Φύλλο οδηγιών χρήσης: Πληροφορίες για τον χρήστη

ELITYRAN 11.25 mg/vial ή PF.SYR
Κόνις και διαλύτης για ενέσιμο εναιώρημα

 Oξική λευπρορελίνη (Leuprorelin acetate)


Διαβάστε προσεκτικά ολόκληρο το φύλλο οδηγιών χρήσης πριν αρχίσετε να χρησιμοποιείτε αυτό το φάρμακο, διότι περιλαμβάνει σημαντικές πληροφορίες για σας.
-	Φυλάξτε αυτό το φύλλο οδηγιών χρήσης. Ίσως χρειαστεί να το διαβάσετε ξανά.
-	Εάν έχετε περαιτέρω απορίες, ρωτήστε τον γιατρό ή τον φαρμακοποιό ή τον νοσοκόμο σας.
-	Η συνταγή για αυτό το φάρμακο χορηγήθηκε αποκλειστικά για σας (ή το παιδί σας). Δεν πρέπει να δώσετε το φάρμακο σε άλλους. Μπορεί να τους προκαλέσει βλάβη, ακόμα και όταν τα συμπτώματα της ασθένειάς τους είναι ίδια με τα δικά σας.
-	Εάν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύμητη ενέργεια, ενημερώστε τον γιατρό ή τον φαρμακοποιό ή τον νοσοκόμο σας. Αυτό ισχύει και για κάθε πιθανή ανεπιθύμητη ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης. Βλέπε παράγραφο 4.

Τι περιέχει το παρόν φύλλο οδηγιών:
1.	Τι είναι το ELITYRAN 11.25 mg και ποια είναι η χρήση του
2.	Τι πρέπει να γνωρίζετε πριν χρησιμοποιήσετε το ELITYRAN 11.25 mg
3.	Πώς να  χρησιμοποιήσετε το ELITYRAN 11.25 mg
4.	Πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες
5.	Πώς να φυλάσσετε το ELITYRAN 11.25 mg
6.	Περιεχόμενο της συσκευασίας και λοιπές πληροφορίες


1.	Τι είναι το ELITYRAN 11.25 mg και ποια είναι η χρήση του

Το ELITYRAN 11.25 mg περιέχει μια δραστική ουσία που ονομάζεται οξική λευπρορελίνη. Η οξική λευπρορελίνη ανήκει στην κατηγορία των φαρμάκων που είναι αγωνιστές της GnRH και είναι ένα συνθετικό εννεαπεπτίδιο ανάλογο της φυσικής εκλυτικής ορμόνης των γοναδοτροπινών.
To ELITYRAN 11.25 mg είναι φάρμακο που αναστέλλει την έκκριση γοναδοτροπινών όταν χορηγείται συνέχεια και σε θεραπευτικές δόσεις, με αποτέλεσμα την καταστολή της παραγωγής των ορμονών του φύλου από τις ωοθήκες και τους όρχεις. Η δράση αυτή είναι αναστρέψιμη με τη διακοπή του φαρμάκου.

Το ELITYRAN 11.25 mg χρησιμοποιείται για τη θεραπεία των εξής παθήσεων: 

Καρκίνου του προστάτη 
To ELITYRAN 11.25 mg χρησιμοποιείται για την παρηγορική θεραπεία του προχωρημένου καρκίνου του προστάτη. Προσφέρει εναλλακτική θεραπεία του καρκίνου του προστάτη, είτε σε περιπτώσεις που η αφαίρεση των όρχεων ή η χορήγηση οιστρογόνων αντενδείκνυνται, είτε σε περιπτώσεις που δεν δέχεσθε να σας γίνει αφαίρεση των όρχεων ή να σας χορηγηθούν οιστρογόνα.

Ινομυωμάτων της μήτρας 
Το ELITYRAN 11.25 mg χρησιμοποιείται για τη θεραπεία των λειομυωμάτων της μήτρας σε γυναίκες πριν την εμμηνόπαυση. Η θεραπεία είναι διάρκειας 6 μηνών, εφόσον στους 3 μήνες η επανεξέταση δικαιολογεί τη συνέχιση της θεραπείας.  
Η θεραπεία μπορεί να γίνει είτε πριν από ινομυωματεκτομή ή υστερεκτομή, είτε να σας χορηγηθεί για την ανακούφιση από τα συμπτώματα κατά την περιεμμηνοπαυσιακή περίοδο, εάν δεν επιθυμείτε να χειρουργηθείτε.

Ενδομητρίωσης
Το ELITYRAN 11.25 mg χρησιμοποιείται για τη θεραπεία της ενδομητρίωσης και για περίοδο διάρκειας μέχρι 6 μηνών, εφόσον στους 3 μήνες η επανεξέταση δικαιολογεί τη συνέχιση της θεραπείας.  
Το ELITYRAN 11.25 mg χρησιμοποιείται για την θεραπεία της ενδομητρίωσης, είτε κάνοντας μόνο φαρμακευτική αγωγή, είτε συμπληρωματικά προς την χειρουργική αντιμετώπιση. 

