forer ELIGARD ikke
til en yderligere nedgang i serumtestosteronniveauet.

. Som eneste behandling, hvis De har symptomer med pres pa rygmarven eller svulst i
rygsejlen. I sddanne tilfeelde kan ELIGARD kun anvendes i kombination med anden medicin
mod prostatakraeft.



Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, for De bruger ELIGARD

. Hvis De har hjerte- eller karsygdomme, inklusive hjerterytmeproblemer (arytmi), eller er i
behandling med laegemidler for disse lidelser. Risikoen for hjerterytmeproblemer kan stige
ved brug af ELIGARD.

. Hvis De har vandladningsbesvzer. De skal folges ngje i de forste uger af behandlingen.

. Hvis der opstar pres pa rygmarven eller vandladningsbesvaer. I forbindelse med brug af

andre legemidler med lignende virkningsmekanisme som ELIGARD er der blevet
rapporteret tilfeelde af alvorlig pres pa rygmarven og indsnavring af lederen mellem nyrerne
og urinbleren. Dette kan fore til symptomer pd lammelser. Hvis sddanne komplikationer
opstér, ber standardbehandling pabegyndes.

. Hvis De oplever pludselig hovedpine, opkastning, endret mental tilstand og nogle gange
hjertekollaps inden for to uger, efter De har taget ELIGARD, skal De kontakte legen eller
sundhedspersonalet. Dette er sjeeldne tilfeelde, der kaldes pituitaer apopleksi, som er
rapporteret FOR ANDRE LAGEMIDLER med en virkningsmekanisme, som ligner
ELIGARD's.

. Hvis De har diabetes mellitus (forhgjede blodsukkervardier). De skal underseges
regelmaessigt under behandlingen.

. Behandling med ELIGARD kan oge risikoen for knoglebrud p& grund af osteoporose (nedsat

knogletaethed).

. Der er rapporteret depression hos patienter som bruger ELIGARD. De skal informere Deres
leege, hvis De oplever nedtrykthed, mens De bruger ELIGARD.

° Der er rapporteret hjerteproblemer hos patienter, som bruger medicin svarende til

ELIGARD, og det er uvist om dette har sammenhang med disse leegemidler. De skal
informere Deres leege, hvis De bruger ELIGARD og udvikler tegn eller symptomer pa
hjerteproblemer.

. Der er rapporteret krampeanfald hos patienter efter administration af ELIGARD. De skal
informere Deres laeege, hvis De far krampeanfald ved brug af ELIGARD.

. Hvis du lider af voldsom hovedpine eller ofte har hovedpine, har problemer med synet eller
har ringen eller summen for ererne, skal du straks kontakte legen.
. Hvis du har fedtlever.

Der er indberettet alvorlige hududslet, heriblandt Stevens-Johnsons syndrom, toksisk epidermal
nekrolyse (SJS/TEN), i forbindelse med leuprorelin. Stop med at {4 leuprorelin og seg straks
leegehjelp, hvis du bemarker symptomer, der er relateret til disse alvorlige hudreaktioner, som er
beskrevet i punkt 4.

Komplikationer ved opstart af behandling

I lebet af den forste behandlingsuge er der som regel en lille stigning af det mandlige kenshormon
testosteron i blodet. Dette kan fore til en forbigaende forveerring af sygdomsrelaterede
symptomer, og ogsa nye symptomer kan opstd. Dette omfatter iser knoglesmerter,
vandladningsforstyrrelser, pres pa rygmarven eller udskillelse af blod i urinen. Disse symptomer
aftager normalt, nar behandlingen fortsettes. Hvis symptomerne ikke aftager, ber De kontakte
Deres lzge.

Hvis ELIGARD ikke har en virkning
Nogle patienter vil have tumorer, som ikke er falsomme for nedsat testosteronniveau. De bar
kontakte Deres laeege, hvis De har indtryk af, at virkningen af ELIGARD er for svag.

