INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Tekturowe pudeltko

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Eligard 22,5 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan
Octan leuproreliny

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jedna amputko-strzykawka z proszkiem do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan (Strzykawka B)
zawiera 22,5 mg octanu leuproreliny, co odpowiada 20,87 mg leuproreliny.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Rozpuszczalnik (Strzykawka A) zawiera kwas poli (DL-mleczano—ko—glikolowy) (75:25) i N-
metylopirolidon.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Jeden system polaczonych strzykawek zawierajacy:

jedna ampulko-strzykawke z proszkiem do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan (Strzykawka B),
jedng ampulko-strzykawke z rozpuszczalnikiem do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
(Strzykawka A) oraz tacznik z przyciskiem zatrzaskowym do strzykawek A i B.

Igta 20 G
Substancja pochlaniajaca wilgoc¢

kod 5909990075751

[5.  SPOSOBIDROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Podanie podskorne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

|7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Uwalnianie przez 3 miesigce (depot).



8.

TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP):

Po pierwszym otwarciu tacki zamknietej folig, nalezy bezzwlocznie zrekonstytuowaé roztwor
z proszku i rozpuszczalnika, a nastgpnie podac pacjentowi.

9.

SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce (2°C do 8°C).
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Przed wstrzyknieciem produkt leczniczy musi mie¢ temperaturg pokojowa. Nalezy go wyja¢

z lodoéwki okoto 30 minut przed przygotowaniem. Po wyjeciu produktu leczniczego z lodowki, mozna
go przechowywac w oryginalnym opakowaniu w temperaturze pokojowej (ponizej 25°C) do 4
tygodni.

10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Wylacznie do jednorazowego uzytku. Wszelkie niewykorzystane resztki roztworu nalezy usungc.

[11.

NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Recordati Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A.
Via Matteo Civitali 1

20148 Mediolan

Wiochy

[12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 11422

[13.

NUMER SERII

Numer serii (Lot):

[14.

KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na recepte.

|15.

INSTRUKCJA UZYCIA

16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

eligard 22,5 mg




17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA OPAKOWANIU ZAWIERAJACYM
PLASTIKOWA TACKE ZAMKNIETA FOLIA

Tacka zamknieta folig *

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Eligard 22,5 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Jeden system potaczonych strzykawek zawierajacy: jedng amputko-strzykawke z proszkiem do
sporzadzania roztworu do wstrzykiwan (Strzykawka B), jedng ampulko-strzykawke

z rozpuszczalnikiem do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan (Strzykawka A) oraz tgcznik

z przyciskiem zatrzaskowym do strzykawki A i B.

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Recordati Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A.

(3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4.  NUMER SERII

Lot:

5. INNE

Podanie podskdrne
Substancja pochtaniajaca wilgoé¢

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

*Oznakowanie opakowan bedzie dostepne w jednej wersji jezykowej lub w postaci wielojezycznej.
Oznaczenia dotyczqce terminu waznosci oraz numeru serii bedq podane w taki sposob jak w
angielskiej wersji jezykowej w celu optymalnego wykorzystania dostgpnego miejsca.



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Strzykawka A*

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 1 DROGA PODANIA

Eligard 22,5 mg
Strzykawka A: rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

SC.

2.  SPOSOB PODAWANIA

(3. TERMIN WAZNOSCI

4. NUMER SERII

Lot:

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

Masa zawartos$ci: 490 mg
Kwas poli (DL—-mleczano—ko—glikolowy) (75:25)
N-metylopirolidon

6. INNE

*Oznakowanie opakowan bedzie dostepne w jednej wersji jezykowej lub w postaci wielojezycznej.
Oznaczenia dotyczqce terminu waznosci oraz numeru serii bedq podane w taki sposob jak w
angielskiej wersji jezykowej w celu optymalnego wykorzystania dostgpnego miejsca.



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Strzykawka B*

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 1 DROGA PODANIA

Eligard 22,5 mg
Strzykawka B: proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

SC.

2.  SPOSOB PODAWANIA

(3. TERMIN WAZNOSCI

4. NUMER SERII

Lot:

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

22,5 mg octanu leuproreliny

6. INNE

*Oznakowanie opakowan bedzie dostepne w jednej wersji jezykowej lub w postaci wielojezycznej.
Oznaczenia dotyczqce terminu waznosci oraz numeru serii bedq podane w taki sposob jak w
angielskiej wersji jezykowej w celu optymalnego wykorzystania dostepnego miejsca.



