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ACETATO DE LEUPRORRELINA 45 MG?

Acetato de leuprorrelina 45 mg é
um medicamento que fornece ao
paciente uma fonte continua (por 6
meses) de acetato de leuprorrelina
para atrasar a progressdo da
puberdade precoce. A injeco ¢é
subcutnea e aplicada somente
duas vezes ao ano.’

Durante esse periodo, recomenda-se
que O paciente seja acompanhado
em intervalos regulares, geralmente
a cada 3-6 meses, para garantir que
o tratamento esteja sendo efetivo.?

A EFICACIA DE ACETATO DE LEUPRORRELINA 45 MG ESTA RELACIONADA
AO PREPARO E A ADMINISTRAGCAO CORRETOS DO PRODUTO."?

g

ARMAZENAMENTO
REFRIGERADO

O medicamento deve
ser mantido & temperatura
de 2 a 8°C.

MANIPULACAO

Seqguir 0 passo a passo
da manipulagdo,
de acordo com o

recomendado.

ANGULO DE 90°

O acetato de leuprorrelina
45 mg deve ser aplicado em
um angulo de 90°.

gﬁ
TEMPERATURA AMBIENTE

Permitir que o medicamento
atinja a temperatura ambiente
antes da manipulag¢do. Para isso,
retire-o da geladeira 30 minutos
antes de realizar a manipulag¢do.

ADMINISTRACAO

Apds a reconstituicdo do
medicamento, ele deverd ser
aplicado em até 30 minutos.

APLICACAO
2 X AO ANO

O acetato de leuprorrelina
45 mg € administrado
a cada 24 semanas.



Garante a liberacdo controlada do
produto e maior conforto ao paciente.

SUSPENSAO EM GEL

Acetato de leuprorrelina 45 mg deve ser
aplicado no espacgo subcutdneo.

SOLIDO FORMADO

Os polimeros reagem & dgua com a precipitacdo
e 0 encapsulamento do acetato de leuprorrelina
45 mg em um implante soélido.

Lberagdo conlrdada do medicamenio ao longo do Tempo

A liberac&o do acetato de leuprorrelina acontece de
maneira controlada & medida que o polimero se degrada, garantindo
24 semanas do bloqueio da puberdade precoce central.
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Cimbalagem

Acetato de leuprorrelina 45 mg é embalado em bandejas
termoformadas contendo:’

6/ Uma seringa estéril A preenchida com o diluente
(sistema de fornecimento ATRIGEL®).

<\/) Uma seringa B preenchida com pd de acetato de leuprorrelina 45 mag.

<\/) Uma agulha estéril com dispositivo de seguranca.

rformagades mporlavies!
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Permita que o Assim que reconstituido, E recomendado
medicamento atinja o0 medicamento deve ser o uso de luvas
temperatura ambiente administrado dentro de durante a
(15-30°C) antes do 30 minutos. Caso ndo manipulacdo e a
preparo (20-30 seja administrado nesse administra¢cdo do
minutos). periodo, o medicamento medicamento.

deverd ser descartado.



* PREPARANDO ACETATO DE LEUPRORRELINA 45 MG
~ PARA A ADMINISTRAGAQ'

Apos deixar que o acetato de leuprorrelina 45 mg
atinja a temperatura ambiente, siga 0s 7 passos O sequir:

C YASSO1 ) Comece com a seringa B ~~->

Puxe o émbolo curto de ponta azul
com o batoque cinza anexo da seringa B e descarte.

) —— - e

(YASS0 2 ) lntroduza o émbolo longo branco A~~~

Introduza delicadamente o émbolo longo branco da embalagem da seringa
A no batoque primdrio cinza da seringa B, girando-o para posiciond-lo.
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(YASS0 3 ) KRemova as Tampas s~ >

Desrosqueie a tampa transparente da seringa A e remova a tampa
cinza de borracha da seringa B. Depois, descarte as duas tampas.
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(_YASS01 ) Conecte as seringas \~A~->

Conecte as duas seringas empurrando a seringa A dentro da seringa B,
girando-as até que estejam firmemente conectadas.

CUIDADO PARA NAO APERTAR EXCESSIVAMENTE.

B ' . S S & A
— s
( PASSO 9 ) Misture o conteudo \ A=

Injete o contevudo da seringa A na seringa B
(com acetato de leuprorrelina em po).