Brug af anden medicin sammen med ELIGARD

ELIGARD kan pavirke nogle leegemidler, som bruges til at behandle hjerterytmeproblemer (f.eks.
kinidin, procainamid, amiodaron og sotalol) eller kan gge risikoen for hjerterytmeproblemer, nar
det bruges sammen med visse andre leegemidler (f.eks. methadon (anvendes til smertelindring og



ved narkotika afvenning), moxifloxacin (et antibiotikum), antipsykotika som anvendes til alvorlige
psykiske lidelser).

Fortal det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis De bruger anden medicin eller har brugt det
for nylig. Dette gaelder ogsé medicin, som ikke er kabt pa recept.

Graviditet, amning og frugtbarhed
ELIGARD er ikke beregnet til brug hos kvinder.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Trethed, svimmelhed og synsforstyrrelser kan vaere bivirkninger ved behandlingen med ELIGARD
eller et resultat af sygdommen. De skal vere forsigtig med at fore motorkeretgj eller betjene
maskiner, hvis De har disse symptomer.

3. Séadan skal De bruge ELIGARD

Dosering
Brug altid leegemidlet nejagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er De i tvivl, s&
sperg leegen eller apotekspersonalet.

Hvis ikke andet er aftalt med leegen, gives ELIGARD 22,5 mg én gang hver 3. maned.

Den indsprgjtede oplesning danner et depot, som afgiver leuprorelinacetat jevnt fordelt i tre
maneder.

Yderligere undersogelser
Virkningen af behandling med ELIGARD skal kontrolleres af Deres leege ved at undersoge
sygdomstegn og ved at méle mangden af prostata specifikt antigen (PSA) i blodet.

Administrationsvej
ELIGARD ma kun gives af Deres laege eller en sygeplejerske. De vil ogsé tilberede produktet.

Nar indholdet i sprojten er feerdigblandet, gives ELIGARD som subkutan indsprejtning (injektion i
underhuden). Indsprgjtning i rerne (intra-arteriel) eller i venerne (intravengs) skal absolut undgés.
Ligesom for andre leegemidler, som indsprejtes subkutant, ber injektionsstedet varieres fra gang til

gang.

Hyvis De har fiet for meget ELIGARD
Da indsprejtningen saedvanligvis gives af Deres lege eller andet kvalificeret personale, forventes
der ikke overdosering.

Hvis De alligevel far en hejere dosis, vil Deres laege undersgge Dem, og give Dem en passende
behandling.

Hyvis indgivelse af ELIGARD er blevet glemt
De bar kontakte Deres laege, hvis De tror, at Deres 3-méneders indsprejtning af ELIGARD er
blevet glemt.

Hyvis De holder op med at bruge ELIGARD
Behandling af prostatakraeft med ELIGARD er som regel langvarig. Behandlingen ma derfor ikke
afbrydes, selv om symptomer forbedres eller forsvinder helt.

Hvis behandling med ELIGARD afbrydes for tidligt, kan der forekomme en forverring af
sygdomsrelaterede symptomer.



De ma ikke afbryde behandlingen for tid uden at have kontaktet lzegen.

Sporg lzegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, De er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Bivirkninger, som er blevet set under behandling med ELIGARD, skyldes hovedsageligt den
specifikke virkning af det aktive stof leuprorelinacetat, dvs. ggning og reduktion i mangden af
visse hormoner. De hyppigste bivirkninger er hedeture (hos ca. 58 % af patienterne), kvalme,
utilpashed og traethed samt forbigdende lokal irritation pé injektionsstedet.

Bivirkninger ved starten af behandlingen

I de forste uger af behandlingen med ELIGARD kan De opleve en forvaerring af sygdomsrelaterede
symptomer, fordi der i starten normalt sker en lille stigning af det mandlige kenshormon
testosteron i blodet. Deres laege kan derfor give Dem et passende antiandrogen (legemiddel, der
hammer virkningen af testosteron) i starten af behandlingen for at dempe eventuelle
eftervirkninger (se ogsd pkt. 2 Det skal De vide, for De begynder at bruge ELIGARD,
Komplikationer ved opstart af behandling).

