Zkracena informace o léku
Eligard® 7,5 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

SLOZENI: jedna predplnéna injekéni stiikacka s praskem pro injekéni roztok obsahuje 7,5 mg
leuprorelinacetatu, coz odpovida 6,96 mg leuprorelinu.

Eligard® 22,5 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

SLOZENI: jedna pFedplné&nd injekéni stiikacka s praskem pro injekéni roztok obsahuje 22,5 mg
leuprorelinacetdtu, coz odpovida 20,87 mg leuprorelinu.

Eligard®45 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

SLOZENI: jedna piedpInéna injekéni st¥ikacka s pragkem pro injekéni roztok obsahuje 45 mg
leuprorelinacetatu, coZ odpovida 41,7 mg leuprorelinu.

DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI: Herbacos Recordati s.r.o., Strossova 239, Pardubice 530 03,
Ceska republika.

TERAPEUTICKE INDIKACE: K lé&bé pokrotilého hormonalné dependentniho karcinomu prostaty a k
|écbé vysoce rizikového, lokalizovaného a lokalné pokrocilého hormondlné dependentniho
karcinomu prostaty v kombinaci s radioterapii.

DAVKOVANI A ZPUSOB POUZITI: Eligard 7,5 mg je podavan jako jednorazova podkozni injekce kazdy
mésic. Eligard 22,5 mg je podavan jako jednorazova podkozni injekce kazdé tfi mésice. Eligard 45 mg
je podavan jako jednorazova podkozni injekce kazdych 6 mésicu. Eligard ma byt podavan pod
dohledem lékare s odbornymi znalostmi potifebnymi pro sledovani odpovédi na |écbu. Obsah dvou
predplnénych sterilnich injekcnich strikacek se musi smisit bezprostifedné pred subkutdnni aplikaci
pripravku Eligard.

KONTRAINDIKACE: Eligard je kontraindikovan u Zen a pediatrickych pacient(.

Hypersenzitivita na leuprorelin-acetat, na jiné agonisty GnRH nebo na kteroukoliv pomocnou latku.
U pacient(l po orchiektomii (v pfipadé chirurgické kastrace nema Eligard, stejné jako ostatni agonisté
GnRH, za nasledek dalsi snizeni testosteronu v séru).

Podavani pripravku v monoterapii u pacientl s karcinomem prostaty a soucasné s kompresi michy
nebo prokazanymi miSnimi metastazami.

ZVLASTNi UPOZORNENI A OPATRENI: presné dodriovat ndvod na rekonstituci a poddvani; androgen
deprivacéni Ié¢ba mlze prodluZovat QT interval; kardiovaskularni onemocnéni - zvySené riziko vzniku
infarktu myokardu, nahlé srde¢ni smrti a cévni mozkové prihody; pfechodné zvyseni hladiny
testosteronu; denzita kosti — Fidnuti u muzl s orchiektomii nebo u muzl lé¢enych agonistami GnRH;
hypofyzarni apoplexie; hyperglykémie a diabetes; kifecCe; obstrukce mocovych cest a komprese
michy. Pacienti s vertebralnimi nebo mozkovymi metastdzami a pacienti s obstrukci mocovych cest
musi byt bé&hem prvnich tydni IéCby pozorné sledovani. Pacienty je tfeba upozornit na znamky a
pfiznaky idiopatické intrakranidlni hypertenze, mimo jiné silnou nebo recidivujici bolest hlavy,
poruchy vidéni a tinitus.



INTERAKCE: ProtoZe androgen deprivacni |é¢ba mlze prodluzovat QT interval, ma byt peclivé zvazena
soubézna lécba pripravkem Eligard s [éCivymi pfipravky, o kterych je zndmo, Ze prodluzuji QT interval,
a lécba pripravky, které mohou vyvolat Torsade de pointes, jako antiarytmika tfidy IA (napf. chinidin,
disopyramid), ttidy Ill (nap¥. amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid), methadon, moxifloxacin,
antipsychotika a dalsi.

FERTILITA, TEHOTENSTVIi A KOJENI: neaplikovatelné.

NEZADOUCI UCINKY: Viechny nezadouci Gcinky jsou uvedené v Souhrnu tdajd o piipravku. Velmi
Casto hlasené nezadouci ucinky jsou: Unava, paleni a mravenceni v misté vpichu, navaly horka,
ekchymozy, erytrém.

UCINKY NA SCHOPNOST RiDIT A OBSLUHOVAT STROJE: Schopnost fidit a obsluhovat stroje mGze byt
ovlivnéna v dasledku Unavy, zavrati a poruch vidéni jako moznych nezadoucich ucinkd 1é¢by nebo
projevll zakladniho onemocnéni.

ZVLASTNi OPATRENI NA UCHOVAVANI: Uchovévejte v chladniéce (2 °C — 8 °C) v pivodnim obalu,
aby byl ptipravek chranén pred vlhkosti. Pfipravek musi mit pfed podanim pokojovou teplotu.
Vyjméte pripravek z chladnicky priblizné 30 minut pred podanim. Jakmile je pfipravek mimo
chladnicku, smi byt uchovavan v ptivodnim obalu pfi pokojové teploté (do 25 °C) maximalné po dobu
Ctyr tydn(.

REGISTRACNI CIiSLA: Eligard 7,5 mg 44/077/05-C, Eligard 22,5 mg 44/078/05-C,
Eligard 45 mg 44/675/07-C.

DATUM PRVNI REGISTRACE: Eligard 7,5 mg 23.3.2005, Eligard 22,5 mg 23.3.2005,
Eligard 45 mg 31.10.2007

DATUM REVIZE TEXTU: 22.9.2022
ZPUSOB VYDEJE LEKU: vazan na lékatsky predpis.
Subkutanni podani.

Lék je hrazeny z vefejného zdravotniho pojisténi.

Pred pfedepsanim pripravku si peélivé prostudujte uplné znéni Souhrnu udajt o pfipravku.
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Tento material je uréeny pro odbornou verejnost a interni Gcely spolecnosti.