Seringa A Seringa B
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MISTURE COMPLETAMENTE O PRODUTO EMPURRANDO O
CONTEUDO DAS SERINGAS PARA FRENTE E PARA TRAS, ENTRE
AS DUAS SERINGAS, POR APROXIMADAMENTE 45 SEGUNDOS,

PARA OBTER UMA SUSPENSAO UNIFORME.

O medicamento deve ser misturado conforme descrito para
assegurar que uma suspensdo uniforme seja obtida. Fique atento a:

\/" Chacoalhar n&o fornecerd a mistura adequada do produto.

\V/ Quando estiver totalmente misturada, a suspensdo terd tonalidade=—"
incolor, amarelo-clara ou amarela (dependendo da dose de acetato = |

de leuprorrelina 45-mg).®

FASSO 6 ) Kewova a seviga \~->

Seqgure as seringas verticalmente com a seringa B na parte de
baixo. As seringas devem permanecer firmemente acopladas.

Transfira todo o produto misturado para a seringa B.
Desconecte a seringa A pressionando para baixo o seu émbolo.

Permanecerdo pequenas bolhas de ar na formulacdo
(isso ¢é aceitavel).

eooe

YASSO 7 ) Coviecle a agulha esténl Torvecida v~

@ Segure a seringa B na posicdo vertical.

@ Abra a embalagem da agulha estéril.
( )

—

@ Segurando a agulha em sua capa protetora, gire a seringa em
sentido hordrio, empurrando a agulha % de um giro até que
a agulha esteja totalmente acoplada.
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@ Remova a capa protetora da agulha.
4 )
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O MEDICAMENTO ESTA PRONTO PARA APLICAGEO!

Lembre-se: a partir deste momento, ele deve ser aplicado no paciente em, no
mdximo, 30 minutos. Apds esse periodo, o medicamento deve ser descartado.




LOCAIS DE APLICACAO DE DICAS PARA ADMINISTRACAO DE
ACETATO DE LEUPRORRELINA 45 MG! ACETATO DE LEUPRORRELINA 45 MG' |

| *Escolha um local para a aplicacao: 4 N\ Como a agulha de seguranca fornecida é especialmente projetada para acetato
de leuprorrelina 45 mg, onde o tamanho de furo e a espessura da parede da
agulha sdo personalizados e tém apenas 0,6 polegada de comprimento (vs.
agulha subcutanea tradicional de 1,5 polegada), se o acetato de leuprorrelina

for administrado incorreta ou mais superficialmente (intradermicamente),

a aplicacdo serd dolorosa devido a proximidade da superficie da pele e &

presenca de mais terminacdes nervosas.

e Preferencialmente parte e Apbdome
superior das nddegas

® Parte superior ® | ateral das
do brago COXas

*Partes com quantidade suficiente de tecido subcuténeo que
ndo tenham pigmento excessivo, nddulos, lesdes nem pelos.

-~

Realize rodizio entre os lados das @
aplicagdes, ou seja, opte por um lado -

que ndo tenha sido utilizado recentemente.

Priorizamos o fornecimento de treinamento e orienta¢do para os
profissionais de saude que aplicam o acetato de leuprorrelina 45 mg,
bem como treinamento periddico de reciclagem em hordrios convenientes &

Limpe a drea com algod@o embebido _.
em dlcool a 70% antes da injecdo. \. J

equipe dos locais de aplica¢cdo, para garantir o atendimento adequado aos =
pacientes. Caso tenha interesse em agendar um treinamento para equipes que
administram o acetato de leuprorrelina, por favor entre em contato conosco.

ADMINISTRAGCAO DE e
ACETATO DE LEUPRORRELINA 45 MG'

Ele deverd travar com um clique que vocé poderd ouvir e sentir.

Retire o agulha rapidamente no

mesmo dangulo da insercgo. FAZER O DESCARTE EM LOCAL ADEQUADO.