Καρκίνου του μαστού
To ELITYRAN 11.25 mg χρησιμοποιείται για τη θεραπεία του καρκίνου του μαστού σε γυναίκες πριν την εμμηνόπαυση και σε περιεμμηνοπαυσιακές γυναίκες στις οποίες ενδείκνυται ορμονοθεραπεία.

Kεντρικής πρώιμης ήβης σε παιδιά
Το ELITYRAN 11.25 mg χρησιμοποιείται για τη θεραπεία της κεντρικής πρώιμης ήβης που προκαλείται από την απελευθέρωση ορισμένων ορμονών από την υπόφυση (κεντρική πρώιμη ήβη) σε κορίτσια ηλικίας κάτω των 9 ετών και σε αγόρια ηλικίας κάτω των 10 ετών. Η διάγνωση της κεντρικής πρώιμης ήβης γίνεται από τον γιατρό.


2.	Τι πρέπει να γνωρίζετε πριν χρησιμοποιήσετε το ELITYRAN 11.25 mg

Μην χρησιμοποιήσετε το ELITYRAN 11.25 mg σε περίπτωση που:
-	έχετε αλλεργία στην οξική λευπρορελίνη, σε παρεμφερή εννεαπεπτίδια ή σε οποιοδήποτε άλλο από τα συστατικά αυτού του φαρμάκου (αναφέρονται στην παράγραφο 6). Έχουν αναφερθεί μεμονωμένες περιπτώσεις αναφυλαξίας.
- 	είστε έγκυος ή υπάρχει πιθανότητα να είστε έγκυος
-	θηλάζετε
- 	έχετε αδιάγνωστη κολπική αιμορραγία

Προειδοποιήσεις και προφυλάξεις

Σε καρκίνο του προστάτη:
Έχουν αναφερθεί μεμονωμένες περιπτώσεις επιδείνωσης των συμπτωμάτων κατά τις πρώτες εβδομάδες της θεραπείας. Η επιδείνωση των συμπτωμάτων μπορεί να συμβάλει στην εμφάνιση σοβαρών επιπλοκών (βλέπε παράγραφο 4, Πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες). Συμβουλευθείτε αμέσως το γιατρό σας. Ο γιατρός μπορεί να προτιμήσει την ημερήσια έγχυση οξικής λευπρορελίνης στις δύο πρώτες εβδομάδες της θεραπείας, προκειμένου να διευκολυνθεί η διακοπή της θεραπείας αν κρίνεται απαραίτητο.

Η μακροχρόνια στέρηση ανδρογόνων είτε λόγω αμφοτερόπλευρης αφαίρεσης των όρχεων είτε λόγω χορήγησης αναλόγων GnRH σχετίζεται με αυξημένο κίνδυνο οστικής απώλειας που σε ασθενείς με πρόσθετους παράγοντες κινδύνου μπορεί να οδηγήσει σε οστεοπόρωση και αυξημένο κίνδυνο οστικών καταγμάτων. Εάν έχετε αλλοιώσεις στα οστά, ενημερώστε τον γιατρό σας, διότι μπορεί να παρουσιάσετε επιδείνωση κατά τις πρώτες εβδομάδες της θεραπείας. Ο γιατρός σας πρέπει να σας παρακολουθεί στενά στη φάση αυτή.

Εάν έχετε σημεία απόφραξης των ουροφόρων οδών, ενημερώστε τον γιατρό σας, διότι μπορεί να παρουσιάσετε επιδείνωση κατά τις πρώτες εβδομάδες της θεραπείας. Ο γιατρός σας πρέπει να σας παρακολουθεί στενά στη φάση αυτή.

Κατά τη διάρκεια της υποανδρογονικής θεραπείας, μπορεί να παρατηρηθούν μεταβολές στην κατάσταση του μεταβολισμού (π.χ. μείωση της ανοχής στη γλυκόζη ή επιδείνωση προϋπάρχοντος διαβήτη). Εάν είσθε ασθενής με υψηλό κίνδυνο μεταβολικών νόσων ενημερώστε τον γιατρό σας. Ο γιατρός σας πρέπει να σας παρακολουθεί στενά.

Ενημερώστε τον γιατρό σας, εάν έχετε οποιεσδήποτε καρδιολογικές ή αγγειολογικές παθήσεις, συμπεριλαμβανομένων και προβλημάτων με τον καρδιακό ρυθμό (αρρυθμία) ή εάν υποβάλλεστε σε θεραπεία με φάρμακα για αυτές τις παθήσεις. Ο κίνδυνος προβλημάτων με τον καρδιακό ρυθμό μπορεί να αυξηθεί όταν χρησιμοποιείτε το ELITYRAN 11.25 mg. Εάν είσθε ασθενής με υψηλό κίνδυνο καρδιαγγειακών νόσων πρέπει να παρακολουθείσθε στενά από τον γιατρό σας.