Lokale bivirkninger

Lokale bivirkninger, som er beskrevet efter injektion med ELIGARD, er de samme som for andre
leegemidler, som ogsé gives subkutant (leegemidler, som injiceres i underhuden). Mild
breenden/svien umiddelbart efter injektion er meget almindelig. Stikkende folelse og smerte efter
injektion er almindelig ligesom bl& merker pa injektionsstedet. Radme pé injektionsstedet er
rapporteret som en almindelig bivirkning. Tiltagende hardhed og sardannelse er ikke almindeligt.

Disse lokale bivirkninger efter subkutan injektion er milde og rapporteret som varende af kort
varighed. De opstér ikke igen mellem hver injektion.

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)

. Hedeture

. Spontane blgdninger i huden eller i slimhinderne, hudredme

. Treethed, bivirkninger relateret til indsprejtningen (se ogsd lokale bivirkninger ovenfor).

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

. Betaendelse 1 nese/svelg (symptomer som ved forkelelse)

Kvalme, utilpashed, diarré, beteendelse i mave og tarm (gastroenterit/kolit)

Klge, natlige svedeture

Ledsmerter

Uregelmassig vandladning (ogsé om natten), vandladningsbesvaer, smertefuld vandladning,

nedsat mangde urin

° Omhed i brystvavet, hevelse af bryster, formindskelse af testikler, smerter i testiklerne,
ufrugtbarhed, erektil dysfunktion, reduceret penisstorrelse

. Kulderystelser (tilfaelde af voldsom rysten med hej feber), svaghed

. Forlenget bledning, @ndringer i blodverdier, reduktion af rede blodlegemer / lavt antal rede
blodlegemer.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

. Urinvejsinfektion, lokal hudinfektion

. Forvearring af diabetes mellitus



. Mareridt, depression, nedsat libido

° Svimmelhed, hovedpine, endret bereringsfolelse, sevnleshed, smagsforstyrrelser, eendret
lugtesans

. Hypertension (hejt blodtryk), hypotension (lavt blodtryk)

. Andenod

Forstoppelse, mundterhed, dyspepsi (fordejelsesbesveer med symptomer pé methed,
mavesmerter, opstad, kvalme, opkast, brendende folelse i maven), opkast
Klamhed, oget svedtendens

Rygsmerter, muskelkramper

Haematuri (blod i urinen)

Blarespasmer, hyppig vandladning, vandladningsbesveer

Forsterrelse af brystvav hos mand, impotens

Letargi (sevnlignende slovhedstilstand), smerte, feber

Veagtstigning

Balanceproblemer, svimmelhed

Muskelsvind/tab af muskelveav efter langvarig brug.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)
Unormale ufrivillige bevaegelser

Pludseligt bevidsthedstab, besvimelse

Flatulens, opsted

Haértab, hududslet (filipenser)

Brystsmerter

Sar pa injektionsstedet.

Meget sjaeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer)
. Nekrose pé injektionsstedet.

Hyppigheden er ikke kendt (hyppigheden kan ikke vurderes ud fra tilgzengelige data)
. Andringer i EKG (QT-forleengelse)

. Inflammation af lungerne, lungesygdom

. Idiopatisk intrakraniel hypertension (gget intrakranielt tryk omkring hjernen kendetegnet ved
hovedpine, dobbeltsyn eller andre synsforstyrrelser samt ringen eller summen for et eller
begge orer)

. Hvis du fér redlige, ikke-forhgjede, eller cirkulere pletter pa overkroppen, ofte med centrale

vabler, hudafskalning, sir i mund, svalg, nase, kensorganer og gjne. Disse alvorlige
hududslat kan komme efter feber og influenzalignende symptomer (Stevens-Johnsons
syndrom eller toksisk epidermal nekrolyse).

. Hudredme og klgende udslaet (Toksisk hududslaet)

. En hudreaktion, der forarsager rade pletter pa huden, der kan ligne en mélskive med en
merkered midte omgivet af lysere rede cirkler (erythema multiforme).

