Indlaegsseddel: Information til brugeren
Eligard® 45 mg pulver og solvens til injektionsvaeske, oplgsning

leuprorelinacetat

Laes denne indlagsseddel grundigt, inden De begynder at bruge dette la2gemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

— Gem indlzegssedlen. De kan fa brug for at leese den igen.

— Sperg laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, De vil vide.

— Leegen har ordineret dette leegemiddel til Dem personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som De har.

— Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis De far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

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

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal De vide, far De begynder at bruge Eligard
Sadan skal De bruge Eligard

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger
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. Virkning og anvendelse

Det aktive stof i Eligard herer til gruppen af de sakaldte gonadotropin frigivende hormoner. Denne type medicin
haammer nogle bestemte kenshormoner (testosteron).

Eligard anvendes til behandling af metastaserende hormonfglsom prostatacancer hos voksne maend og til
behandling af hgjrisiko ikke-metastaserende hormonfglsom 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. Fglg altid
lzegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Eligard

e Hvis De er en kvinde eller et barn.

e Hyvis De er overfglsom (allergisk) over for det aktive stof leuprorelinacetat, medicin med lignende virkning,
som det naturligt forekommende hormon gonadotropin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Eligard (angivet
i punkt 6).

e Hyvis De har faet fjernet testiklerne ved operation. | sddanne tilfeelde fgrer Eligard ikke til en yderligere
nedgang i serumtestosteronniveauet.



e Som eneste behandling, hvis De har symptomer med pres pa rygmarven eller svulst i rygsgjlen. | 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

¢ Hyvis De har hjerte- eller karsygdomme, inklusive hjerterytmeproblemer (arytmi), eller er i behandling med
lzegemidler for disse lidelser. Risikoen for hjerterytmeproblemer kan stige ved brug af Eligard.

e Hvis De har vandladningsbesvaer. De skal fglges ngje i de fgrste uger af behandlingen.

e Hovis der opstar pres pa rygmarven eller vandladningsbesveer. | forbindelse med brug af andre
lzegemidler med lignende virkningsmekanisme som Eligard er der blevet rapporteret tilfaelde af alvorlig pres
pa rygmarven og indsneaevring af lederen mellem nyrerne og urinblaeren. Dette kan fere til symptomer pa
lammelser. Hvis sadanne komplikationer opstar, bgr standardbehandling pabegyndes.

o Hyvis De oplever pludselig hovedpine, opkastning, eendret mental tilstand og nogle gange hjertekollaps
inden for to uger, efter De har taget Eligard, skal De kontakte laegen eller sundhedspersonalet. Dette er
sjeeldne tilfeelde, der kaldes pituitzer apopleksi, som er rapporteret FOR ANDRE LAGEMIDLER med en
virkningsmekanisme, som ligner Eligard’s.

o Hyvis De har diabetes mellitus (forhgjede blodsukkerveerdier). De skal undersgges regelmaessigt under
behandlingen.

e Behandling med Eligard kan gge risikoen for knoglebrud pa grund af osteoporose (nedsat knogleteethed).

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

o Der er rapporteret hjerteproblemer hos patienter, som bruger medicin svarende til Eligard, og det er uvist
om dette har sammenhaeng med disse lzegemidler. De skal informere Deres laege, hvis De bruger Eligard
og udvikler tegn eller symptomer pa hjerteproblemer.

o Der er rapporteret krampeanfald hos patienter efter administration af Eligard. De skal informere Deres
lzege, hvis De far krampeanfald ved brug af Eligard.

o Huvis du lider af voldsom hovedpine eller ofte har hovedpine, har problemer med synet eller har ringen eller
summen for grerne, skal du straks kontakte laegen.

e Hvis du har fedtlever.

Der er indberettet alvorlige hududsleet, heriblandt Stevens-Johnsons syndrom, toksisk epidermal nekrolyse
(SJS/TEN), i forbindelse med leuprorelin. Stop med at fa leuprorelin og s@g straks lsegehjeelp, hvis du
bemaerker symptomer, der er relateret til disse alvorlige hudreaktioner, som er beskrevet i punkt 4.

