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ELIGARD (LEUPRORELIN ASETAT) - GUVENLIK iGNESININ FAZLA
SIKISTIRILMASINDAN KAYNAKLI SIZINTIYA BAGLI ILAC UYGULAMA
HATALARI

Sayin Saglik Meslegi Mensubu,

Bu mektubun amaci, Eligard (leuprorelin asetat) 7.5 mg, 22.5 mg ve 45 mg enjeksiyonluk
¢ozelti igeren s.c. toz igeren siringa ve ¢6ziicii igeren siringa adl ilacin hazirlanmas: sirasinda
gtivenlik ignesinin fazla sikigtirnlmasindan kaynaklanan sizintiya bagh olarak gergeklesen ilag
uygulama hatas1 hakkinda sizleri bilgilendirmektir.

Bu mektup, T.C. Saglik Bakanhig Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Farmakovijilans ve
Kontrole Tabi Maddeler Dairesi ile mutabik kahnarak hazirlanmistir. Mektuba
www.titck.gov.tr adresinden de ulasabilirsiniz.

Ozet:

e Siringadan ilacin sizmasina bagh ila¢ uygulama hatalarmma iliskin raporlar
kaydedilmistir. Hazirlama sirasinda giivenlik igne yuvasinin fazlaca sikilmasi
catlaklara neden olarak enjeksiyon sirasinda iiriin sizintisina yol acabilir ve bu da
diisiik doza bagh etkisizlik riski olusturabilir.

e Giivenlik ignesinin B Siringasina, siringa tutularak igne sabitleninceye kadar
yaklasik ii¢ ceyrek saat yoniinde nazikge cevrilmesi suretiyle sabitlenmesi olduk¢a
onemlidir (bkz. Ek I, giincel KUB béliim 6.6, adim 11 iiriiniin hazirlanmasi)

e Igne yuvasi catlak veya hasarhysa ya da sizdirma yapiyorsa, iiriin
kullanilmamahdir. Uriin giivenli bir sekilde imha edilmelidir. Yeni bir iiriin
hazirlanmali ve enjekte edilmelidir.

¢ Eligard’in hatalh kullanimindan siiphelenildigi vakalarda testosteron seviyeleri
olciilmelidir.

e Uriin bilgisinde aciklandigi iizere iiriiniin sulandirilma adimlarimin dikkatle
izlenmesi gereklidir.

Giivenlilik sorunu ve tavsiveler iizerine ayrintili bilgiler:

ELIGARD, hormonal miidahaleye uygun ilerlemis prostat kanseri tedavisinde veya hormonal
miidahaleye uygun yiiksek riskli prostata sinirl veya prostatin oldugu bolgeye yayilmis prostat
kanserinin radyoterapi ile birlikte tedavisinde endikedir. Alt1 aylik (45mg), ii¢ aylik (22.5mg)
ve birer aylik (7.5mg) formiilasyonlarda bulunur.

2013 yilinda Avrupa Birligi (AB)’de ELIGARD’a iligkin yeni bir giivenlik ignesi piyasaya

stirlilmiistiir. O tarihten itibaren, giivenlik ignesinin fazlaca sikilmasindan kaynakli igne
s1izintisina bagli 295 ila¢ uygulama hatasi kaydedilmistir.
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Giivenlik ignesi, dnceki konvansiyonel igneye kiyasla giringaya farkli bir baglant1 derinligine
sahiptir. Glivenlik ignesi, igne sabitlenene kadar yaklagik (i¢ ¢eyrek saat yoniinde cevrilerek
nazikge B Siringasina sabitlenmelidir.

Giivenlik ignesinin siringa tizerindeki luer kilidi aktif olana dek tamamen déndiiriilmesi, igne
yuvasinin ¢atlamasina ve dolayisiyla {iriiniin enjeksiyon esnasinda sizint1 yapmasina ve {iriiniin
eksik bir sekilde enjekte edilmesine neden olabilir.

