Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Lutrate Depot, 22,5 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
o przedluzonym uwalnianiu
Leuprorelinum

Nalezy zapoznad¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

— Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.

— Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

— Jedli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Lutrate Depot i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lutrate Depot
Jak stosowac¢ lek Lutrate Depot

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Lutrate Depot

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Lutrate Depot i w jakim celu si¢ go stosuje

Lutrate Depot jest lekiem dostepnym w postaci bialego proszku w fiolce, ktory jest przeksztatcany

w zawiesing do wstrzyknie¢ domie$niowych. Lutrate Depot zawiera substancje czynng — leuproreling
(zwang takze leuprolidem), ktora nalezy do grupy lekéw, nazywanych agonistami hormonu
uwalniajacego hormon o nazwie luteotropina (LHRH). Leki te zmniejszaja stezenie hormonu
plciowego — testosteronu.

Lek Lutrate Depot jest przepisywany przez lekarza w paliatywnym leczeniu zaawansowanego raka
gruczohu krokowego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lutrate Depot

Kiedy nie stosowa¢ leku Lutrate Depot

- jesli pacjent ma uczulenie na LHRH, leki z grupy agonistow LHRH lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6). Reakcje alergiczne moga
powodowac: wysypke, swedzenie skory, trudnosci w oddychaniu lub obrzek twarzy, warg,
gardta lub jezyka;

- jesli u pacjenta przeprowadzono zabieg usunigcia jader (orchidektomig);

- u kobiet i dzieci;

- jesli u pacjenta wystepuje ucisk na rdzen kregowy lub przerzuty do kregostupa, nie nalezy
stosowac¢ leku Lutrate Depot w monoterapii (tj. jako jedynego leku) w leczeniu raka gruczotu
krokowego.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
e Przed rozpoczgciem stosowania Lutrate Depot nalezy zwroci€ si¢ do lekarza lub farmaceuty.



Stan pacjenta moze si¢ pogorszy¢ podczas pierwszych tygodni leczenia, ale powinien ulec
poprawie w miar¢ jego kontynuacji. Objawy przedmiotowe i podmiotowe obejmuja:
przemijajace zwigkszenie stezenia testosteronu (meski hormon ptciowy), uderzenia goraca, bol
kosci, zaburzenia uktadu nerwowego (w tym depresje) lub trudnosci w oddawaniu moczu.

Jesli pacjent uwaza, ze wystapila u niego reakcja alergiczna (zadyszka, astma, katar, obrzek
twarzy, pokrzywka, wykwity skorme), powinien przestac stosowac lek i powiedzie¢ o tym
lekarzowi.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent znajduje si¢ w grupie ryzyka lub aktualnie wystepuje
u niego ktorekolwiek z wymienionych ponizej schorzen, gdyz lekarz moze wowczas zleci¢
czestsze wykonywanie badan kontrolnych:

e jesli u pacjenta wystepuja niewiadomego pochodzenia siniaki lub krwawienie lub
pacjent ogoélnie nie czuje si¢ dobrze. Cho¢ objawy te wystepuja rzadko, moga
wskazywaé na zmiang liczby czerwonych lub biatych krwinek;

e jesli u pacjenta wystepuje choroba metaboliczna;

e jesli u pacjenta wystepuja problemy z sercem lub kotatanie serca;