Andre bivirkninger

Andre bivirkninger, som er beskrevet i litteraturen i forbindelse med behandling med leuprorelin,
det aktive stof i ELIGARD, er sdemer (ophobning af vaske i vaev, som ferer til opsvulmen af
haender og fedder), blodprop i lungerne (som giver symptomer som andengd, andedratsbesver og
brystsmerter), hjertebanken (De bliver opmerksom pa, at Deres hjerte slér), muskelsvaekkelse,
kuldegysninger, udslat, svaekket hukommelse og svakket syn. Nedsat knoglevav (osteoporose)
kan forventes efter langvarig behandling med ELIGARD, og risikoen for knoglebrud vil stige.

Alvorlige allergiske reaktioner som medferer &ndedraetsbesveer eller svimmelhed, er sjeldent
rapporteret efter administration af leegemidler i samme klasse som ELIGARD.



Der er rapporteret krampeanfald efter administration af legemidler i samme klasse som ELIGARD.

Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, ber De tale med Deres laege eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlagsseddel. De eller Deres paregrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjlpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar laegemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den nevnte maned.

Opbevaringsbetingelser
Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C).
Opbevares i den originale emballage for at beskytte mod fugt.

Dette produkt skal opna stuetemperatur for injektion. Tag produktet ud af keleskabet cirka
30 minutter for brug. Efter at det er taget ud af keleskabet, kan produktet opbevares i original
emballage ved stuetemperatur (under 25°C) i optil 4 uger.

Efter abning af bakken skal praeparatet blandes straks, og det skal anvendes med det samme. Kun
til engangsbrug.

Bortskaffelse af medicinrester
Sperg apotekspersonalet, hvordan De skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljeet ma
De ikke smide l&gemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

ELIGARD indeholder:
Aktivt stof: Leuprorelinacetat.
En fyldt injektionssprgjte (sprejte B) indeholder 22,5 mg leuprorelinacetat.

Ovrige indholdsstoffer: Poly(DL-lactat-co-glycolsyre) (75:25) og N-methyl-2-pyrrolidon i den
fyldte injektionssprejte med solvens til injektionsvaeske, oplesning (sprajte A).

Udseende og pakningsstorrelser
ELIGARD er et pulver og en solvens til injektionsveske, oplasning.

ELIGARD 22,5 mg findes i folgende pakninger:
. En formstebt bakkepakning og en steril kanyle pd 20 gauge i en @ske.
Bakken indeholder en pose terremiddel og et samlet sprejtesystem, bestaende af:
e sprajte A, der er fyldt med solvensen


http://www.meldenbivirkning.dk/

e sprgjte B, der er fyldt med pulveret
e en konnektor med laseknap til sprajte A og B.

. En flerpak med st 4 2 samlede sprojtesystemer.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Recordati Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A.
Via Matteo Civitali 1

20148 Milan

Italien

Fremstiller

Recordati Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A.
Via Matteo Civitali 1

20148 Milan

Italien

Dansk repreesentant:
Recordati AB, Sverige
Tel: +46 8 545 80 230

Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under felgende navne:

Belgien Depo-Eligard 22,5 mg
Cypern Eligard

Danmark: Eligard

Den Tjekkiske Republik: Eligard

Estland: Eligard

Finland: Eligard

Frankrig: Eligard 22,5 mg
Holland: Eligard 22,5 mg
Irland: Eligard 22,5 mg
Island: Eligard

Italien: Eligard

Letland: Eligard 22,5 mg
Litauen: Eligard 22,5 mg
Luxembourg: Depo-Eligard 22,5 mg
Norge: Eligard

Polen: Eligard 22,5 mg
Portugal: Eligard 22,5 mg
Slovakiet: Eligard 22,5 mg
Slovenien: Eligard 22,5 mg
Spanien: Eligard Trimestral 22,5 mg
Sverige: Eligard

Tyskland: Eligard 22,5 mg
Ungarn: Eligard 22,5 mg
Ostrig: Eligard Depot 22,5 mg

Denne indlaegsseddel blev senest aendret 01/2025.