Komplikationer ved opstart af behandling

| labet af den fgrste behandlingsuge er der som regel en lille stigning af det mandlige kegnshormon testosteron i
blodet. Dette kan fare til en forbigaende forveerring af sygdomsrelaterede symptomer, og ogsa nye
symptomer kan opsta. Dette omfatter isaer knoglesmerter, vandladningsforstyrrelser, pres pa rygmarven eller
udskillelse af blod i urinen. Disse symptomer aftager normalt, nar behandlingen fortsaettes. Hvis symptomerne
ikke aftager, bar De kontakte Deres laege.

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

Brug af anden medicin sammen med Eligard
Eligard kan pavirke nogle laegemidler, som bruges til at behandle hjerterytmeproblemer (f.eks. kinidin,
procainamid, amiodaron og sotalol) eller kan @ge risikoen for hjerterytmeproblemer, nar det bruges sammen



med visse andre lsegemidler (f.eks. methadon (anvendes til smertelindring og ved narkotika afvaenning),
moxifloxacin (et antibiotikum), antipsykotika som anvendes til alvorlige psykiske lidelser).

Forteel det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis De bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept.

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

Trafik- og arbejdssikkerhed

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

3. Sadan skal De bruge Eligard

Dosering
Brug altid laegemidlet ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er De i tvivl, sa sperg laegen
eller apotekspersonalet.

Hvis ikke andet er aftalt med leegen, gives Eligard 45 mg én gang hver 6. maned.
Den indsprgjtede oplgsning danner et depot, som afgiver leuprorelinacetat jeevnt fordelt i seks maneder.

Yderligere undersggelser
Virkningen af behandling med Eligard skal kontrolleres af Deres laege ved at undersgge sygdomstegn og ved
at male maengden af prostata specifikt antigen (PSA) i blodet.

Administrationsvej
Eligard ma kun gives af Deres lage eller en sygeplejerske. De vil ogsa tilberede produktet.

Nar indholdet i sprajten er feerdigblandet, gives Eligard som subkutan indsprgjtning (injektion i underhuden).
Indsprgijtning i &rerne (intra-arteriel) eller i venerne (intravengs) skal absolut undgés. Ligesom for andre
lzegemidler, som indsprgjtes subkutant, ber injektionsstedet varieres fra gang til gang.

Hvis De har faet for meget Eligard
Da indsprgjtningen saedvanligvis gives af Deres leege eller andet kvalificeret personale, forventes der ikke
overdosering.

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

Hvis indgivelse af Eligard er blevet glemt
De bar kontakte Deres leege, hvis De tror, at Deres 6-maneders indsprajtning af Eligard er blevet glemt.

Hvis De holder op med at bruge Eligard
Behandling af prostatakreeft 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 forveaerring af sygdomsrelaterede
symptomer.

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

Spoerg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, De er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Eligard kan som alle andre lzegemidler 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 meengden af visse hormoner. De hyppigste
bivirkninger er hedeture (hos ca. 58 % af patienterne), kvalme, utilpashed og treethed samt forbigaende lokal
irritation pa injektionsstedet.

Bivirkninger ved starten af behandlingen

| de farste uger af behandlingen med Eligard kan De opleve en forveaerring af sygdomsrelaterede symptomer,
fordi der i starten normalt sker en lille stigning af det mandlige kanshormon testosteron i blodet. Deres laege
kan derfor give Dem et passende antiandrogen (laegemiddel, der haemmer virkningen af testosteron) i starten
af behandlingen for at deempe eventuelle eftervirkninger (se ogsa pkt. 2 Det skal De vide, far 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 lsegemidler, som
ogsa gives subkutant (leegemidler, som injiceres i underhuden). Mild braenden/svien umiddelbart efter injektion
er meget almindelig. Stikkende falelse og smerte efter injektion er almindelig ligesom bla maerker pa
injektionsstedet. Rgdme pa 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 veerende af kort varighed. De
opstar ikke igen mellem hver injektion.

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

e Spontane blgdninger i huden eller i slimhinderne, hudrgdme

o Traethed, bivirkninger relateret til indsprajtningen (se ogsa lokale bivirkninger ovenfor).

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

o Betaendelse i naese/svaelg (symptomer som ved forkglelse)

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

o Kilge, natlige svedeture

e Ledsmerter

e Uregelmeessig vandladning (ogsa om natten), vandladningsbesveer, smertefuld vandladning, nedsat
maengde urin

o @mhed i brystveevet, heevelse af bryster, formindskelse af testikler, smerter i testiklerne, ufrugtbarhed,
erektil dysfunktion, reduceret penisstarrelse



Kulderystelser (tilfaelde af voldsom rysten med hgj feber), svaghed
Forlaenget bladning, eendringer i blodvaerdier, reduktion af rade blodlegemer / lavt antal rede blodlegemer.