e jesliu pacjenta wystepuje cukrzyca.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystepowat wczesniej gruczolak przysadki
mozgowej (nieztosliwy guz przysadki). Opisano przypadki wystepowania udaru przysadki
(cze$ciowego zaniku tkanki gruczotu przysadki) po rozpoczgciu stosowania tego typu lekow
u pacjentow z gruczolakiem przysadki. Objawami udaru przysadki moga by¢: nagly bol glowy,
zez, zaburzone lub zmienione widzenie, a nawet utrata wzroku, oraz sporadycznie zaburzenia
$wiadomosci.
Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia krwawienia,
matoptytkowos¢ lub pacjent stosuje leki przeciwzakrzepowe. Moze by¢ konieczne czgstsze
kontrolowanie czynno$ci watroby u pacjenta, poniewaz podczas leczenia leuproreling
informowano o zaburzeniach czynnos$ci watroby 1 wystepowaniu zéttaczki (zazdtcenie oczu
i skory).
Podczas leczenia leuproreling odnotowano ztamania trzonéw kregostupa, porazenie,
zmniejszenie ci$nienia tetniczego krwi i zwigkszenie cisnienia t¢tniczego krwi.
U pacjentow otrzymujacych Lutrate Depot obserwowano wystapienie depresji, ktora moze by¢
ciezka. W przypadku wystapienia nastroju depresyjnego nalezy poinformowac o tym lekarza.
Raportowano o wystepowaniu zmniejszonej gestosci kosci (kruchosci lub $cienczenia kosci)
w nastepstwie stosowania leuproreliny. Lekarz moze rozwazy¢ zastosowanie leku z grupy
antyandrogenow podczas leczenia lekiem Lutrate Depot. W takim przypadku musi zwrdcic¢
szczegolng uwage na wystapienie zapalenia zyt i innych objawow zaburzenia krzepnigcia krwi
oraz obrzekoéw (dtoni, stop lub stawow), gdyz podczas jednoczesnego stosowania
antyandrogenu i leku Lutrate Depot zwigksza si¢ ryzyko ich wystapienia.
Jesli u pacjenta wystapi ucisk na rdzen krggowy 1 (lub) zaburzenia oddawania moczu i (lub)
hematuria (obecnos$¢ krwi w moczu), lekarz rozpocznie - jesli to bedzie konieczne - dodatkowe
postgpowanie, aby zapobiec wystgpieniu powiktan neurologicznych (np. mrowienia w dtoniach
1 stopach, porazenia) lub zablokowania cewki moczowej (rurka odprowadzajgca mocz z
pecherza moczowego na zewnatrz ciala). Pacjent powinien mie¢ zapewniong stala opieke
lekarza w pierwszych tygodniach leczenia.
U pacjentdéw moga wystepowac zmiany metaboliczne (np. nietolerancja glukozy lub zaostrzenie
przebiegu istniejgcej cukrzycy), zmiany masy ciata oraz zaburzenia sercowo- naczyniowe.
Podczas leczenia leupropreling nalezy kontrolowa¢ pacjentow z chorobg metaboliczng lub
sercowo-naczyniowa, szczegolnie pacjentow z wystepujaca w przesztosci zastoinowa
niewydolnos$cig serca (choroba, w ktorej serce nie jest w stanie dostarcza¢ wystarczajacej ilosci
krwi do innych cze¢sci ciala).
Przed przyjeciem leku Lutrate Depot nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka, jesli pacjent ma stluszczona watrobe
Podczas leczenia moze by¢ konieczne wykonywanie u pacjenta niektorych badan krwi, aby
upewnic si¢ o skutecznosci leku Lutrate Depot.
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. Moze wystapi¢ zmniejszone zainteresowanie seksem, uderzenia goraca i niekiedy zmniejszenie
wielkos$ci jader oraz ostabienie ich funkcji.

. Po zakonczeniu leczenia lekiem Lutrate Depot pacjent moze odzyskac ptodnos¢.

. Poniewaz Lutrate Depot moze zaburza¢ wyniki niektérych badan laboratoryjnych, pacjent
powinien poinformowac¢ lekarza zlecajacego badania o przyjmowaniu tego leku.

. U pacjentoéw, u ktorych wystepowalty w przesztosci drgawki, u pacjentéw z padaczka,

z zaburzeniami krazenia mozgowego, z anomaliami lub guzami osrodkowego uktadu
nerwowego oraz u pacjentéw otrzymujacych leki mogace wywota¢ drgawki, a takze — cho¢
W mniejszym stopniu — u pacjentow nienalezacych do zadnej z tych grup, moga podczas
leczenia wystgpi¢ drgawki.

. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystepuja choroby serca lub naczyn, w tym
zaburzenia rytmu serca (arytmia), lub jesli pacjent przyjmuje leki stosowane w tych chorobach.
Stosowanie leku Lutrate Depot moze nasila¢ zaburzenia rytmu serca.

J Jesli u pacjenta wystepuja silne lub nawracajace bole glowy, trudnosci z zwigzane widzeniem
i dzwonienie lub brzeczenie w uszach, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ do lekarza.
o W zwiazku ze stosowaniem leuproreliny zgtaszano cigzkie wysypki skorne, w tym zespot

Stevensa-Johnsona i toksyczng martwicg rozptywna naskérka (SJS/TEN). W przypadku
zauwazenia ktoregokolwiek z objawow zwigzanych z cigzkimi reakcjami skornymi opisanymi
w punkcie 4 stosowanie leuproreliny nalezy przerwac i natychmiast skontaktowac si¢

z lekarzem.

Lutrate Depot a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Niewykluczone, ze mogg one
by¢ nadal stosowane z lekiem Lutrate Depot, ale decyzje o tym podejmie lekarz.

Lutrate Depot moze zakloca¢ dziatanie niektorych lekow stosowanych w zaburzeniach rytmu serca
(np. chinidyna, prokainamid, amiodaron i sotalol) lub moze zwicksza¢ ryzyko wystapienia zaburzen
rytmu serca, gdy jest stosowany z niektorymi innymi lekami, np. z metadonem (stosowanym w celu
zmniejszenia bolu lub jako jeden z lekow stosowanych w leczeniu uzaleznienia od narkotykow),

z moksyfloksacyna (antybiotyk), lekami przeciwpsychotycznymi stosowanymi w cig¢zkich chorobach
psychicznych.

Ciaza i karmienie piersia

Lek Lutrate Depot nie jest przeznaczony do stosowania u kobiet.

Ten lek jest przeciwwskazany u kobiet w cigzy. Jego stosowanie podczas cigzy moze spowodowac
wystapienie poronienia spontanicznego.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie badano wptywu leku Lutrate Depot na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.
Podczas leczenia mogg wystapi¢ zaburzenia widzenia i zawroty glowy. Jesli wystapig u pacjenta, nie
powinien on prowadzi¢ pojazdoéw ani obslugiwaé maszyn.

Lutrate Depot zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 1 fiolce, to znaczy lek uznaje si¢ za
,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Lutrate Depot

Dawka

Lek Lutrate Depot powinien by¢ podawany wylacznie przez lekarza lub pielegniarke, ktorzy rowniez

zajma si¢ przygotowaniem roztworu

Dorosli, w tym pacjenci w podeszlym wieku:




Zalecana dawka leku Lutrate Depot to jedno wstrzyknigcie raz na trzy miesigce. Po przeksztalceniu
proszku w zawiesing podaje si¢ ja w pojedynczym wstrzyknigciu domig$niowym raz na trzy miesigce.
Miejsce wstrzyknigcia nalezy zmienia¢ w regularnych odstgpach czasu.

Lutrate Depot nalezy podawa¢ wytacznie domig$niowo. Nie nalezy stosowac innej drogi podania.

O intensywnosci leczenia decyduje lekarz.

Stosowanie u dzieci:
Lutrate Depot nie jest wskazany do stosowania u dzieci.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Lutrate Depot

Nie jest prawdopodobne, aby lekarz lub pielggniarka nie znali prawidtowego dawkowania. Jesli
jednak pacjent podejrzewa, ze otrzymat wigksza dawke niz powinien, nalezy o tym niezwlocznie
powiedzie¢ lekarzowi, aby mozna byto podja¢ odpowiednie postgpowanie.