FINALIZANDO
( ) @ Utilizando o polegar e o dedo indicador de sua PHRASEUOATEEU AR M ISl
md&o dominante, pince uma dobra de pele da 4 N\ 7 _ \ 7
area ao redor do local do inje¢do. g e
— _— — ~ “Click” il
@ Utilizando sua m&o dominante, insira a agulha - T ' W =
= rapidamente em um angulo de 90° e, entdo, - [ 4 - T
solte a pele. \_ (DA S J\_
U _““'i @ Injete o medicamento com um movimento Apos a administracdo de acetato de leuprorrelina 45 mg no paciente, acione
lento e constante, até que o seringa esteja o dispositivo de seguranca da agulha utilizando o dedo polegar ou uma
esvaziada. superficie plana para empurrar o dispositivo até que ele cubra a agulha.



acetato de
45 mg

na aplicagdo para o paciente com ao tratamento,
subcutanea?? agulha menor?? somente 2x do ano?3
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QUE GARANTE A LIBERACAO

CONTROLADA DO MEDICAMENTO?
\AM&M_&/\—/

Referéncias hibliograficas: 1. Bula do Produto Eligard®. 2. Sartor 0. ELIGARD® 6: a new form of treatment for prostate cancer. Eur Urol. 2006;(suppl 5):905-910. 3. Prettyman J, et. al
Personalizing treatment in the delivery of care by nurses to patients with prostate cancer. Urologic Nursing. 2019;39(2):83-99.

