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ELIGARD (leuprorelinasetat) — Fraedsluefni fyrir heilbrigdisstarfsmenn til ad lagmarka
haettu a skertri verkun vegna mistaka vid lyfjagjof — Uppfaersla a veggspjaldi og
leidbeiningamyndbandi

Kaeri laeknir,

Fraedsluefni fyrir ELIGARD™ (leuprorelinasetat) hefur verid uppfeert. Fraedsluefnid er hluti af
aeetlun um ahaettustjornun fyrir ELIGARD og hefur verid yfirfarid af Lyfjastofnun, en
markmidid er ad auka 6ryggi og tryggja rétta notkun lyfsins.

Meginskilabod myndbands og veggspjalds:

= Rétt blondun ELIGARD er mjog mikilvaegt skref vid lyfjagjof til ad tryggja 6rugga og
arangursrika medferd sjuklinga med krabbamein i blodruhalskirtli.

= Skortur a kliniskri verkun getur komid fram vegna rangrar bléndunar lyfsins.

=  Mikilvaegt er ad fylgja ndkvaemlega peim bléndunarskrefum sem lyst er i
lyfjaupplysingunum. Eingéngu heilbrigdisstarfsmenn med reynslu af videigandi
ferlum mega undirbua, blanda og gefa ELIGARD.

= Ef mistaka verdur vart vid undirbuning lyfsins eda ef grunur er um slikt skal ekki nota
lyfid. Farga skal lyfinu og blanda nytt lyf sem gefid er med inndaelingu.

= Ef buid er ad gefa lyfid en vitad er til ad mistok hafi verid gerd vid medhondlun pess
eda ef grunur er um slikt skal fylgjast med verkun ELIGARD med pvi ad maela
reglulega gildi testésterdns.

Samantekt @ breytingum

Leidbeiningamyndbandid og veggspjaldid veita skyrar sjonreenar leidbeiningar fyrir réttan
undirbuning, blondun og gjof ELIGARD (fortengdar sprautur) og stydja vid skriflegar
upplysingar i samantekt 3 eiginleikum lyfs og fylgisedli. Myndefnid i
leidbeiningamyndbandinu og a8 veggspjaldinu synir 6ll naudsynleg skref fyrir undirbuning,
bléndun og gjof ELIGARD.

Leidbeiningamyndbandid og veggspjaldid hafa verid uppfaerd pannig ad pau syna
uppsetningarferlid sem nu er einfaldara med nyjum buanadi.
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Nyja pakkningin med ELIGARD (fortengdar sprautur) verdur markadssett & islandi i juli
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2023. Til ad koma i veg fyrir roskun & afhendingu lyfsins til sjuklinga fser Recordati ad halda
afram ad afgreida eldri binad med ELIGARD um 6 mdanada skeid til ad klara birgdir af lyfinu,
fram ad fyrningardagsetningu.

MYND AF FYRRI BUNADI FYRIR ELIGARD
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Fraedsluefnid samanstendur af:
e Leidbeiningamyndbandi sem er ad finna 8 www.serlyfjaskra.is og & heimasidu
markadsleyfishafa www.eligard.nu
o Veggspjaldi (Leidbeiningar fyrir undirbldning) sem er ad finna & www.serlyfjaskra.is
e Samantekt a eiginleikum lyfs sem er ad finna & www.serlyfjaskra.is

pad eru vinsamleg tilmaeli ad eldra ELIGARD veggspjaldi sem var utbuid i mars 2022
(utgafunumer: ELIGARD-IS-0009/7MARCH2022) verdi fargad.

Vidtakendur pessa fraedsluefnis eru sérfreedingar i krabbameinsleekningum,
bvagfaeraskurdlaeknar og innkirtlasérfreedingar, heimahjukrun Heilsugaeslu
hofudborgarsvaedisins og SELMA (heimahjukrun i Reykjavik) og deildarstjorar &



pvagfaeralaekningadeild og krabbameinsleekningadeild & Landspitala. Vidtakendur eru hvattir
til ad lata adra heilbrigdisstarfsmenn vita um fraedsluefnid eftir pvi sem vid a.

Samskiptaupplysingar

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Tilkynna skal allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu til Recordati AB &
customersafety.se@recordati.com eda til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is, eda i
gegnum eydublad (Tilkynning um aukaverkun) sem er ad finna i S6gu.

Fyrirspurnir vardandi heilbrigdisupplysingar

Fyrir fyrirspurnir eda ef spurningar vakna vardandi adferdina vid undirbidning ELIGARD, skal
hafa samband vid customersafety.se@recordati.com

Virdingarfylist,

Jamal Belakhdar

Medical Manager BeNeLux & Nordics
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