Σε γυναικολογική χρήση (χρήση σε ινομυώματα της μήτρας, ενδομητρίωση, καρκίνο του μαστού):
Κατά την αρχική φάση της θεραπείας, μπορεί να παρατηρηθεί παροδική επιδείνωση των κλινικών συμπτωμάτων που υποχωρούν με τη συνέχιση της θεραπείας και τη χορήγηση κατάλληλων δόσεων. Αυτό οφείλεται στον τρόπο δράσης του φαρμάκου. Ωστόσο, μετά από συνεχή θεραπεία για την αντιμετώπιση υποβλεννογονικών ινομυωμάτων της μήτρας, υπήρξαν αναφορές σοβαρής κολπικής αιμορραγίας για τις οποίες απαιτήθηκε ιατρική ή χειρουργική παρέμβαση. Σοβαρή κολπική αιμορραγία μπορεί να παρατηρηθεί κατά τη χρήση σε ενδομητρίωση, ινομυώματα ή καρκίνο του μαστού. Για τον λόγο αυτό, πρέπει να παρακολουθείσθε στενά από τον γιατρό σας και εάν παρατηρηθεί ανωμαλία, ο γιατρός σας θα λάβει τα κατάλληλα μέτρα.

Υπάρχει αυξημένος κίνδυνος εμφάνισης κατάθλιψης (η οποία μπορεί να είναι σοβαρή) σε ασθενείς που υποβάλλονται σε θεραπεία με αγωνιστές της GnRH, όπως η λευπρορελίνη. Ο γιατρός σας θα σας ενημερώσει και εάν εμφανισθούν συμπτώματα, ο γιατρός σας θα λάβει τα κατάλληλα μέτρα. Εάν λαμβάνετε το ELITYRAN 11.25 mg και εμφανίσετε καταθλιπτική διάθεση, ενημερώστε τον γιατρό σας.

΄Οσο διαρκεί η θεραπεία μπορεί να προκύψει μείωση της πυκνότητας των οστών, όπως αυτό συμβαίνει κατά την φυσική εμμηνόπαυση. Μετά το τέλος της θεραπείας, η οστική πυκνότητα επανέρχεται στο φυσιολογικό. Η διάρκεια θεραπείας γυναικολογικών παθήσεων δεν πρέπει να υπερβεί τους 6 μήνες, εφόσον στους 3 μήνες η επανεξέταση δικαιολογεί τη συνέχιση της θεραπείας. Όταν υπάρχει ανάγκη επανέναρξης της χορήγησης τoυ φαρμάκου, θα πρέπει κατά το δυνατόν να γίνεται έλεγχος της οστικής μάζας.

Η οξική λευπρορελίνη δεν είναι αντισυλληπτικό. Εάν απαιτούνται μέτρα αντισύλληψης, τότε θα πρέπει να χρησιμοποιηθεί μία μη ορμονική μέθοδος.

Σε κεντρική πρώιμη ήβη σε παιδιά:
Ενημερώστε τον γιατρό σας σε περίπτωση που υπάρξει ερεθισμός στο σημείο της ένεσης ή αν παρατηρήσετε οποιαδήποτε μη συνήθη συμπτώματα. Εάν εμφανισθεί στείρο απόστημα στη θέση της ένεσης (ως επί το πλείστον αναφέρεται μετά από ενδομυϊκή ένεση), ο γιατρός σας θα παρακολουθεί τα επίπεδα των ορμονών, επειδή μπορεί να μειωθεί η απορρόφηση της λευπρορελίνης από τη θέση της ένεσης.

Εάν το παιδί έχει εξελισσόμενο όγκο στον εγκέφαλο, ο γιατρός σας θα αποφασίσει εάν είναι κατάλληλη η θεραπεία με λευπρορελίνη.

Η μη συμμόρφωση με το δοσολογικό σχήμα ή μη κατάλληλη δοσολογία μπορεί να οδηγήσουν σε ανεπαρκή αναστολή της εξέλιξης της ήβης. Οι επιπτώσεις αυτές περιλαμβάνουν την επανεμφάνιση των συμπτωμάτων της ήβης όπως π.χ. έμμηνο ρύση, ανάπτυξη στήθους και διόγκωση των όρχεων. Οι  μακροχρόνιες επιπτώσεις της ανεπαρκούς αναστολής της έκκρισης γοναδοτροπινών είναι άγνωστες αλλά μπορεί να οδηγήσουν σε περαιτέρω δυσμενείς επιπτώσεις στο οριστικό ύψος του παιδιού.

Σε κορίτσια με κεντρική πρώιμη ήβη:
Μετά την πρώτη  ένεση, κολπική αιμορραγία (κηλίδες) και απέκκριμα μπορεί να εμφανισθούν ως σημεία μείωσης του επιπέδου των ορμονών. Η κολπική αιμορραγία μετά τον πρώτο/δεύτερο μήνα πρέπει να διερευνάται. Ενημερώστε τον γιατρό σας.