De kan finde yderligere oplysninger om ELIGARD pa Lagemiddelstyrelsens hjemmeside
www.dkma.dk.
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Felgende information er kun beregnet til sundhedspersonale:

Lad przeparatet opni stuetemperatur ved at tage produktet ud af keleskabet cirka

30 minutter for brug.

Forbered patienten til injektionen forst, og bland derefter praeparatet som angivet i folgende
vejledning. Hvis produktet ikke tilberedes med den korrekte teknik, ber det ikke
administreres, da manglende klinisk effekt kan opstd pa grund af forkert rekonstituering af
produktet.

Trin 1

Abn bakken pa et rent sted ved at treekke folien af fra hjernerne for at tage indholdet ud. Smid
posen med torremiddel ud. Tag det samlede sprojtesystem (figur 1.1) op af bakken. Abn pakken
med sikkerhedskanylen (figur 1.2) ved at traeckke i papirfligen. Bemeerk: Sprojte A og sprejte B
skal ikke samles endnu.

Figur 1.1 Figur 1.2
Bakkens indhold: samlet spregjtesystem Under bakken: sikkerhedskanyle og -hette

Konnektor med

r laseknap

J :

IR o, - m— |
—l— < ==

Sprajte A ‘!_L Sprgjte B Sikkerhedskanyle og -haette

Trin 2

Grib fat om laseknappen pé konnektoren med pege- og tommelfinger, og tryk (figur 2), til du herer
et klik. De to sprejter vil vaere pa raekke. Der kraeves ingen sarlig orientering af sprojtesystemet for
at aktivere konnektoren. Sprejtesystemet ma ikke bgjes (bemaerk, at dette kan forarsage leekage, da
du kan komme til delvist at skrue sprojterne fra hinanden).

Figur 2

‘ Konnektor med
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Trin 3

Hold sprajterne vandret, og overfer imens det flydende indhold i sprejte A til leuprorelinacetat-
pulveret, der findes i sprajte B. Bland preeparatet grundigt i 60 cyklusser ved forsigtigt at skubbe
indholdet i begge sprojter frem og tilbage mellem begge sprojter (en cyklus er ét tryk péd stemplet i
sprajte A og ét tryk pa stemplet i sprajte B), der holdes vandret, for at opna en ensartet, viskes
blanding (figur 3). Sprojtesystemet ma ikke bgjes (bemark at dette kan fore til leekage, da du kan
komme til delvist at skrue sprejterne fra hinanden).

Figur 3

l—Tn,-k A »

Tryk A Tryk B

|, CYKLUS

A Y

\‘l\-

Gentag 60 gange

Nar oplesningen er grundigt blandet, vil den veere viskes med en farve, der gar fra farveles
over hvid til bleggul (hvilket kan omfatte hvide nuancer til bleggul).

Vigtigt: Efter rekonstituering fortsaettes med nzeste trin straks, da oplesningens viskositet
oges over tid. Det blandede praparat mé ikke opbevares i keleskab.

Bemark: Preparatet skal blandes som beskrevet; omrystning vil IKKE blande praeparatet
tilstreekkeligt.

Trin 4

Nar sprejterne er blandet, holdes de lodret med sprejte B nederst. Sprejterne skal sidde sikkert
sammenkoblet. Treek alt det blandede praeparat ind i sprajte B (kort, bred sprojte) ved at trykke
stemplet i sprojte A ned og traekke stemplet 1 sprojte B lidt ud (figur 4).



Figur 4

Trin 5

Serg for, at stemplet i sprajte A er trykket helt ned, hold pa konnektoren og skru den af sprejte B.
Sprejte A skal blive siddende pa konnektoren (figur 5). Serg for, at der ikke lgber noget preeparat
ud, da kanylen i sa fald ikke vil sidde korrekt fast, nir den saettes pa.

Bemark: Der kan vaere en stor eller f4 sma luftbobler i oplgsningen. Dette er acceptabelt.
Forseg ikke at fjerne luftboblerne i sprejte B pa nuvzerende tidspunkt, da oplesning kan ga
tabt!