Yeniden hazirlanan iiriiniin viskozitesi hesaba katildiginda, tiim {irlinlin hastaya enjekte
edilmesini saglamak igin uygun ignenin kullanilmas: gerekir. Klinik uygulamada kullanilan
standart igne Eligard i¢in verilen giivenlik ignelerinden farklidir. 7.5 mg ve 22.5 mg’lik dozajlar
i¢in pakette 20 6l¢ek gapinda bir igne bulunur, 45 mg'lik dozaj i¢in ise pakette 18 dlgek capinda
bir ine bulunmaktadir.

Igne yuvast ¢atlak veya hasarliysa ya da sizdirma yapiyorsa, giivenlik ignesi deglstlrllmemeh
ve ELIGARD kullanilmamalidir. Biitiin iiriin giivenli bir sekilde imha edilmeli ve yeni bir tirlin
hazirlanip, enjekte edilmelidir.

Uriiniin yanlis hazirlanmasi klinik etkililigin yok olmasma neden olabilir. Kullanima iligkin
stipheli veya beklenen hatalarin olmasi durumunda, iirtiniin hazirlanmasi, uygulanmasi ve
testosteron seviyelerinin degerlendirilmesi ile ilgili talimatlar igin Tiirkiye Kisa Uriin Bilgisi
(KUB) Béliim 4.2 ve Bolim 6.6'ya bakiniz.

Uriin bilgisi, hazirliga iliskin daha ayrintili talimatlarla gtincellenecektir (bkz. Ek I).

Raporlama Gerekliligi:

Eligard adli ilaci regete ederken yukarida belirtilen giivenlilik uyarilarina dikkat edilmesi ve bu
ilacin kullanim sirasinda advers reaksiyon olugmasi durumunda T.C. Saglik Bakanlig Tiirkiye
Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Farmakovullans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi, Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi’ni (TUFAM) (e-posta:tufam@titck.gov.tr, tel: 0312 218 30 00, 0800
314 00 08; faks: 0312 218 35 99) ve/veya Astellas Pharma Ilag San.A.S. Tibbi Bilgi
Departmanr’m  (tel: 0212 440 08 32 veya e-posta: drugsafety.tr@astellas.com)
bilgilendirmenizi hatirlatiriz.
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Ekler

Ek I - Bslim 6.6, adim 11, 6nceki KUB metnine kiyasla goriiniir degisikliklerle birlikte Kisa

Uriin Bilgisi (KUB)

EK1

Béliim 6.6. Adim 11 i¢in Mevcut KUB
Metni

Béliim 6.6. Adim 11 i¢in Yeni AB KUB
Metni

Adim 11: Siringa B’yi dik tutun. Arkadaki
kagit etiketini soyarak giivenlik ignesi
paketini agin ve giivenlik ignesini ¢ikartin.
Enjektorli tutarak ve igneyi tam olarak
oturtmak i¢in saat yoniinde ¢evirerek
giivenlik ignesini Siringa B’ye sabitleyin
(Sekil 11). Agir1 sikmayin.

Adim 11:

e Siringa B’yi dik tutun ve beyaz pistonu
tirtin kaybini dnlemek icin geri ¢ekin.

e Arkadaki kagit etiketini siyrarak
giivenlik ignesinin ambalajini1 a¢in ve
gtivenlik ignesini ¢gikarin.

e Siringay1 tutun ve giivenlik ignesini,
igne tamamen yerlesinceye kadar,
nazikce ii¢ ¢eyrek saat ydniine
cevirerek Siringa B’ye takin (Sekil 11).

Asirt sikmaym, c¢iinkii bu durum igne
yuvasinin _catlamasina neden olabilir ve
enjeksiyon sirasinda iiriin sizintisina  yol

acabilir.

Igne yuvasi catlak veya hasarliysa va da
sizdirma yapiyorsa, iiriin kullanilmamalidir.
Hasarli igne degistirilmeli/sékiilmeli ve iiriin
enjekte edilmemelidir.  Uriiniin _ tamamu
giivenli bir sekilde imha edilmelidir.

Igne yuvasi hasarh ise degistirilerek, yeni bir
iiriin kullanmilmahidir.
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