Pominie¢cie zastosowania leku Lutrate Depot

Wazne jest, aby nie poming¢ przyjecia dawki leku Lutrate Depot. Jesli pacjent zapomniat o
wstrzyknigciu, powinien tak szybko, jak tylko sobie o tym przypomni, skontaktowac¢ si¢ z lekarzem,
ktory wykona nastepne wstrzyknigcie.

Przerwanie stosowania leku Lutrate Depot

Poniewaz leczenie lekiem Lutrate Depot jest dtugotrwate, jego przerwanie moze spowodowac
nasilenie objawow choroby. Nie nalezy wigc przedwczesnie przerywac leczenia bez zgody lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystapia: nagly Swiszczacy oddech,
trudnosci w oddychaniu, obrzek powiek, twarzy lub warg, wysypka lub swedzenie skory
(zwlaszcza obejmujgce cale cialo).

Zglaszano wystgpowanie nast¢pujacych dziatan niepozadanych:

Bardzo cze¢sto (moga wystapic czesciej niz u 1 na 10 o0sdéb):
Uderzenia gorgca i reakcje w miejscu wstrzyknigcia.

Czesto (moga wystapic¢ rzadziej nizu 1 na 10 0sdb):

Zimne poty, nadmierna potliwos$¢ (zwickszone pocenie si¢), $wiad (swedzenie), zmeczenie,
bezsenno$¢ (niemozno$¢ zasnigcia), ostabienie popedu plciowego, zawroty glowy, rumience, nudnosci
(mdtosci), biegunka, zmniejszenie apetytu, zaburzenia erekcji, ostabienie (zmniejszenie lub utrata sit),
bol koscei, bol stawdw 1 reakcje w miejscu wstrzykniecia, takie jak bol, stwardnienie, rumien
(zaczerwienienie skory). Bol w uktadzie moczowym, zmniejszony przeptyw moczu, czgsta potrzeba
oddawania moczu, zmiany nastroju i depresja po dtugotrwatym stosowaniu leuproreliny, zmiany
aktywnos$ci enzymow watrobowych i zwigkszenie st¢zenia triglicerydow we krwi (zwigkszone
stezenie lipidow we krwi), zwigkszenie stezenia glukozy we krwi.

Niezbyt czesto (mogg wystapic rzadziej niz u 1 na 100 os6b):
Duze stezenie cholesterolu we krwi, zaburzenia snu, niepokoj, zaburzenia smaku, mrowienie
(zaburzenia odczuwania skornego), bol gtowy, $pigczka (sennosc), zaburzenia widzenia, zapalenie
ophucnej, dzwonienie w uszach (szumy uszne), bol w nadbrzuszu, zaparcie, grudki, rumien,
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uogdlniony $wiad (swedzenie), nocne poty, bol plecow, bol migsni, bdl szyi, bdl sutkow, bol w
obrebie miednicy, zanik jader, zaburzenia dotyczace jader, uczucie goraca, zmiany nastroju i depresja
po krotkotrwatym stosowaniu leuproreliny. Zmiany wynikow badania krwi i zmiany w obrazie EKG
(wydtuzenie odstepu QT) oraz reakcje w miejscu wstrzykniecia, takie jak pokrzywka, uczucie ciepta i
krwotok.

Czgsto$¢ nieznana (czg¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

Zapalenie ptuc, choroba ptuc

Idiopatyczne nadcisnienie wewnatrzczaszkowe (zwigkszone ci$nienie wewngtrzczaszkowe wokot
mozgu, charakteryzujace si¢ bolem glowy, podwojnym widzeniem i innymi objawami dotyczacymi
widzenia oraz dzwonieniem lub brz¢czeniem w jednym uchu lub obu uszach).

Czerwonawe, niewyniesione, tarczowate lub okragte plamy na tutowiu, czegsto z pgcherzami posrodku,
tuszczenie si¢ skory, owrzodzenia jamy ustnej, gardla, nosa, narzadow plciowych i oczu. Te cigzkie
wysypki skorne moga by¢ poprzedzone goraczka i objawami grypopodobnymi (zespot Stevensa-
Johnsona, toksyczna martwica rozptywna naskorka).

