Eligard (leuprorelinacetat), pulver og solvens til injektions-
vaeske, oplasning 7,5 mg, 22,5 mg 0g 45 mg

Indikationer: Behandling af fremskreden hormonfalsom
prostatacancer og behandling af lokaliseret hajrisiko og lokalt
fremskreden hormonfalsom prostatacancer i kombination
med stralebehandling

*Dosering 0g administration: Eligard 7,5 mg administreres
som subkutan injektion én gang om maneden, 22,5 mg hver
3. maned og 45 mg hver 6. maned. Den injicerede oplasning
danner et depot og afgiver leuprorelinacetat kontinuerligt i
hhv. én, tre og seks maneder. Eligard md kun tilberedes, re-
konstitueres og administreres af sundhedspersonale, som er
bekendt med disse procedurer. Manglende klinisk effekt kan
opstd pa grund af forkert rekonstituering af produktet.

Kontraindikationer: Overfalsomhed overfor leuprorelina-
cetat, andre GnRH agonister eller nogle af hjelpestofferne.
Patienter som tidligere har gennemgaet kastration (som med
andre GnRH agonister medferer Eligard ikke yderligere fald
i serumtestosteron efter kirurgisk kastration). Som eneste
behandling af prostatacancer patienter med rygmarvskom-
pression eller tegn pa metastaser i rygmarven. Eligard er kon-
traindiceret hos kvinder og barn.

*Sarlige advarsler og forsigtighedsregler vedrarende
brugen: Patienter kan opleve forveerring af symptomer eller
nye symptomer inkl knoglesmerter, neuropati, haematuri eller
urinvejsobstruktion. Disse symptomer forsvinder saedvanligvis
ved fortsat behandling. Yderligere administration af et passen-
de antiandrogen ber overvejes 3 dage fer leuprorelinbehand-
ling, og bar fortseette i de farste 2-3 uger af behandlingen, da
dette forhindrer mulige felgevirkninger af initial testosteron-
stigning. Der er ved GnRH agonister rapporteret tilfeelde af
ureterobstruktion og rygmarvskompression, som kan med-
fgre lammelse med eller uden fatale komplikationer. Hvis der
udvikles rygmarvskompression eller nedsat nyrefunktion ber
standardbehandling for disse komplikationer ivaerkseettes.
Patienter med knogle- og/eller hjernemetastaser sdvel som
patienter med urinvejsobstruktion bar ngje monitoreres de
farste uger af behandlingen. Antiandrogen behandling @ger
signifikant risikoen for frakturer fordrsaget af osteoporose.
Efter markedsfering er der rapporteret sjeldne tilfelde af
pituiteer apopleksi efter administration af GnRH-agonister. De
fleste tilfeelde forekominden for 2 uger efter den farste dosis
0g nogle inden for den farste time. I disse tilfeelde viste den
pitutieere apopleksi sig som pludselig hovedpine, opkastning,
synsandringer, oftalmoplegi, &ndret mental tilstand og nogle
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gange kardiovaskuleert kollaps. Der kraeves omgaende leege-
hjelp. Det anbefales, at patienter med disbetes monitoreres
hyppigere ved behandling med Eligard. Der er rapporteret om
gget risiko for at udvikle myokardieinfarkt, pludselig hjerte-
dod og slagtilfeelde i forbindelse med brug af GnRH-agonister.
Risikoen synes lav, 0og bar evalueres ngje sammen med kar-
diovaskuleere risikofaktorer ved fastseettelse af behandling.
Interaktion med andre leegemidler: Der er ikke udfart far-
makokinetiske interaktionsstudier med Eligard. Der er ingen
tilgeengelige rapporter vedrgrende interaktioner af leuprore-
linacetat med andre le2gemidler.

Graviditet og amning: Eligard er kontraindiceret hos kvinder.

*Virkninger pa evnen til at fare motorkeretej eller be-
tjene maskiner: Tkke meerkning.

*Bivirkninger: Skyldes hovedsageligt den specifikke farma-
kologiske virkning af leuprorelinacetat dvs. stigning og fald i
visse hormonniveauer. De hyppigst rapporterede bivirkninger
er hedeture, ubehag, kvalme, traethed og forbigdende lokal
irritation p3 injektionsstedet. Milde hedeture ses hos 58% af
patienterne.

ATC-kode: LO2AEQ2, gonadotropin releasing hormon analog.
Udlevering: A Tilskud: Tilskudsberettiget (pr. 1. april 2005)
Pakninger og priser: Se dagsaktuelle priser pa
www.medicinpriser.dk

Indehaver af markedsfaringstilladelse:

Astellas Pharma a/s, Kastrup.

*Afsnittet er forkortet/omskrevet.

Baseret pd produktresumé dateret 19. august 2015,

Fuldt produktresumé kan rekvireres hos
registreringsindehaveren: Astellas Pharma a/s, Kajakvej 2,
2770 Kastrup eller pd www.produktresume.dk.

Revideret 15.09.2015

Lager og sundhedspersonale anmodes om
atindberette alle formodede bivirkninger til
Lagemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1,
DK-2300 Kebenhavn S, www.meldenbivirkning.dk ,
e-mail: dkma@dkma.dk.
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Eligard: Instruktion til preeparation euprorain

TRIN 1 Sprejte B
Treek ud 0 Les venligst far blanding

q -:::) — :[Z]E ) ij } :[ZE:D Far blanding af Eligard, bliv fortrolig med, og falg ngje instruktionen

— (( p3 indlegssedlen.
Traeki blst handtag Skru hvidt stempel . Opbevgres ,I kmleskab°2-8 Ciden originale emba!lage
for at fierne den vedhaeftede i sprojte B « |ad altid Eligard opnd stuetemperatur fer blanding (tages ud af

9r3 prop - skru IKKE keleskabet 30 minutter for preeparation)
« Forbered farst patienten til injektion, og efterfalgende

[ED forbered produktet
« Administrer Eligard subkutant umiddelbart efter blanding
« Eligard bar kun tilberedes og administreres af
TRIN 2 Spr@jte A \%O/ en sundhedsperson
« Hvis produktet ikke er blandet under anvendelse af korrekt teknik,

Indeholder
pulver

Cb bar produktet ikke gives til en patient

\ INDBERETNING BIVIRKNINGER
] —— Skru haetten af med sprejte « Alle tilfzelde af forkert opbevaring, praeparation og administration
J 0 i vertikal position for at af Eligard eller andre bivirkninger skal rapporteres til Astellas

Indeholder undga leekage af vaeske direkte eller i overensstemmelse med dit nationale
solvens rapporteringssystem
* Bivirkninger indberettes til Leegemiddelstyrelsen pa:
www.meldenbivirkning.dk

Skub frem og tilbage 60 gange
(30 omgange totalt)

TRIN 3 Blanding \M

T Treek grad heette
af sprejte B

Skru sprejte B
p3 sprojte Ai
vertikal position

Skub hele indholdet
fra sprojte Aind i
sprejte B og skru af
0g bortskaf sprajte A

TRIN 4 Administration
Fastger sikkerheds- d>

Skub sikkerhedsmekanismen
kanyle pd sprejte B

[
/4
A é é op indtil den "klikker" - sprejten
og fiern haetten kan da bortskaffes i en beholder
til skarpe genstande
Injicer subkutant
umiddelbart efter blanding
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