Η οστική πυκνότητα μπορεί να μειωθεί κατά τη διάρκεια της θεραπείας της κεντρικής πρώιμης ήβης με ELITYRAN 11.25 mg. Ωστόσο, μετά τη διακοπή της θεραπείας, διατηρείται η επακόλουθη αύξηση της οστικής μάζας και η μέγιστη οστική μάζα στο τέλος της εφηβείας δεν φαίνεται να επηρεάζεται από τη θεραπεία.

Συχνά έχουν εμφανισθεί στείρα αποστήματα στη θέση της ένεσης όταν το ELITYRAN 11.25 mg χορηγείται σε δόσεις υψηλότερες των συνιστώμενων και όταν χορηγείται ενδομυϊκά. Ο γιατρός σας επομένως θα χορηγήσει το φάρμακο υποδορίως.

Η διακοπή της θεραπείας μπορεί να οδηγήσει σε διολίσθηση του πετάλου ανάπτυξης του μηριαίου οστού. Πιθανή αιτία μπορεί να είναι η εξασθένιση του πετάλου ανάπτυξης λόγω χαμηλότερης συγκέντρωσης των θηλυκών ορμονών του φύλου κατά τη διάρκεια της θεραπείας.

Oστική Πυκνότητα
Κατά τη διάρκεια της υποοιστρογονικής αγωγής, μπορεί να παρατηρηθούν αλλοιώσεις στην οστική πυκνότητα. Η μείωση της οστικής πυκνότητας είναι αναστρέψιμη με τη διακοπή του φαρμάκου.

Παιδιά 
To ELITYRAN 11.25 mg χρησιμοποιείται σε παιδιά για τη θεραπεία της κεντρικής πρώιμης ήβης. Η διάγνωση της κεντρικής πρώιμης ήβης γίνεται από τον γιατρό. Ακολουθείτε τις οδηγίες του γιατρού σας κατά τη διάρκεια της θεραπείας του παιδιού με το ELITYRAN 11.25 mg.

Άλλα φάρμακα και ELITYRAN 11.25 mg
Ενημερώστε τον γιατρό ή τον φαρμακοποιό σας εάν παίρνετε, έχετε πρόσφατα πάρει ή μπορεί να πάρετε άλλα φάρμακα.

Το ELITYRAN 11.25 mg μπορεί να έχει αλληλεπίδραση με μερικά φάρμακα που χρησιμοποιούνται για τη θεραπεία προβλημάτων με τον καρδιακό ρυθμό (π.χ. κινιδίνη, προκαϊναμίδη, αμιωδαρόνη και σοταλόλη) ή μπορεί να αυξήσει τον κίνδυνο προβλημάτων με τον καρδιακό ρυθμό όταν χρησιμοποιείται με μερικά άλλα φάρμακα [π.χ. μεθαδόνη (χρησιμοποιείται για ανακούφιση από τον πόνο και ως μέρος της αποτοξίνωσης από φαρμακευτικό εθισμό), μοξιφλοξασίνη (αντιβιοτικό), αντιψυχωσικά χρησιμοποιούμενα για σοβαρές ψυχικές νόσους].

Κύηση και θηλασμός 
Eάν είστε έγκυος ή θηλάζετε, νομίζετε ότι μπορεί να είστε έγκυος ή σχεδιάζετε να αποκτήσετε παιδί, δεν πρέπει να χρησιμοποιήσετε το ELITYRAN 11.25 mg. Στη θεραπεία της ενδομητρίωσης και των ινομυωμάτων πρέπει να λαμβάνονται αποτελεσματικά μηχανικά μέτρα αντισύλληψης.
Ενημερώστε το γιατρό σας σε περίπτωση που είστε έγκυος ή νομίζετε ότι μπορεί να είστε έγκυος ή σχεδιάζετε να αποκτήσετε παιδί καθώς και σε περίπτωση θηλασμού.
Σε περίπτωση εγκυμοσύνης η θεραπεία πρέπει να διακοπεί.

Οδήγηση και χειρισμός μηχανών
Το ELITYRAN 11.25 mg μπορεί να επηρεάσει την ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανών λόγω οπτικών διαταραχών και ζάλης.

3.	Πώς να χρησιμοποιήσετε το ELITYRAN 11.25 mg

Πάντοτε να χρησιμοποιείτε το φάρμακο αυτό αυστηρά σύμφωνα με τις οδηγίες του γιατρού σας και να είστε υπό ιατρική παρακολούθηση. Εάν έχετε αμφιβολίες, ρωτήστε τον γιατρό ή τον φαρμακοποιό σας.

Χρήση σε ενήλικες:
Η συνιστώμενη δόση είναι 11.25 mg για τη θεραπεία του καρκίνου του προστάτη, των ινομυωμάτων της μήτρας, της ενδομητρίωσης και του καρκίνου του μαστού. Το ELITYRAN 11.25 mg χορηγείται με υποδόρια ή ενδομυϊκή ένεση κάθε τρεις μήνες.