Zaczerwienienie skory i swedzgca wysypka. (toksyczne wykwity skorne).

Reakcja skorna powodujaca wystgpienie czerwonych punktow lub plam na skorze, ktére moga
wygladac jak tarcza strzelnicza z ciemnoczerwonym srodkiem otoczonym jasniejszymi czerwonymi
pier$cieniami (rumien wielopostaciowy).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Lutrate Depot

Lekarz i farmaceuta sg poinformowani, jak przechowywac¢ ten lek.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Nie zamrazac.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku, fiolce i amputko-
strzykawce po ,,EXP”. Termin waznosci na amputkostrzykawce jest taki sam jak na fiolce. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Lutrate Depot
Substancja czynng leku jest leuproreliny octan. Kazda fiolka zawiera 22,5 mg leuproreliny octanu.
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Stezenie odtworzonego leku wynosi 11,25 mg/ml.

Ponadto lek zawiera: polisorbat 80, mannitol (E 421), karmeloze sodowg (E 466), trietylu cytrynian
i poli(kwas mlekowy) (PLA).

Rozpuszczalnik (w amputko-strzykawce) zawiera: mannitol, wode do wstrzykiwan, sodu
wodorotlenek (do ustalenia pH) 1 kwas solny (do ustalenia pH).

Jak wyglada lek Lutrate Depot i co zawiera opakowanie
Kazde opakowanie zawiera fiolke zawierajacg 22,5 mg leuproreliny octanu, 1 amputko-strzykawke
zawierajacg 2 ml rozpuszczalnika, 1 element tacznikowy i jedna jalowa igle o Srednicy 20 G.

Podmiot odpowiedzialny
+pharma arzneimittel gmbh
Hafnerstrasse 211

8054 Graz

Austria

Wytwoérca

GP Pharm S.A.

Poligono Industrial Els Vinyets — Els Fogars, Sector 2
Carretera Comarcal C -244, Km. 22

08777 Sant Quinti de Mediona (Barcelona), Hiszpania

Ulotka w formie wtasciwej dla osob niewidomych lub stabowidzacych dostepna w siedzibie
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Hiszpania: Lutrate Depot Trimestral 22.5 mg polvo y disolvente para suspension de liberacion
prolongada inyectable

Niemcy: Lutrate Depot 22.5 mg Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Depot-
Injektionssuspension

Portugalia: Lutrate Depot 22.5 mg / 2 ml p6 e veiculo para suspensdo injectavel de libertagdo
prolongada

Grecja: Lutrate Depot 22.5 mg Kovig Kot S10A0TNE Y10 TOPACKEDT EVEGILOV EVALMPTLLOTOG
TOPOTETAUEVTG OTTOOEGUEVCTC

Wilochy: Politrate

Wegry: Politrate Depot 22.5 mg

Austria: Lutrate Depot 22.5 mg Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Depot-
Injektionssuspension

Czechy: Lutrate Depot 22.5 mg

Polska: Lutrate Depot

Butgaria: JIyrpat demo 22,5 mg npax u pa3TBOPHUTEI 32 HHKEKIIMOHHA CYCIIEH3HUS C yIBIDKEHO
0cBOOOKIaBaHe

Data ostatniej aktualizacji ulotki:




Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego

Przygotowanie leku do wstrzykniecia

WAZNE: Przeczyta¢ uwaznie przed podaniem produktu (“Instrukcja uzycia” s3a réwniez
uwzglednione na tacce zawierajacej skladniki zestawu produktowego).Podczas procedury
przygotowywania leku nalezy stosowac zasady aseptyki.

Uzywac wylacznie substancji rozcienczajacej dotgczonej do zestawu.

