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TURK ECZACILARI BIRLIGI
MERKEZ HEYETI

Say1 :41.A.00/ Ankara,
Konu : Eligard isimli ilag igin hazirlanan Sayin Saglik Meslegi
Mensubu Mektubu hakkinda

BOLGE ECZACI ODASI

YONETIM KURULU BASKANLIGINA

Birligimize T.C. Saghk Bakanhig: Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu'ndan gelen
04.02.2018 tarih ve 23917 sayih yaz ile,

Saghk meslegi mensuplarimin ilag gilivenliligi ile ilgili konularda meydana gelen
gelismelerden ivedilikle haberdar olmalar amaciyla Saym Saglik Meslegi Mensubu Mektubu
(SSMMM) dagitilmas: uygulamasimin Kurum tarafindan ytritildagi,

Bu dogrultuda Eligard (Leuprorelin) kullanimmna bagh, giivenlik ignesinin fazla
stkistinlmasindan kaynakl sizintiya bagh ilag uygulama hatas) hakkinda 6nemli bilgileri igeren
ve Kurumca onaylanan SSMMM'nin Birligimiz tarafindan duyurulmasi istenmektedir.

[lgili Kurum yazis1 ve doktor bilgilendirme mektubu yazimiz ekinde yer almakta olup
bilgilerinizi ve konunun iiyelerinize duyurulmasini saygilarimla rica ederim
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Saghk meslegi mensuplarinin ilag giivenliligi ile ilgili konularda meydana gelen
gelismelerden ivedilikle haberdar olmalan amaciyla Sayin Saglik Meslegi Mensubu Mektubu
(SSMMM) dagitiimas: uygulamasi Kurumumuzea yirttilmektedir. Bu dogrultuda, Eligard
(leuprorelin) kullanimina bagh, giivenlik ignesinin fazla sikistinlmasindan kaynakli sizintiya
bagh ilag uygulama hatas: hakkinda onemli bilgileri igeren ve Kurumumuzca onaylanan
ekteki SSMMM’nin resmi internet sitenizin ana sayfasinda duyurularak iiyelerinize
ulastinlmas: hususunda bilginizi ve geregini rica ederim.

Dr. Al ALKAN
Kurum Bagkani a.
Baskan Yardimcisi

Ek: Eligard Sayin Saglik Meslegi Mensubu Mektubu (3 sayfa)
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LIGARD (LEUPRORELIN ASETAT) - GUVENLIK iGNESININ F
SIKISTIRILMASINDAN KAYNAKLI SIZINTIYA BA%LI ILAC UYGULAMA

HATALARI

Sayin Saglik Meslegi Mensubu,

Bu mektubun amaci, Eligard (leuprorelin asetat) 7.5 mg, 22.5 mg ve 45 mg enjeksiyonluk
¢Ozelti igeren s.c. toz igeren sinnga ve ¢dziicil igeren ginnga adh ilacin hazirlanmas sirasinda
giivenlik ignesinin fazla sikigtinlmasindan kaynaklanan sizintiya bagh olarak gergeklesen ilag
uygulama hatast hakkinda sizleri bilgilendirmektir.

Bu mektup, T.C. Saglik Bakanhg: Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Farmakovijilans ve
Kontrole Tabi Maddeler Dairesi ile mutabik kalinarak hazirlanmigtir. Mektuba
www.titck.gov.tr adresinden de ulasabilirsiniz.

Ozet:

e Swirmngadan ilacin sizmasina bagh ilag uygulama hatalarmna iliskin raporlar
kaydedilmistir. Hazirlama sirasinda giivenlik ifne yuvasimn fazlaca sikalmasi
catlaklara neden olarak enjeksiyon sirasinda iiriin sizintisina yol agabilir ve bu da
digiik doza bagh etkisizlik riski olugturabilir.

* Gilvenlik ignesinin B Sinngasmna, sirmga tutularak ifne sabitleninceye kadar
yaklagik ii¢ ceyrek saat yoniinde nazikge cevrilmesi suretiyle sabitlenmesi oldukea
dnemlidir (bkz. Ek I, giincel KUB biliim 6.6, adim 11 firiiniin hazirlanmas)

o ligne yuvasi ¢atlak veya hasarliysa ya da szdirma yapiyorsa, iiriin
kullanilmamahdir. Uriin giivenli bir sekilde imha edilmelidir. Yeni bir iiriin
hazirlanmah ve enjekte edilmelidir.

e Eligard’in hatali kullanimindan siiphelenildifi vakalarda testosteron seviyeleri
dlciilmelidir.

¢ Uriin bilgisinde agiklandifn fizere iiriiniin sulandinima adimlarmin dikkatle
izlenmesi gereklidir.

Giivenlilik sorunu ve tavsiveler iizerine ayrintih bilgiler:

ELIGARD, hormonal mildahaleye uygun ilerlemis prostat kanseri tedavisinde veya hormonal
mildahaleye uygun yilksek riskli prostata smirh veya prostatin oldugu bélgeye yayilmg prostat
kanserinin radyoterapi ile birlikte tedavisinde endikedir. Alu aylik (45mg), ti¢ aylik (22.5mg)
ve birer aylik (7.5mg) formiilasyonlarda bulunur.