Χρήση σε παιδιά:
Η θεραπεία των παιδιών πρέπει να γίνεται υπό την γενική εποπτεία του παιδοενδοκρινολόγου.
Το δοσολογικό σχήμα πρέπει να προσαρμόζεται κατά περίπτωση.
Η συνιστώμενη αρχική δόση εξαρτάται από το σωματικό βάρος:

α) Παιδιά με βάρος σώματος 20 kg ή περισσότερο
Αν ο γιατρός δεν ορίσει διαφορετικά, 1 ml ELITYRAN 11.25 mg (11.25 mg οξικής λευπρορελίνης) χορηγoύνται μια φορά κάθε 3 μήνες υποδορίως, ως εφάπαξ ένεση.

β) Παιδιά με βάρος σώματος λιγότερο των 20 kg
Λαμβάνοντας υπόψη την κλινική σοβαρότητα της κεντρικής πρώιμης ήβης σε αυτές τις σπάνιες περιπτώσεις, ισχύουν τα εξής:
Αν ο γιατρός δεν ορίσει διαφορετικά, 0.5 ml ELITYRAN 11.25 mg (5.625 mg οξικής λευπρορελίνης) χορηγούνται μια φορά κάθε 3 μήνες υποδορίως, ως εφάπαξ ένεση. Το υπόλοιπο του εναιωρήματος πρέπει να απορρίπτεται. O γιατρός σας θα παρακολουθήσει την αύξηση του σωματικού βάρους του παιδιού.

Ανάλογα με τη σοβαρότητα της κεντρικής πρώιμης ήβης, ο γιατρός σας μπορεί να αυξήσει τη δοσολογία σε περίπτωση ανεπαρκούς καταστολής (π.χ. κολπική αιμορραγία). Ο γιατρός σας θα παρακολουθήσει την χαμηλότερη αποτελεσματική δόση με τη βοήθεια εξέτασης αίματος.

Η διάρκεια της θεραπείας εξαρτάται από τα κλινικά σημεία στην αρχή της θεραπείας ή κατά τη διάρκεια της θεραπείας και αποφασίζεται από τον γιατρό μαζί με τον νόμιμο κηδεμόνα του παιδιού, και, εάν γίνεται, και με το υπό θεραπεία παιδί. Ο γιατρός θα προσδιορίζει την οστική ηλικία του παιδιού κατά τακτά διαστήματα.

Σε κορίτσια με οστική ωρίμανση ηλικίας μεγαλύτερης των 12 ετών και σε αγόρια με οστική ωρίμανση ηλικίας μεγαλύτερης των 13 ετών, ο γιατρός σας θα εξετάσει τη διακοπή της θεραπείας, ανάλογα με τις κλινικές επιδράσεις στο παιδί σας.

Σε κορίτσια, η εγκυμοσύνη πρέπει να αποκλείεται πριν την έναρξη της θεραπείας. Η εμφάνιση εγκυμοσύνης κατά τη διάρκεια της θεραπείας δεν μπορεί γενικά να αποκλειστεί. Σε τέτοιες περιπτώσεις, επικοινωνείτε με τον γιατρό σας.

Η θεραπεία με το ELITYRAN 11.25 mg είναι μια μακροχρόνια θεραπεία που εξατομικεύεται. Παρακαλείσθε να κανονίσετε με τον γιατρό σας το ELITYRAN 11.25 mg να χορηγείται με όσο το δυνατόν μεγαλύτερη ακρίβεια σε τακτά τριμηνιαία διαστήματα. Μία κατ’ εξαίρεση καθυστέρηση της ημερομηνίας της ένεσης για λίγες ημέρες (90 ± 2 ημέρες) δεν επηρεάζει το αποτέλεσμα της θεραπείας.

Oδηγίες για την ανάμειξη και χορήγηση
Ετοιμάστε το ενέσιμο εναιώρημα τη στιγμή της χρήσης, και μετά την ανασύσταση, χρησιμοποιήστε το αμέσως. Παρόλο που το διάλυμα παραμένει σταθερό επί ένα 24ωρο μετά την ανασύσταση, πρέπει να αχρηστεύεται εάν δεν χρησιμοποιηθεί αμέσως μετά την ανασύσταση, επειδή δεν περιέχει συντηρητικά.