Po zmieszaniu nalezy go natychmiast wstrzykna¢ w postaci pojedynczego zastrzyku domig$niowego.
Lek jest przeznaczony wytacznie do podania jednorazowego. Wszelkg pozostalg zawiesing nalezy
zutylizowac.

Nalezy sprawdzi¢ zawarto$¢ zestawu 1 upewnic si¢, ze zawiera wszystkie czgsci wymienione w ulotce.

Opakowanie zawiera:

1 (jedna) fiolke leku Lutrate Depot zawierajaca 22,5 mg leuproreliny octanu w postaci proszku do
sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan;

1 (jedna) ampultkostrzykawke zawierajaca rozpuszczalnik do sporzadzenia zawiesiny (0,8% roztwor
mannitolu do wstrzykiwan);

1 (jeden) element tacznikowy potrzebny do odtworzenia leku, facznie z 1 (jedna) jatows igle
jednorazowego uzytku.
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T Calkowicie usung¢ zrywalne wieczko z gornej czesci fiolki,
odstaniajac gumowy korek. Upewnié si¢, ze zadne czesci

zrywalnego wieczka nie pozostaty na fiolce.

Umiesci¢ fiolk¢ na stole, w pozycji pionowej. Oderwac
ostonkg z blistra zawierajacego tacznik fiolki (MIXJECT).
Nie wyjmowac lgcznika fiolki z blistra. Umiesci¢ blister z
lacznikiem fiolki mocno na gornej czesci fiolki,
przektuwajac fiolke znajdujgca si¢ w catkowicie pionowej
pozycji. Delikatnie docisng¢, az poczuje si¢, ze tacznik
wskoczyt na swoje miejsce.

& Przymocowa¢ bialy -uchwyt do strzykawki tak, aby go
\ zatrzasnaé. Odkreci¢ gumowa nasadke strzykawki w
kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara.
Nastepnie zdjaé opakowanie blistrowe 2z systemu
MIXJECT.




Podlaczy¢ strzykawke do adaptera amputki, wkrecajac ja
zgodnie z ruchem wskazowek zegara w otwdér z boku
adaptera. Ostroznie dokrecaé strzykawke do momentu,

w _Kktorym przestanie sie obracaé, aby zapewnié szczelne
polaczenie.

Utrzymujac strzykawke 1 amputke w pozycji pionowe;j,
powoli naciska¢ ttok, aby przenies¢ calo$§¢ substancji
rozcienczajacej do ampulki.

Gdy strzykawka wcigz jest polaczona z ampulka,
delikatnie wstrzasa¢ ampulka przez okolo jedna minute
az do uzyskania jednolitej mlecznobialej zawiesiny. Aby

unikngé rozdzielenia zawiesiny, nalezy niezwlocznie
przejs$¢ do nastepnych krokoéw.

Odwroci¢ system MIXJECT tak, aby amputka znajdowata
si¢ na gorze. Mocno chwyci¢ system MIXJECT za
strzykawke 1 powoli odcigga¢ tlok, aby wprowadzi¢
przygotowany produkt do strzykawki. Cze$¢ produktu
moze ulec zbryleniu lub przyklei¢ si¢ do Scianek
ampulki. Jest to normalne zjawisko.

Odtaczy¢ adapter amputki od systemu MIXJECT
polaczonego ze strzykawka: Mocno chwyci¢ strzykawke i
obroci¢ amputke (trzymajac za plastikowg nasadke
adaptera) w kierunku zgodnym z ruchem wskazdéwek
zegara.

Trzyma¢ strzykawke PIONOWO. Druga r¢kg pociggnaé
nasadke igly do gory. Nacisnagé¢ ttok tak, aby usungc
powietrze ze strzykawki. Strzykawka zawierajaca
produkt jest gotowa do natychmiastowego podania.