2013 yilinda Avrupa Birligi (AB)’de ELIGARD’a iligkin yeni bir giivenlik ignesi piyasaya

sirilmiigtir. O tarihten itibaren, gilivenlik ignesinin fazlaca sikilmasindan kaynakl igne
s1izitsina bagh 295 ilag uygulama hatas) kaydedilmistir.
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Gilvenlik ignesi, 6nceki konvansiyonel igneye kiyasla sinngaya farkli bir baglant derinligine
sahiptir. Gitvenlik ignesi, igne sabitlenene kadar yaklagik ii¢ ¢eyrek saat yoniinde gevrilerek
nazikge B Sirmngasina sabitlenmelidir.

Gitvenlik ignesinin sirnga iizerindeki luer kilidi aktif olana dek tamamen déndiriilmesi, igne
yuvasinin gatlamasina ve dolayisiyla iiriiniin enjeksiyon esnasinda sizinti yapmasina ve ir{iniin
eksik bir yekilde enjekte edilmesine neden olabilir.

Yeniden hazirlanan iiriinfin viskozitesi hesaba katildifainda, tim {iriiniin hastaya enjekte
edilmesini saglamak igin uygun ignenin kullamlmas: gerekir. Klinik uygulamada kullamian
standart igne Eligard i¢in verilen glivenlik ignelerinden farklidir, 7.5 mg ve 22.5 mg’lik dozajlar
igin pakette 20 Slgek gapinda bir igne bulunur, 45 mg'lik dozaj igin ise pakette 18 dlgek capinda
bir igne bulunmaktadir.

Igne yuvas: catlak veya hasarliysa ya da sizdirma yapiyorsa, giivenlik ignesi degistirilmemeli
ve ELIGARD kullamImamalidir. Biitiin iriin giivenli bir sekilde imha edilmeli ve yeni bir {iriin
hazirlanip, enjekte edilmelidir.

Uritniin yanhy hazirlanmas) klinik etkililigin yok olmasina neden olabilir. Kullamma iligkin
siipheli veya beklenen hatalarin olmasi durumunda, iiriiniin hazirlanmast, uygulanmas: ve
testosteron seviyelerinin degerlendirilmesi ile ilgili talimatlar igin Tiirkiye Kisa Uriin Bilgisi
(KUB) Béliim 4.2 ve Béliim 6.6'ya bakiniz.

Uriin bilgisi, hazirliga iliskin daha ayritil talimatlarla giincellenecektir (bkz. Ek I).

Raporlama Gerekliligi:

Eligard adl ilac: regete ederken yukarida belirtilen giivenlilik uyarilarina dikkat edilmesi ve bu
ilacin kullanimi sirasinda advers reaksiyon olusmasi durumunda T.C. Saghk Bakanli@ Tiirkiye
llag ve Tibbi Cihaz Kurumu Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi, Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi’ni (TUFAM) (e-posta:tufam@titck.gov.tr, tel: 0312 218 30 00, 0800
314 00 08; faks: 0312 218 35 99) ve/veya Astellas Pharma flag San.A.§. Tibbi Bilgi

Departmani'mt  (tel: 0212 440 08 32 veya e-posta: drugsafety tr@astellas.com)
bilgilendirmenizi hatirlatinz.

i ara Hakan I '
lla¢ Giivenliligi Mudiirii Medikal ve Ruhsatlandirma Direktorii
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Ekler

Ek I - Boliim 6.6, adim 11, dnceki KUB metnine kiyasla goriiniir degisikliklerle birlikte Kisa

Urtin Bilgisi (KUB)

EK I

Boliim 6.6. Adim 11 igin Meveut KUB
Metni

Bolim 6.6. Adim 11 igin Yeni AB KUB
Metni

Adim 11: $innga B’yi dik tutun. Arkadaki
kagit etiketini soyarak glivenlik ignesi
paketini agin ve glivenlik ignesini ¢ikartin,
Enjektdrii tutarak ve igneyi tam olarak
oturtmak igin saat yOniinde gevirerek
giivenlik ignesini Sirnga B’ye sabitleyin
(Sekil 11). Asirt stkmayin.

Adum 1 1:

e Sinnga B’yi dik tutun ve beyaz pistonu
iiriin kaybimi 6nlemek igin geri ¢ekin.

e Arkadaki kapit etiketini siyirarak
giivenlik ignesinin ambalajini agin ve
giivenlik ignesini gikarin.

e Smngayr tutun ve gilivenlik ignesini,
igne tamamen yerleginceye kadar,
nazikce fic geyrek saat ydniine
gevirerek Sinnga B’ve takan (Sekil 11).

Asin sikmaym, cinkil bu durum ifne
yuvasinin _catlamasina neden olabilir ve

enjeksiyon sirasinda iiriin _sizintisina yol
acabilir.

Igne yuv tlak ve 1 da

sizdirma yapiyorsa, (riin kullanilmamalidir.
Hasarl ifine degistirilmeli/sékiilmeli ve {iriin

enjekte edilmemelidir. Uriiniin _tamami
giivenli bir sekilde imha edilmelidir.

Igne yuvas: hasarh ise degistirilerek. veni bir
firtin kullamImalidir.
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