Ακολουθήστε τα βήματα 1-8 που περιγράφονται στις παρακάτω οδηγίες για την ανάμειξη και χορήγηση και δείτε και τις αντίστοιχες εικόνες:
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Σημείωση! Το εναιώρημα σχηματίζει ίζημα πολύ γρήγορα μετά την ανασύσταση και για το λόγο αυτό, το  
                   προϊόν θα πρέπει να αναμειγνύεται και να χρησιμοποιείται αμέσως.
Για να προετοιμάσετε την ένεση, βιδώστε το έμβολο στο ακραίο πώμα μέχρις ότου αυτό αρχίσει να περιστρέφεται.
1.
Θυμηθείτε να ελέγξετε εάν η βελόνα είναι σφιχτή περιστρέφοντας το κάλυμμα της βελόνας προς τα δεξιά. Μη σφίγγετε υπερβολικά.
2.
Κρατώντας τη σύριγγα σε όρθια θέση, ελευθερώστε το διαλύτη ΣΠΡΩΧΝΟΝΤΑΣ ΑΡΓΑ το έμβολο μέχρις ότου το μεσαίο πώμα φθάσει στη μπλε γραμμή στο μέσο του κυλίνδρου.
ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Σπρώχνοντας το έμβολο γρήγορα ή πάνω από τη μπλε γραμμή θα προκληθεί διαρροή του εναιωρήματος από τη βελόνα.
3.
4.
Εάν τα μικροσφαίρια προσκολληθούν στο πώμα, χτυπήστε τη σύριγγα με το δάχτυλό σας. Αποφύγετε το δυνατό χτύπημα ώστε να αποφευχθεί ο σχηματισμός φυσαλίδας.
5.
Αφαιρέστε το κάλυμμα της βελόνας και σπρώξτε το έμβολο ώστε να απομακρυνθεί ο αέρας από τη σύριγγα.
6.
Τη στιγμή της ένεσης, ελέγξετε την κατεύθυνση του εξαρτήματος ασφαλείας (με τη κουκίδα να βλέπει προς τα επάνω), όπως στη φωτογραφία, και ενέστε ολόκληρο το περιεχόμενο της σύριγγας. Ενέστε όλο το περιεχόμενο της σύριγγας υποδόρια ή ενδομυϊκά όπως θα κάνατε για μια συνηθισμένη ένεση.
7.
CLICK
ΜΕΤΑ ΤΗΝ ΕΝΕΣΗ
Αφαιρέστε τη βελόνα από τον ασθενή.
Ενεργοποιήστε αμέσως το εξάρτημα ασφαλείας  σπρώχνοντας το βέλος προς τα εμπρός με τον αντίχειρα ή το δάχτυλο μέχρι την πλήρη έκταση του εξαρτήματος και μέχρι να ακούσετε ή αισθανθείτε ένα ΚΛΙΚ.
8.












Όρθια θέση
ΟΔΗΓΙΕΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΝΑΜΕΙΞΗ ΚΑΙ ΧΟΡΗΓΗΣΗ 
Κουκίδα
Χτυπήστε ελαφρά τη σύριγγα ώστε να αναμιχθούν τελείως τα μικροσφαίρια (σωματίδια) για να σχηματισθεί ένα ομοιογενές εναιώρημα.  Το εναιώρημα θα έχει γαλακτώδη όψη.
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Εάν χρησιμοποιήσετε μεγαλύτερη δόση ELITYRAN 11.25 mg από την κανονική
Εάν χρησιμοποιήσετε μεγαλύτερη δόση ELITYRAN 11.25 mg από την κανονική, ενημερώστε τον γιατρό σας. Ο γιατρός σας θα σας παρακολουθήσει στενά και η αντιμετώπιση της υπερδοσολογίας πρέπει να είναι συμπτωματική και υποστηρικτική.

Εάν ξεχάσετε να  χρησιμοποιήσετε το ELITYRAN 11.25 mg
Το ELITYRAN 11.25 mg πρέπει να χορηγείται με όσο το δυνατόν μεγαλύτερη ακρίβεια σε τακτά τριμηνιαία διαστήματα. Μία κατ’ εξαίρεση καθυστέρηση της ημερομηνίας της ένεσης για λίγες ημέρες (90 ± 2 ημέρες) δεν επηρεάζει το αποτέλεσμα της θεραπείας. Ενημερώστε τον γιατρό σας σε περίπτωση που παραλείψετε να πάρετε τη δόση στην προκαθορισμένη ημερομηνία και ακολουθήστε τις οδηγίες του γιατρού σας.

Εάν σταματήσετε να χρησιμοποιείτε το ELITYRAN 11.25 mg
Απευθυνθείτε στον γιατρό σας εάν επιθυμείτε να σταματήσετε να χρησιμοποιείτε το ELITYRAN 11.25 mg.

Εάν έχετε περισσότερες ερωτήσεις σχετικά με τη χρήση αυτού του φαρμάκου, ρωτήστε τον γιατρό ή  τον φαρμακοποιό σας ή τον νοσοκόμο σας.


4.	Πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες

Όπως όλα τα φάρμακα, έτσι και αυτό το φάρμακο μπορεί να προκαλέσει ανεπιθύμητες ενέργειες, αν και δεν παρουσιάζονται σε όλους τους ανθρώπους. Εάν παρουσιάσετε κάποια ανεπιθύμητη ενέργεια, ενημερώστε τον γιατρό σας, για να σας δώσει τις κατάλληλες οδηγίες.

Γενικά (για όλες τις ενδείξεις):
Έχουν παρατηρηθεί σπασμοί σε ασθενείς που υποβάλλονται σε θεραπεία με οξική λευπρορελίνη. Οι αναφορές για σπασμούς έχουν γίνει και για παιδιά και για ενήλικες με ιστορικό επιληψίας ή χωρίς ιστορικό επιληψίας, σπασμών ή παραγόντων κινδύνου για σπασμούς.