10

Wykona¢ zastrzyk domig$niowy, wprowadzajac igle pod
katem 90 stopni w okolice posladka. Upewnié sie, ze
wstrzyknieta zostala cala ilo§¢ produktu. Miejsca
wstrzyknigcia powinny by¢ zmieniane.




instrukcja uzycia

To be included in the cover of the tray containing the components of the Drug Product Kit
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Lutrate® Depot — instrukcja uzycia
Przeczyta¢ uwaznie przed podaniem produktu.

Przygotowa¢ do uzycia bezposrednio przed podaniem w postaci pojedynczego zastrzyku domie$niowego.

Uzywa¢ wytgcznie substancii rozcienczajacej dotaczonej do zestawu.
Produkt jest przeznaczony do jednorazowego wstrzykniecia.
Wszelkg pozostatg zawiesing nalezy zutylizowac.

Calkowicie usung¢ zrywalne wieczko z gornej czesci fiolki,
odstaniajac gumowy korek. Upewnié si¢, ze zadne cze$ci
zrywalnego wieczka nie pozostaty na fiolce.

ﬁwol

Umiesci¢ fiolke na stole, w pozycji pionowej. Oderwac
ostonkg z blistra zawierajacego tacznik fiolki (MIXJECT).
Nie wyjmowac lgcznika fiolki z blistra. Umiesci¢ blister z
lacznikiem fiolki mocno na gornej czesci fiolki,
przekluwajac fiolke znajdujaca si¢ w calkowicie pionowe;j
pozycji. Delikatnie docisng¢, az poczuje si¢, ze tacznik
wskoczyt na swoje miejsce.

Przymocowa¢ bialy -uchwyt do strzykawki tak, aby go
zatrzasnaé. Odkreci¢ gumowa nasadke strzykawki w
kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara.
Nastepnie zdjaé opakowanie blistrowe 2z systemu
MIXJECT.

Podtaczy¢ strzykawke do adaptera ampulki, wkrecajac ja
zgodnie z ruchem wskazowek zegara w otwdr z boku
adaptera. Ostroznie dokrecaé strzykawke do momentu,
w ktérym przestanie sie obracaé, aby zapewni¢ szczelne

polaczenie.

Utrzymujac strzykawke 1 amputke w pozycji pionowe;j,
powoli naciska¢ ttok, aby przenies¢ calo$¢ substancji
rozcienczajacej do ampulki.
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Gdy strzykawka wcigz jest polaczona z ampulka,
delikatnie wstrzasa¢ ampulka przez okolo jedna minute
az do uzyskania jednolitej mlecznobialej zawiesiny. Aby
unikngé rozdzielenia zawiesiny, nalezy niezwlocznie
przejs$¢ do nastepnych krokoéw.

Odwroci¢ system MIXJECT tak, aby amputka znajdowata
si¢ na gorze. Mocno chwyci¢ system MIXJECT za
strzykawke 1 powoli odcigga¢ tlok, aby wprowadzi¢
przygotowany produkt do strzykawki. Cze$¢ produktu
moze ulec zbryleniu lub przyklei¢ si¢ do Scianek
ampulki. Jest to normalne zjawisko.

Odlaczy¢ adapter amputki od systemu MIXJECT
polaczonego ze strzykawka: Mocno chwyci¢ strzykawke i
obroci¢ ampulke (trzymajgc za plastikowg nasadke
adaptera) w kierunku zgodnym z ruchem wskazdéwek
zegara.

Trzyma¢ strzykawke PIONOWO. Druga r¢ka pociggnaé
nasadke igly do gory. Nacisnagé ttok tak, aby usungc¢
powietrze ze strzykawki. Strzykawka zawierajaca
produkt jest gotowa do natychmiastowego podania.

10

Wykona¢ zastrzyk domig$niowy, wprowadzajac igle pod
katem 90 stopni w okolice posladka. Upewnié sie, ze
wstrzyknieta zostala cala ilo§¢ produktu. Miejsca
wstrzyknigcia powinny by¢ zmieniane.
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