Figur 5
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Trin 6
e Hold sprejte B lodret, og hold det hvide stempel tilbage for at hindre tab af preparat.

e  Fastger sikkerhedskanylen til sprojte B ved at holde i sprajten og forsigtigt dreje kanylen
ca. 3/4 omgang med uret, indtil den sidder fast (figur 6).

Mai ikke strammes for hardt, da dette kan forarsage revner i kanylens gevind og dermed laekage af
praeparatet under injektion. Sikkerhedsbeskyttelsen kan ligeledes blive beskadiget, hvis kanylen
skrues med for stor kraft.

Praeparatet ma ikke anvendes, hvis kanylegevindet er revnet, ser ud til at veere beskadiget eller er
uteet. Den beskadigede kanyle ma ikke udskiftes/erstattes, og praeparatet mé ikke injiceres. Hele
produktet skal bortskaffes pa forsvarlig vis.

Hvis kanylegevindet er beskadiget, skal der anvendes et nyt erstatningsprodukt.

Figur 6

Sprojte B

Trin 7

Hold sikkerhedsbeskyttelsen vaek fra kanylen og tag heetten af kanylen umiddelbart for
administration (figur 7).

Vigtigt: Aktivér ikke sikkerhedskanylemekanismen for administration. Preeparatet mi IKKE
anvendes, hvis kanylegevindet ser ud til at veere beskadiget eller er utzt. Den beskadigede
kanyle ma IKKE udskiftes, og praeparatet ma IKKE injiceres. Hvis kanylegevindet er
beskadiget, skal der anvendes et nyt ELIGARD-szt.
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Figur 7

Sprajte B—s
y i‘

Trin 8
Fjern alle store luftbobler fra sprajte B for administration. Administrer preparatet subkutant mens
sikkerhedsbeskyttelsen holdes veek fra kanylen.

Administrationsprocedure:

e Veazlg et injektionssted pad mave, gvre balder Figur 8
eller et andet sted med tilstraekkelige
mangder subkutant vev, der ikke har for
meget pigment, for mange knuder, leesioner
eller har, og som ikke er blevet brugt for
nylig.

e Rens stedet med en spritserviet (medfalger
ikke).

e Grib og klem med tommel- og pegefinger
om et omréde af huden rundt om
injektionsstedet.

e For hurtigt kanylen med din dominante
hand ind i hudens overflade i en vinkel pa
90°. Penetrationsdybden vil athenge af
mengden og fylden af det subkutane vev
og kanylens laengde. Giv slip pa huden, nar
kanylen er indfort.

e Injicer legemidlet med et langsomt og
jevnt tryk, og skub stemplet ned, indtil
sprajten er tom. Serg for, at hele mengden
af produkt i sprejte B er injiceret, for
kanylen traekkes ud.

e Trak hurtigt kanylen ud i samme vinkel pa
90°, som blev brugt til indfering, samtidig
med at trykket pa stemplet opretholdes.
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Trin 9
Efter injektion aktiveres sikkerhedsbeskyttelsen ved at benytte en af nedenstdende metoder.

1. Lukning pa en flad overflade

Tryk det hengslede stykke af sikkerhedsbeskyttelsen ned mod en fast overflade (figur 9a), sé nalen
deekkes og beskyttelsen laser.

Korrekt aktivering af sikkerhedsmekanismen bekraftes ved herligt og feleligt ’klik”. Den laste
position deekker nalespidsen fuldstendigt.

2. Lukning med tommelfinger
Placér din tommeltot pa sikkerhedsbeskyttelsen (figur 9b), deek nalespidsen og l&s beskyttelsen.

Korrekt aktivering af sikkerhedsmekanismen bekraeftes ved herligt og foleligt ’klik”. Den laste
position deekker nélespidsen fuldsteendigt.

Figur 9a Figur 9b
Lukning pa flad overflade Lukning med tommelfingen

umn ) \
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Nér sikkerhedsmekanismen er aktiveret smides kanyle og sprejte straks i en beholder beregnet til
skarpe genstande.

13