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

Urinvejsinfektion, lokal hudinfektion

Forveerring af diabetes mellitus

Mareridt, depression, nedsat libido

Svimmelhed, hovedpine, a&ndret bergringsfalelse, sgvnlgshed, smagsforstyrrelser, aendret lugtesans
Hypertension (hgjt blodtryk), hypotension (lavt blodtryk)

Andengd

Forstoppelse, mundterhed, dyspepsi (fordgjelsesbesvaer med symptomer pa maethed, mavesmerter,
opstad, kvalme, opkast, braendende fglelse i maven), opkast

Klamhed, gget svedtendens

Rygsmerter, muskelkramper

Haematuri (blod i urinen)

Bleerespasmer, hyppig vandladning, vandladningsbesveaer

Forstarrelse af brystvaev hos maend, impotens

Letargi (savnlignende slgvhedstilstand), smerte, feber

Veegtstigning

Balanceproblemer, svimmelhed

Muskelsvind/tab af muskelvaev efter langvarig brug.

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

Unormale ufrivillige bevaegelser
Pludseligt bevidsthedstab, besvimelse
Flatulens, opstad

Hartab, hududsleet (filipenser)
Brystsmerter

Sar pa injektionsstedet.

Meget sjaeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer)

Nekrose pa injektionsstedet.

Hyppigheden er ikke kendt (hyppigheden kan ikke vurderes ud fra tilgeengelige data)

AEndringer i EKG (QT-forleengelse)

Inflammation af lungerne, lungesygdom

Idiopatisk intrakraniel hypertension (@get intrakranielt tryk omkring hjernen kendetegnet ved hovedpine,
dobbeltsyn eller andre synsforstyrrelser samt ringen eller summen for et eller begge arer)

Hvis du far rgdlige, ikke-forhgjede, eller cirkuleere pletter pa overkroppen, ofte med centrale vabler,
hudafskalning, sar i mund, sveelg, naese, kensorganer og gjne. Disse alvorlige hududsleet kan komme efter
feber og influenzalignende symptomer (Stevens-Johnsons syndrom eller toksisk epidermal nekrolyse).
Hudradme og klgende udslaet. (Toksisk hududsleet)

En hudreaktion, der forarsager r@de pletter pa huden, der kan ligne en malskive med en markerad midte
omgivet af lysere rgde 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 veeske i vaev, som fgrer til opsvulmen af heender og f@dder), blodprop i
lungerne (som giver symptomer som andengd, andedraetsbesvaer og brystsmerter), hjertebanken (De bliver
opmaerksom pa, at Deres hjerte slar), muskelsvaekkelse, kuldegysninger, udslaet, svaekket hukommelse og
sveekket syn. Nedsat knogleveev (osteoporose) kan forventes efter langvarig behandling med Eligard, og
risikoen for knoglebrud vil stige.

Alvorlige allergiske reaktioner som medfgrer andedraetsbesvaer eller svimmelhed, er sjaeldent rapporteret efter
administration af laegemidler i samme klasse som Eligard.

Der er rapporteret krampeanfald efter administration af laegemidler i samme klasse som Eligard.

Indberetning af bivirkninger

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

Laegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
lzegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar lzegemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke lzegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i
den naevnte maned.

Opbevaringsbetingelser
Opbevares i kgleskab (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 kaleskabet, kan produktet opbevares i original emballage ved stuetemperatur (under
25 °C) i op til 4 uger.

Efter abning af en af bakkerne (bakkepakning) skal pulver til injektionsvaeske, opl@gsning rekonstitueres og
straks administreres til patienten. Kun til engangsbrug.

Bortskaffelse af medicinrester
Sparg apotekspersonalet, hvordan De skal bortskaffe lzegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma De ikke smide
lzegemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.



6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

Eligard indeholder:
Aktivt stof: Leuprorelinacetat.
En forfyldt injektionssprajte (sprajte B) indeholder 45 mg leuprorelinacetat.

@vrige indholdsstoffer: Poly (DL-lactic-co-glycolic-acid) (85:15), N-methyl-pyrrolidon i den forfyldte
injektionssprgjte med solvens til injektionsveeske, oplasning (sprajte A).

