ELIGARD®

(acetato de leuprorelina)

INSTRUCCIONES DE PRERARACION,
MEZCLAY ADMINISTRACION

LEER ANTES DE MEZCLAR EL PRODUCTO

Consulte la Ficha Técnica para ver las instrucciones completas y la
informacion del producto (disponible en https://cima.aemps.es)

* ELIGARD solo deber ser preparado y administrado por un profesional sanitario familiarizado
con el procedimiento. Si el medicamento no se prepara utilizando la técnica correcta, no se
debe administrar.

* Se han notificado casos de errores en la manipulacion que pueden ocurrir durante cualquier
paso del proceso de preparacion y que potencialmente podrian resultar en una falta de eficacia.
Deben seguirse rigurosamente las instrucciones de preparacion, mezcla y administracion.

* Sitras la administracion se sospecha una incorrecta manipulacién, sera necesario monitorizar
la eficacia del medicamento mediante la evaluacion de los niveles de testosterona.

* Permita que el producto alcance la temperatura ambiente, retirandolo del frigorifico
aproximadamente 30 minutos antes de su uso.

* Administre ELIGARD por via subcutanea inmediatamente después de mezclarlo.

PASO 1 PREPARACION DEL SISTEMA DE JERINGAS \

Abrir la bandeja, retirando el papel de aluminio desde la esquina. Coloque el contenido sobre una
superficie limpia.

Tras abrir la bandeja, deseche la bolsa de desecante incluida en la caja.

Retire el sistema de jeringa preconectada de la bandeja. Abra el envase de la aguja de seguridad,
quitando la pestafa de papel.

Contenido de la bandeja: sistema de jeringas
preconectadas.

Debajo de la bandeja: aguja con
capuchoén y cubierta de seguridad.

Conector con el botén
de enganche

Jeringa B

Aguja de seguridad /

Conector
con boton de
enganche

\ Jeringa A

A

Sujete el botén de enganche del conector con el
indice y el pulgar y presione hasta oir un chasquido.
Las dos jeringas quedaran alineadas.

No doble el sistema de jeringa, ya que podrian
producirse fugas si se desenroscan parcialmente
las jeringas.

v
Jeringa B

*

Informacién sobre prevencion de riesgos acordada con la Agencia
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PASO 3 MEZCLADO \
Empujar A »

Sostenga las jeringas en posicién horizontal, transfiera
el liquido de la jeringa A al polvo de acetato de leuprorelina
contenido en la jeringa B.

Mezcle bien el producto durante 60 ciclos; para ello,
mantenga las dos jeringas en posicion horizontal y ‘
presione su contenido hacia adelante y hacia atras hasta
obtener una solucion viscosa y homogénea.

Empujar B

NOTA: Un ciclo es una pulsacion del émbolo para la jeringa A
y una pulsacion del émbolo para la jeringa B.

Una vez mezclada completamente, la solucién viscosa tendra un color desde
incoloro a blanco-amarillo/marrén pélido.

Tras la mezcla, contintie inmediatamente con el paso siguiente,

ya que la viscosidad del liquido aumentara con el paso del tiempo.

No refrigere el producto reconstituido. El medicamento debe mezclarse
como se describe; agitando NO obtendria una mezcla adecuada.

Una vez mezclado el producto, sujete las jeringas en posicion
vertical con la jeringa B en la parte inferior.
Las jeringas deben mantenerse acopladas de forma segura.

. ” . Jeringa A
A continuacion, transfiera todo el producto mezclado a la

jeringa B; para ello, empuje hacia abajo el émbolo de la
jeringa A y retraiga levemente el émbolo de la jeringa B.

\_
_Pasos |

Mientras se asegura de que el émbolo de la jeringa A esta completamente
presionado hacia abajo, sujete el conector y desenrésquelo de la jeringa B.

Jeringa B

La jeringa A permanecera unida al conector. Asegurese de que no se sale
el contenido ya que, si no, la aguja no se ajustara adecuadamente cuando
se acople.

Es aceptable que pueda quedar una burbuja grande o varias burbujas

pequenas en la preparacion.

. . - Jeringa B
No purgue las burbujas de aire de la jeringa B en este momento, 9

Qa que se podria perder parte del medicamento.




PASO 6 ADMINISTRACION

Sujete la jeringa B verticalmente y mantenga hacia atras el
émbolo blanco para evitar pérdidas del medicamento.

Fije la aguja de seguridad a la jeringa B; para ello, sujete la
jeringa y gire suavemente la aguja en el sentido de las agujas
del reloj aproximadamente tres cuartos de giro, hasta que la
aguja quede fijada.

No apriete excesivamente, ya que esto podria agrietar
el cono de la aguja, y salirse el medicamento durante la
inyeccion.

Antes de la administracion, purgue cualquier burbuja
grande de aire de la jeringa B. Administre el medicamento
por via subcutanea manteniendo la cubierta de seguridad
alejada de la aguja.

PROCEDIMIENTO DE ADMINISTRACION:

* Seleccione un sitio de inyeccién en el abdomen, area
superior del gluteo u otra ubicacién con cantidad
adecuada de tejido subcutaneo sin excesiva
pigmentacion, nédulos, lesiones o vello, y que no se
haya utilizado recientemente.

e Limpie la zona de inyeccion con una toallita
impregnada en alcohol (no incluido).

o Utilizando el pulgar y el dedo indice, pellizque y junte el
area de la piel alrededor del sitio de inyeccion.

¢ Utilizando su mano dominante, inserte la aguja
réapidamente a un angulo de 90° con respecto a la
superficie de la piel. Después de insertar la aguja,
suelte la piel.

¢ Inyecte el medicamento, de manera lenta y constante y
presione el émbolo hasta vaciar la jeringa.
Asegurese de haber inyectado todo el medicamento de
la jeringa B antes de retirar la aguja.

ANGULO DE
* Retire la aguja rapidamente con el mismo angulo de 900
90° empleado para la insercion mientras mantiene la :
presion sobre el émbolo.
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Abra la cubierta de seguridad y quite el capuchén
protector inmediatamente antes de la administracion.

IMPORTANTE: No manipule el mecanismo de la aguja de
seguridad antes de la administracion.

En caso de que el cono de la aguja parezca dahada o

presente fugas, el producto NO se debe utilizar. La aguja

danada NO se debe reemplazar y el medicamento NO debe

ser inyectado. Jeringa B

En caso de danos en la aguja, utilice otro kit ELIGARD.
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Inmediatamente después de haber retirado la aguja, cierre la cubierta de seguridad con el pulgar o con
la ayuda de una superficie plana, hasta que cubra por completo la punta de la aguja y el mecanismo de
seguridad quede bloqueado.

Deberia oir un “clic” cuando esto ocurra.
Cierre sobre una superficie plana

Cierre con el pulgar

Cuando el mecanismo de seguridad esté bloqueado, deseche inmediatamente la aguja y la jeringa en un
contenedor autorizado para objetos punzantes.

NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS

Se recuerda la importancia de notificar las sospechas de reacciones adversas a través
del Centro Autonémico de Farmacovigilancia correspondiente o del formulario electrénico
disponible en www.notificaRAM.es

También se pueden notificar directamente a Casen Recordati en la direccién de correo

electronico: pharmacovigilance@casenrecordati.com
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