Όπως με όλα τα φάρμακα αυτής της κατηγορίας, έχουν αναφερθεί πολύ σπάνιες περιπτώσεις υποφυσιακής αποπληξίας μετά την αρχική χορήγηση σε ασθενείς με αδένωμα της υπόφυσης.

Αλλαγές της διάθεσης και κατάθλιψη έχουν αναφερθεί συχνά με τη μακροχρόνια χρήση και όχι συχνά  με τη βραχυχρόνια χρήση.

Σε χρήση για καρκίνο του προστάτη:
Με το ELITYRAN 11.25 mg έχει εμφανισθεί παροδική επιδείνωση των συμπτωμάτων κατά τις πρώτες εβδομάδες θεραπείας.
Συνήθως, τα επίπεδα τεστοστερόνης παρουσιάζουν αύξηση κατά την πρώτη εβδομάδα θεραπείας για να μειωθούν προς τις φυσιολογικές τιμές ή ακόμα και πιο κάτω στο τέλος της δεύτερης εβδομάδας.

Οι πιο συχνές ανεπιθύμητες ενέργειες με το ELITYRAN 11.25 mg είναι οι ακόλουθες: ανορεξία, εξάψεις, εφιδρώσεις, ελάττωση της libido, ανικανότητα, αύξηση της PSA, μυϊκή αδυναμία.

Σε γυναικολογική χρήση (χρήση σε ινομυώματα της μήτρας, ενδομητρίωση, καρκίνο του μαστού): 
Τα επίπεδα οιστραδιόλης μπορεί να αυξηθούν τις πρώτες εβδομάδες μετά από την αρχική ένεση αλλά μετά πέφτουν σε μετεμμηνοπαυσιακά επίπεδα. Αυτή η παροδική αύξηση της οιστραδιόλης μπορεί να συνοδεύεται από προσωρινή επιδείνωση των συμπτωμάτων. Όπως αναμένεται με κάθε φάρμακο που μειώνει τα επίπεδα της οιστραδιόλης στον ορό, οι πιο συχνές ανεπιθύμητες ενέργειες ήταν αυτές που σχετίζονταν με τα χαμηλά επίπεδα οιστρογόνων. Σε ελεγχόμενες κλινικές μελέτες, οι ανεπιθύμητες ενέργειες που αναφέρθηκαν σε πάνω από 5% των ασθενών και θεωρήθηκαν πιθανώς συσχετιζόμενες με το φάρμακο είναι: εξασθένηση, γενικευμένοι πόνοι, κεφαλαλγία, εξάψεις/εφιδρώσεις, οίδημα, διαταραχές στις αρθρώσεις, κατάθλιψη/συναισθηματική αστάθεια και κολπίτιδα.

Σε χρήση για κεντρική πρώιμη ήβη σε παιδιά:
Στην αρχική φάση της θεραπείας, εμφανίζεται μια βραχυπρόθεσμη αύξηση του επιπέδου των ορμονών του φύλου που ακολουθείται από μείωση σε επίπεδα προ-εφηβικών τιμών. Λόγω αυτής της δράσης, οι ανεπιθύμητες ενέργειες μπορεί να εμφανισθούν ιδιαίτερα κατά την έναρξη της θεραπείας. 

Συχνές:
· αλλαγές της διάθεσης
· πονοκέφαλος
· πόνος στη κοιλιά / κράμπες στη κοιλιά
· αίσθημα αδιαθεσίας / εμετός
· ακμή
· κολπική αιμορραγία
· κηλίδες αίματος
· έκκριμα
· αντιδράσεις στη θέση της ένεσης

Πολύ σπάνιες:
· γενικές αλλεργικές αντιδράσεις (πυρετός, εξάνθημα, κνησμός)
· σοβαρή αλλεργική αντίδραση που προκαλεί δυσκολία στην αναπνοή ή ζάλη
· Όπως με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα αυτής της κατηγορίας: εάν έχετε υπάρχουσα υποφυσιακή βλάβη, μπορεί να υπάρχει αυξημένος κίνδυνος απώλειας αίματος στη περιοχή, που μπορεί να προκαλέσει μόνιμη βλάβη.

Γενικά, εάν εμφανισθεί κολπική αιμορραγία (κηλίδες αίματος) με τη συνεχή θεραπεία (μετά την πιθανή διακοπή της αιμορραγίας τον πρώτο μήνα της θεραπείας), αυτό μπορεί να είναι σημείο ενδεχόμενης υποδοσολογίας. Ενημερώστε τον γιατρό σας εάν παρουσιασθεί κολπική αιμορραγία.