Udseende og pakningsstarrelser
Eligard er et pulver og en solvens til injektionsvaeske, oplgsning.

Eligard 45 mg findes i felgende pakninger:
¢ 1 saet med en formstebt bakkepakning og en steril kanyle pa 18 gauge i en aske.
e Bakken indeholder en pose tgrremiddel og et samlet spragjtesystem, bestaende af:
o sprgjte A, der er fyldt med solvensen
o sprgjte B, der er fyldt med pulveret
e en konnektor med laseknap til sprajte A og B.

o 1 szt bestdende af to formstabte bakker i en aeske.
Den ene bakke indeholder en forfyldt sprajte A, et langt stempel til sprajte B og en pose tgrremiddel.
Den anden bakke indeholder en forfyldt sprajte B, en pose tarremiddel og en steril 18-gauge-kanyle.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsforingstilladelsen
Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
Mail: info@orifarm.com

TIf.: +45 6395 2700

Fremstiller:
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 253 01 Hostivice, CZ

For yderligere oplysninger om dette lzegemiddel og ved reklamationer kan du henvende dig til Orifarm A/S.

Denne indlaegsseddel blev senest @&@ndret 04/2025.

Folgende information er kun beregnet til sundhedspersonale:

Lad praeparatet opna stuetemperatur ved at tage produktet ud af keleskabet cirka 30 minutter fer brug.
Forbered patienten til injektionen forst, og bland derefter praparatet som angivet i falgende
vejledning. Hvis produktet ikke tilberedes med den korrekte teknik, bar det ikke administreres, da
manglende klinisk effekt kan opsta pa grund af forkert rekonstituering af produktet.

Et samplet sprgjtesystem:




Trin 1

Abn bakken pa et rent sted ved at treekke folien af fra hjarnerne for at tage indholdet ud. Smid posen med
tgrremiddel ud. Tag det samlede sprajtesystem (figur 1.1) op af bakken. Abn pakken med sikkerhedskanylen
(figur 1.2) ved at treekke i papirfligen. Bemaerk: Sprgijte A og sprojte B skal ikke samles endnu.

Figur 1.1 Figur 1.2
Bakkens indhold: samlet sprgjtesystem Under bakken: sikkerhedskanyle og -heette
Konnektor med
[_ laseknap
— I — -

] : _ Sikkerhedskanyle og -hzette
Sprgjte A Sprgjte B

Trin 2

Grib fat om laseknappen pa konnektoren med pege- og tommelfinger, og tryk (figur 2), til du herer et klik. De to
sprajter vil veere pa reekke. Der kraeves ingen seerlig orientering af sprgjtesystemet for at aktivere konnektoren.
Sprgjtesystemet ma ikke bgjes (bemaerk, at dette kan forarsage laekage, da du kan komme til delvist at skrue
sprajterne fra hinanden).

Figur 2

Konnektor med
laseknap

Sprojte B

)

Trin 3

Hold sprgjterne vandret, og overfar det flydende indhold i spragjte A til leuprorelinacetat-pulveret, der findes i
sprojte B. Bland praeparatet grundigt i 60 cyklusser ved forsigtigt at skubbe indholdet i begge sprajter frem og
tilbage mellem begge sprajter (en

cyklus er ét tryk pa stemplet i sprajte A og ét tryk pa stemplet i sprgjte B), der holdes vandret, for at opna en
ensartet, viskgs blanding (figur 3). Sprajtesystemet ma ikke bagjes (bemaerk at dette kan fare til laekage, da du
kan komme til delvist at skrue sprgjterne fra hinanden).

Figur 3



Tryk A Tryk B
\ CYKLUS
N\
~

Gentag 60 gange

Nar oplgsningen 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 naeste trin straks, da oplesningens viskositet ages over
tid. Det blandede praeparat ma ikke opbevares i kaleskab.

Bemeerk: Preeparatet skal blandes som beskrevet; omrystning vil IKKE blande praeparatet tilstraekkeligt.

Trin 4

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

Figur 4

Sprejte A—1

il‘.

Sprgjte B—

Trin §

Sarg for, at stemplet i sprajte A er trykket helt ned, hold pa konnektoren og skru den af sprgjte B. Sprgjte A skal
blive siddende pa konnektoren (figur 5). Sgrg for, at der ikke lgber noget praeparat ud, da kanylen i sa fald ikke
vil sidde korrekt fast, nar den saettes pa.

