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Eligard (leuprorelinacetat) — Opplzaeringsmateriell rettet mot helsepersonell for a minimere
risikoen for manglende effekt grunnet medisineringsfeil — Revisjon av plakat og
instruksjonsvideo

Kjeere helsepersonell

Recordati @nsker & informere deg om en oppdatering av oppleringsmateriellet (plakat
instruksjonsvideo) i forbindelse med tilberedning av Eligard pulver og veeske til injeksjonsvaeske,
opplasning, etter innfgringen av det forhandstilkoblede sprgytesystemet (EPSS).

Hovedformalet med opplaeringsmateriellet er & minimere risikoen for manglende effekt av Eligard
grunnet medisineringsfeil.

Opplaeringsmateriellet er blitt godkjent av Direktoratet for medisinske produkter. Det dreier seg pa
ingen mate om reklamemateriell. Det inneholder instrukser for korrekt rekonstituering og
administrering av Eligard.

Viktig inf ion fra plal idecen:

»  Korrektrekonstituering av Eligard er et kritisk trinn i administreringen av legemidlet for & sikre
trygg og effektiv behandling av pasienter med prostatakreft.

» Manglende klinisk effekt kan forekomme grunnet feil i rekonstitueringen av legemidlet.

» Det er viktig & felge rekonstitueringstrinnene  ngyaktig som  beskrevet i
legemiddelinformasjonen. ELIGARD skal kun tilberedes, rekonstitueres og administreres av
helsepersonell som har kjennskap til disse prosedyrene.

» Hvis det oppdages eller mistenkes at det er skjedd en feil under tilberedning av legemidlet, skal
legemidlet ikke brukes. Legemidlet skal kastes og et nytt legemiddel skal rekonstitueres og
injiseres.

* Hvis legemidlet ble administrert og det er mistanke eller visshet om en handteringsfeil, skal
effekten av ELIGARD overvakes ved & overvake testosteronnivaer.

Sammendrag om endringer

Instruksjonsvideoen og plakaten gir tydelige og visuelle instrukser om korrekt tilberedning,
rekonstituering og administrering av Eligard (forhdndstilkoblede sprgyter) og understreker de
skriftlige instruksene i preparatomtalen og pakningsvedlegget. Bildene i videoen og pa plakaten viser
de fullstendige trinnene som er ngdvendige for & tilberede, rekonstituere og administrere ELIGARD.
Instruksjonsvideoen og plakaten er blitt revidert for & oppdatere monteringstrinnet, som er gjort
enklere for det nye utstyret.
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Den nye forpakningen til Eligard (forhandstilkoblede sprgyter) vil bli lansert i Norge i juni 2023. For &
unnga risiko for avbrudd i legemiddelforsyningen til pasienter har Recordati fatt en seksmaneders

utsettelsesperiode med autorisasjon til & fortsette a utgi Eligard med det tidligere utstyret og temme
lageret inntil holdbarhetsdatoen utlgper.
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En utskrift av den reviderte plakaten er vedlagt dette brevet. Du kan se instruksjonsvideoen om korrekt
rekonstituering og administrering av Eligard pa nettstedet: www.eligard.nu.

Kontaktinf .

Ta kontakt med oss hvis du har spgrsmal.

Rapportering av mistenkte bivirkninger

Alle mistenkte bivirkninger skal rapporteres til Recordati AB pa customersafety.se@recordati.com eller
til Direktoratet for medisinske produkter: www.dmp.no/meldeskjema..

Medisinske forespgrsler
For foresparsler om medisinsk informasjon eller spgrsmal om tilberedning av Eligard, kontakt
customersafety.se@recordati.com.

Vennlig hilsen

Juliana Harkki
Nordic Medical Science Liaison
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