ELIGARD® 7,5 mg, 22,5 mg e 45 mg (acelato de Ieuprorreima) PG licfilo inetavel. Embalagem contendo duas seringas (seringa ‘B” contendo acetato de lpuprorrelina seringa *A" contendo sistema palimérico ATRIGELO) agulhae saché
dessecante para controle e umidade do produto. Uso subcuténeo. Uso adulto ¢ pedidtrico acima de 2 anos de idade. Indicagdes: tratamento paliativo do cancer de prostata avancado. ELIGARD® 45 mg também é indicado no tratamento de
puberdade precoce central em pacientes com idade igual ou superior a2 anos. Contraindicacdes: ELIGARD® é contraindicado a pacientes com hipersensibilidade ao GnRH, andlogos agonistas de LHRH ou qualquer um dos componentes
da formulacdo. ELIGARD® poderd causar lesao fetal quando administrado a gestantes. Ha possibilidade de ocorréncia de aborto espontaneo. Adverténcias: ELIGARD® ocasiona aumento tempordrio nas concentragdes séricas de testosterona
nas primeiras semanas de tratamento. Portanto, pode ocorrer piora dos sintomas da doenca de base ou aparecimento de novos sinais  sintomas nessas primeiras semanas, incluindo dor 6ssea, neuropatia, hematdiria ou obstrucdo do trato
urindrio. Foram observados casos isolados de obstrugdo ureteral e/ou compressdo da medula espinhal em cancer de prostata, que podem contribuir para paralisia (com ou sem complicagéo fatal). Pacientes em tratamento de puberdade precoce
central podem apresentar sangramento vaginal devido a0 aumento inicial de gonadotrofinas e esteroides sexuais. Pacientes com metéstases vertebrais e/ou obstrugdo do trato rindrio devem ser monitorados de perto no inicio do tratamento e
€aso ocorra compressdo damedula espinhal ou abstrugao ureteral, o tratamento padrao dessas complicagdes deverd ser instituido. Hiperglicemia e aumento no risco de desenvolvimento de diabetes t&m sido reportados em homens recebendo
andlogos de GnRH, bem como aumento no risco de infarto do miocérdio, morte sibita e acidente vascular cerebral. A monitoragao cuidadosa dos niveis glicBmicos e de eventos cardiovasculares deve ser feita e o manejo de acordo coma
prética clinica. ELIGARD® ¢ contraindicado em mulheres e em pacientes pedidricos com menos de 2 anos de idade, ndo sendo estudado nessa populacdo. Nao se sabe se ELIGARD® € excretado no leite materno e devido ao potencial de
TeagOes adversas sérias em lactentes, deve-se descontinuar a amamentagao. Alteragdes nos exames lahoratoriais: os resultados de testes diagndsticos das fungdes hipofisdria gonadotrfica e gonadal realizados durante & apos aterapia
com ELIGARD® podem ser afetados. Precaugdes: gerais: testes laboratoriais: a resposta ao ELIGARD® devera ser monitorizada por meio da avaliagdo periddica das concentragdes séricas de testosterona e antigeno prostatico especffico (PSA).
Eventos psiquidtricos foram relatados em pacientes pedidtricos em uso de agonistas da GnRH. Os relatcrios pds-comercializagao com essa classe de medicamentos incluem sintomas de instabilidade emocional, como choro, irritabilidade,
impaciéneia, raiva e agresséo. Monitore 0 desenvolvimento ou a piora dos Sintomas psiquidtricos durante o traiamento da puberdade precoce central. Pacientes pediatricos devem ser monitorados quanto aos sinais & sintomas sugestivos
de desenvolvimento da hipertensao intracraniana idiopética. Carcinogénese, mutagénese, comprometimento da fertilidade: foram realizados estudos de mutagenicidade com o acetato de leuprorrelina, utilizando-se sistemas bacterianos e
mamiferos e com ELIGARD® 7,5 mg em sistemas bacterianos. Esses estudos ndo forneceram evidéncias de potencial mutagénico. Néo foram realizados estudos de carcinogenicidade com ELIGARD®. Efeito sobre o intervalo QT/QTe:
a terapia de privagao androgénica pode resultar no prolongamento do intervalo QT/QTc. O médico deve avaliar se s beneficios dessa terapia Superam os potenciais riscos em pacientes em situacdes clinicas especificas, como os portadores
de sindrome congénita do QT longo, insuficiéncia caraiaca congestiva, alteracdes elefrolfticas frequentes e nos pacientes que fazem uso de drogas com potencial conhecido de alargamento do intervalo Q. Distdrbios eletroliticos devem ser
corrigidos, devendo-se monitorar periodicamente 0 ECG e as dosagens de eletrdlitos. Interag@es medicamentosas: o uso de ELIGARD® com medicamentos sabidamente associados a convulsdes, como bupropiona e inibidores seletivos
(da recaptagdo de serotonina (ISRS), ndo é recomendado. Reagdes adversas: sistémicas: 0s eventos adversos sistémicos possivel ou provavelmente relacionados a droga e que foram refatados em > 2% dos pacientes com cancer de préstata
sd0: mal-estar, fadiga, ondas de calor/sudorese, atrofia testicular; fraqueza, tontura; colite, gastroenterite; dor articular, dor muscular, dor nos membros; alopecia; dor testicular, redugdo da libido, ginecomastia; aumento da frequéncia urindria,
noct(ria; ndusea; sudorese noturna; prurido. Diminuicdo da densidade 6ssea foi relatada na literatura médica pela orquiectomia ou pelo uso de agonistas de GnRH. No local da injego: queimado e dor transitériana ‘picada’; eritema; hematoma;
prurido, endurecimento e ulcerago. Pode causar dgping. No tratamento da puberdade precoce central, as reagdes no local da injecdo relacionadas ao tratamento que ocorreram dentro de 2 semanas apds a administracdo de ELIGARD® foram:
dor no local da injegdo (26,6%) ¢ eritema o local da injecdo (9,4%). Esses relatos foram considerados menores e resolvidos em dias. Posologia: conservar sob refrigeracao (entre 2°C e 8°C). Apds a reconstituigdo, deverd ser adminisirado
no periodo de 30 minutos. Depois desse periodo, a suspensao injetavel ndo utilizada deve ser desprezada. De acordo com aapresentagao Prescrita para céncer de prostata, aadministacéo subcLianea serd mensal (7,5 m), trimestral (22,5 mg)
ou semestral (45 mg), uma vez que aiberacéo continua de leuprorrelina ocorrerd durante esses infervalos de administacéo especificados. Para o tratamento da puberdade precoce ceniral, a dose € de 45 mg, a cada 6 meses. O local dg injecéo
deve ser alterado perfodicamente. Caso ocorra superdose, recomendam-se medidas gerais de monitorizagdo frequente dos sinais vitais & observacdo estrita do paciente. VENDA SOB PRESCRICAQ MEDICA. Reg. MS - 1.2214.0074.
SAC: 0800 016 6575. Informacdes adicionais disponiveis aos profissionais de saiide mediante solicitagéo a Adium S/A - www.adium.com.br. Cod.: 0017.2.

CONTRAINDICAGAO: ELIGARD® 7,5 mg, 22,5 mg & 45 mg é contraindicado em pacientes com hipersensibilidade ao GnRH, andlogos agonistas
de GnRH ou qualquer um dos componentes de ELIGARD® 7,5 mg, 22,5 mg e 45 mg. INTERAGAO MEDICAMENTOSA: 0 uso de ELIGARD® com
medicamentos sabidamente associados aconvulsdes, como bupropiona e Inibidores Seletivos da Recaptacdo de Serotonina (ISRS) néo érecomendado.

[ SE PERSISTIREM 0S SINTOMAS, 0 MEDICO DEVERA SER CONSULTADO |

Material destinado exclusivamente a profissionais de satde habilitados a prescrever e/ou dispensar medicamentos.
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