Bemaerk: Der kan vaere en stor eller fa sma luftbobler i oplgsningen. Dette er acceptabelt.

Forsgg ikke at fjerne luftboblerne i sprgjte B pa nuvarende tidspunkt, da oplgsning kan ga tabt!



Figur 5

+—— Sprojte A
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Trin 6

o Hold sprgjte B lodret, og hold det hvide stempel tilbage for at hindre tab af praeparat.

o Fastgar sikkerhedskanylen til sprgjte B ved at holde i sprgjten og forsigtigt dreje kanylen ca. 3/4 omgang
med uret, indtil den sidder fast (figur 6).

Ma ikke strammes for hardt, da dette kan forarsage revner i kanylens gevind og dermed laekage af
preeparatet 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 vaere beskadiget eller er utaet. Den
beskadigede kanyle ma ikke udskiftes/erstattes, og praeparatet ma ikke injiceres.
Hele produktet skal bortskaffes pa forsvarlig vis.

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

Figur 6

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

Vigtigt: Aktivér ikke sikkerhedskanylemekanismen for administration. Praeparatet ma IKKE anvendes,
hvis kanylegevindet ser ud til at vaere beskadiget eller er utaet. Den beskadigede kanyle ma IKKE
udskiftes, og praparatet ma IKKE injiceres. Hvis kanylegevindet er beskadiget, skal der anvendes et
nyt Eligard-saet.



Figur 7

Sprojte

Trin 8
Fjern alle store luftbobler fra sprgjte B far Figur 8
administration. Administrer praeparatet
subkutant mens sikkerhedsbeskyttelsen
holdes veek fra kanylen.

Administrationsprocedure:

e Velg et injektionssted pa mave, gvre
balder eller et andet sted med
tilstraekkelige maengder subkutant veev, der
ikke har for meget pigment, for mange
knuder, Izesioner 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 omrade af huden rundt om
injektionsstedet.

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

e Injicer laegemidlet med et langsomt og
jeevnt tryk, og skub stemplet ned, indtil
sprajten er tom. Segrg for at hele maengden
af produkt i sprejte B er injiceret, for
kanylen traekkes ud.

e Traek hurtigt kanylen ud i samme vinkel pa
90°, som blev brugt til indfaring, samtidig
med at trykket pa stemplet opretholdes.

Trin 9

Efter injektion aktiveres sikkerhedsbeskyttelsen ved at benytte en af nedenstaende metoder.



1. Lukning pa en flad overflade

Tryk det haengslede stykke af sikkerhedsbeskyttelsen ned mod en fast overflade (figur 9a), sa nalen daekkes
og beskyttelsen laser.

Korrekt aktivering af sikkerhedsmekanismen bekraeftes ved harligt og feleligt "klik”. Den laste position daekker
nalespidsen fuldstaendigt.

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

Korrekt aktivering af sikkerhedsmekanismen bekraeftes ved hearligt og feleligt "klik”. Den laste position deekker
nalespidsen fuldstaendigt.

Figur 9a Figur 9b

Lukning pa flad overflade Lukning med tommelfinger

“Klik” ' \

”Klik”

Nar sikkerhedsmekanismen er aktiveret smides kanyle og sprgijte straks i en beholder beregnet til skarpe
genstande.
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Sat med to separate forfyldte injektionssprgijter:

Trin 1
Abn begge bakker (traek folien af fra det hjarne, hvor der er en lille boble), og laeg indholdet péa et rent sted (to
bakker indeholdende sprgjte A (figur 1.1) og sprajte B (figur 1.2)). Smid poserne med tgrremiddel ud.

i Indhold af bakke med sprojte A Indhold af bakke med sprojte B
11 0 1.2 | @
. Kappe i & Gummiprop Kappe

|
Haatte

Gummiprop tastgjort til
~—— Ekstra stempel
(til sprojte B) kort stempel | sprojte B Kanyle

Trin 2

Treek (ikke skru) det korte, bla stempel og den
fastgjorte gra gummiprop ud af sprajte B, og
smid det ud (figur 2). Forseg ikke at blande
praparatet hvis 2 gummipropper er tilstede
i sprajten.

Trin 3

Skru forsigtigt det ekstra stempel til sprajte B
pa den tilbageveerende gra gummiprop i
sprajte B (figur 3).

Trin 4
Fjern den gra gummikappe pa Sprgijte B og
lzeg sprajten ned (figur 4).




