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Leiprorelina depo preparati: prasiba par skidinasanas un
ievadiSanas noradijumu stingru ievérosanu, lai mazinatu klidu
iespéjamibu riciba ar zalém, kas var izraisit zalu efektivitates
zudumu

CienTjamais veselibas apripes specialist!

Leiprorelina depo preparatu redistracijas apliecibas ipasnieki, vienojoties ar Eiropas Zalu agentiru
un Zalu valsts agentdru, vélas JUs informét par sekojo3o:

Kopsavilkums

e Ir zinots par klidam riciba ar leiprorelina depo preparatiem, kas
var izraisit efektivitates zudumu.

e Kliidu iesp&jamiba riciba ar zdlém paaugstinas, ja zalu
skidinasanas un ievadiSanas procesa ir javeic vairaki soli.

e Leiprorelina depo preparatus drikst sagatavot, skidinat un ievadit
tikai veselibas aprupes specialisti ar pieredzi $o procediiru
veiksana.

e Ir svarigi stingri ievérot skidinasanas un ievadiSanas noradijumus,
kas sniegti zaju informacija.

Vispariga informacija par zalu drosumu

Leiprorelinu saturo3as zales lieto, lai arstétu prieksdziedzera vézi, krits vézi un stavok|us, kas
ietekmé sievie$u reproduktivo sistému (endometrioze, simptomatiska dzemdes miomatoze,
dzemdes fibroze) un priekslaicigu pubertati. Sis ziles ir pieejamas ikdienas injekciju vai depo za|u
forma (implanti, ka arT pulveri un §kidinataji injekciju $kiduma pagatavoganai). Ir zinots par
gadijumiem, kad k|Gdu d&| riciba ar depo zaju formam radas zalu efektivitates zudums.

Sie ieteikumi tika sagatavoti péc ES valstu lTmenT izvértéta zinojuma saistiba ar $o problému, kura
secinats, ka kladu iesp&jamiba riciba ar §im zalém paaugstinas, ja zalu $kidindSanas un ievadi$anas
procesa ir javeic vairdki soli. Lai samazinatu klGdu iesp&jamibu riciba ar §im zalém, tiks ieviesti
pasakumi, kas ieklauj zalu apraksta un lietoSanas instrukcijas atjauninasanu, lai uzsvértu, cik
svarigi ir stingri ievérot SkidinaSanas un ievadi$anas noradijumus, un ieteikums, ka &is zales drikst
sagatavot un ievadit tikai veselibas apripes specialisti ar pieredzi o procediru veik$ana. Ja rodas
aizdomas vai ir zinama klada riciba ar zalém, javeic pacientu atbilsto$a uzraudziba. Turklat
uzpémumam, kas tirgo zales Eligard, tika pieprasits nomainit zalu ievadi$anas ierici, lai samazinatu
zalu sagatavoSanas solu skaitu.

Zinosana par blakusparadibam
Par iesp&jamam blakusparadibdm un jebkuram kltidam riciba ar zadlém jazino saskana ar
nacionalo spontanas zinosanas sistému,



Atgadinam, ka saskana ar zalu blakusparadibu zinoSanas noteikumiem Latvija arstniecibas personam
un farmaceitiem jazino par novérotam iesp&jamam zalu blakném Zzalu valsts adentdrai (ZVA)
elektroniski ZVA majaslapa www.zva.gov.lv, klik8kinot uz izvélnes “Zinot par zalu blakném,
negadijumiem ar iericém, biovigilanci” un izvéloties “Zino par zalu blakném”, un “Arstniecibas
personas, farmaceita zinojuma veidlapa”. Papildinformacijas nepiecieSsamibas gadijuma jasazinas ar
ZVA pa talr,: 67078438.

Uznémumu kontaktinformacija

Si vastule attiecas uz visiem leiprorelina depo preparatiem un to ir saskanojusi zemak minéatie

uznémumi:

Jautajumu gadijuma lidzam sazinaties:

Regdistracijas apliecibas
Tpadnieks

Zalu nosaukums

Nacionala kontaktpersona
farmakovigilances jautajumos

Astellas Pharma d.o.o0.,
Sloveénija

Eligard 7,5 mg pulveris un

______

pagatavos$anai;

Eligard 22,5 mg pulveris un

______

pagatavosanai;

Eligard 45 mg pulveris un

______

pagatavosanai;

Tatjana Kalagina

Kalnini A, Marupe nov.,
Marupe, LV-2167, Latvija
Talrunis: +371 67 619365

e-pasts: info@biocodex.lv

Sandoz d.d., Slovénija

Leptoprol 5 mg implants
pilnslircé

SIA Novartis Baltics

Gustava Zemgala gatve 76
Alise Lauva

Talrunis: 67887070

e-pasts:
drugsafety.latvia@novartis.com

SIA "PHARMAMAX", Latvija

Leptoprol 5 mg implants

Inese Andina

SIA "PHARMAMAX”,

Grédu iela 4A, Riga, LV-1019
Talrunis: +371 26873719

e-pasts: info@pharmamax.lv

Visu iesaistito registracijas apliecibas ipasnieku varda
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