Trin 5

Hold sprajte Ai en lodret position for at sikre, at der ikke Igber
vaeske ud, og skru den klare kappe af Sprajte A (figur 5).

Trin 6

Saet de to sprejter sammen ved at
skubbe og dreje sprojte B pa sprajte A
indtil den sidder fast (figur 6a og 6b).
Ma ikke strammes for hardt.




Trin 7

| Vend de sammenkoblede sprgjter om og fortseet med at
holde sprgjterne vertikalt, med sprgjte B nederst, imens det
flydende indhold i sprgjte A injiceres ind i sprajte B, der
indeholder pulveret (leuprorelinacetat) (figur 7).

Trin 8

Bland praeparatet grundigt ved
forsigtigt at skubbe indholdet i begge
sprgjter frem og tilbage mellem
sprgjterne (60 gange i alt, hvilket
tager ca. 60 sekunder), der holdes i
en vandret position for at opna en
ensartet, viskgs blanding (figur 8).
Sprojtesystemet ma ikke bgjes
(bemeerk at dette kan fore til leekage,
da sprgjterne delvist bliver skruet
l@s).

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

Vigtigt: Efter rekonstituering fortsattes med naste trin straks , da oplesningens viskositet ages over
tid. Det blandede praeparat ma ikke opbevares i keleskab.

Bemeerk: Praeparatet skal blandes som beskrevet; omrystning vil IKKE blande praeparatet
tilstraakkeligt.



Trin 9

Hold sprajterne lodret med sprgjte B nederst. Sprgjterne skal
sidde sikkert sammenkoblet.Traek alt det blandede preeparat ind i
sprajte B (kort, bred sprgjte) ved at trykke stemplet i sprajte A ned
“| og traekke stemplet i sprgjte B lidt ud (figur 9).

Trin 10

Skru sprgijte A af, mens der fortsat trykkes ned pa stemplet i

| sprajte A (figur 10). Sarg for, at der ikke lgber noget praeparat ud,
da kanylen i sa fald ikke vil sidde korrekt fast, nar den saettes pa.

Bemeerk: Der kan vaere en stor eller fa sma luftbobler i
oplgsningen. Dette er acceptabelt.

Forsag ikke at fjerne luftboblerne i sprgjte B pa nuvarende
tidspunkt, da oplesning kan ga tabt!




Trin 11

Hold sprgjte B lodret og hold det hvide stempel tilbage for at

hindre tab af praeparat.

e Abn pakke med sikkerhedskanylen ved at traekke i
papirfanen og tag sikkerhedskanylen ud.

o Fastgar sikkerhedskanylen til sprgjte B ved at holde i
sprajten, og forsigtigt dreje kanylen ca. 3/4 omgang med
uret, indtil den sidder fast (figur 11).

Ma ikke strammes for hardt, da dette kan forarsage revner i kanylens gevind og dermed laekage af
praeparatet under injektion.

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

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

Hold sikkerhedsbeskyttelsen veaek fra kanylen og tag heetten af
kanylen far administration.

administration.




Trin 13
Fjern alle store luftbobler fra sprajte B fgr administration. Administrer preeparatet subkutant mens
sikkerhedsbeskyttelsen holdes vaek fra kanylen. Sgrg for at hele indholdet af sprgjte B injiceres.

Trin 14
Efter injektion aktiveres sikkerhedsbeskyttelsen ved at benytte en af nedenstaende metoder.

1. Lukning pa en flad overflade

Tryk det haengslede stykke af
sikkerhedsbeskyttelsen ned mod en fast
overflade (figur 14.1a og b), s& nalen
daekkes og beskyttelsen laser.

Korrekt aktivering af
sikkerhedsmekanismen bekreeftes ved
herligt og faleligt "klik”. Den laste position
daekker nalespidsen fuldstaendigt (figur
14.1b).

2. Lukning med tommelfinger

14.2a 14.2b Placér din tommeltot pa

sikkerhedsbeskyttelsen (figur 14.2a),
daek nalespidsen og las beskyttelsen.
Korrekt aktivering af
sikkerhedsmekanismen bekraeftes ved
herligt og faleligt "klik”. Den laste
position deekker nalespidsen
fuldsteendigt (figur 14.2b).

Trin 15: Nar sikkerhedsmekanismen er aktiveret smides kanyle og sprgjte straks i en beholder beregnet til
skarpe genstande
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