Ανεπιθύμητες ενέργειες από την εμπειρία μετά την κυκλοφορία:
Μετά την κυκλοφορία έχουν αναφερθεί οι ακόλουθες ανεπιθύμητες ενέργειες της οξικής λευπρορελίνης. Επειδή η οξική λευπρορελίνη έχει διάφορες ενδείξεις και επομένως χρησιμοποιείται σε διάφορες κατηγορίες ασθενών, μερικές από τις ανεπιθύμητες ενέργειες δεν εφαρμόζονται για όλους τους ασθενείς. Για τις περισσότερες από αυτές τις ανεπιθύμητες ενέργειες δεν έχει εξακριβωθεί η σχέση αιτίας και αιτιατού: 

Διόγκωση κοιλίας, εξασθένηση, ρίγη, πυρετός, γενικευμένα άλγη, κεφαλαλγίες, λοίμωξη, φλεγμονή, αντιδράσεις φωτοευαισθησίας, οίδημα (στο κροταφικό οστούν), ίκτερος.

Στηθάγχη, βραδυκαρδία, καρδιακή αρρυθμία, συμφορητική καρδιακή ανεπάρκεια, ηλεκτροκαρδιογραφικές μεταβολές (παράταση του QT)/ισχαιμία, υπέρταση, υπόταση, φύσημα, έμφραγμα μυοκαρδίου, φλεβίτιδα, πνευμονική εμβολή, εγκεφαλικό επεισόδιο, λιποθυμία/στιγμιαία απώλεια όρασης ή συνείδησης, ταχυκαρδία, θρόμβωση, παροδικό ισχαιμικό επεισόδιο, κιρσώδεις φλέβες, έξαψη.

Κοιλιακό άλγος, δυσκοιλιότητα, διάρροια, ξηροστομία, έλκος δωδεκαδακτύλου, δυσφαγία, γαστρεντερικές αιμορραγίες, γαστρεντερικές διαταραχές, ηπατική δυσλειτουργία, αύξηση/μείωση όρεξης, παθολογικές ηπατικές δοκιμασίες, ναυτία, πεπτικό έλκος, πολύποδας ορθού, δίψα, έμετοι. 
Διαβήτης, διόγκωση θυρεοειδούς, γαλακτόρροια.

Αναιμία, εκχυμώσεις, λεμφικό οίδημα, αύξηση της προθρομβίνης, αύξηση της μερικής θρομβοπλαστίνης, μείωση των αιμοπεταλίων, μείωση /αύξηση των λευκών αιμοσφαιρίων.

Αύξηση ουρίας, αύξηση ασβεστίου, αύξηση  κρεατινίνης, αφυδάτωση, οίδημα, υπερλιπιδαιμία (ολική χοληστερόλη, LDL-χοληστερόλη, τριγλυκερίδια), υπερφωσφαταιμία, υπογλυκαιμία, υποπρωτεϊναιμία, υποκαλιαιμία, αύξηση ουρικού οξέος, χολερυθρίνη αυξημένη, μεταβολές βάρους, μειωμένη όρεξη.

Αγκυλωτική σπονδυλίτιδα, αρθραλγίες, γενικευμένα άλγη, μυαλγία, πυελική ίνωση, οστικός πόνος, μειωμένη οστική πυκνότητα, μυϊκή αδυναμία, κάταγμα σπονδυλικής στήλης, παράλυση, συμπτώματα τενοντοθηκίτιδας.
          
Άγχος, ψευδαισθήσεις, κατάθλιψη, ζάλη, υπαισθησία, αϋπνία, λήθαργος, αύξηση ή ελάττωση της libido, αίσθημα ζάλης, διαταραχές της μνήμης, διαταραχές της διάθεσης, νευρικότητα, νευρομυϊκές διαταραχές, αιμωδία, παραισθησία, περιφερική νευροπάθεια, διαταραχές του ύπνου, κεφαλαλγία, αιμορραγία της υπόφυσης, σπασμοί.

Βήχας, δύσπνοια, ρινορραγία, αιμόπτυση, φαρυγγίτιδα, υγρό στον υπεζωκότα, υπεζωκοτική τριβή, πνευμονία, πνευμονική ίνωση, πνευμονική διήθηση, διαταραχές της αναπνοής, παραρρινοκολπική συμφόρηση. 

Καρκίνωμα του δέρματος/αυτιών, δερματίτιδα, ξηροδερμία, αύξηση τριχοφυϊας, απώλεια των μαλλιών, σκληρό οζίδιο στο λαιμό, μελάγχρωση, κνησμός, εξάνθημα, κνίδωση, δερματικές βλάβες, υπεριδρωσία, ακμή.  

Οφθαλμολογικές διαταραχές, αμβλυωπία, θάμβος όρασης, ξηροφθαλμία, διαταραχές της ακοής, οφθαλμολογικές ανωμαλίες, αλλοίωση της γεύσης, εμβοές.  

Σπαστική κύστη,  μαστοδυνία, ατροφία μαστού, ευαισθησία στους μαστούς, γυναικομαστία, αιματουρία, ακράτεια ούρων, ανωμαλίες στην έμμηνο ρύση που περιλαμβάνουν διακοπή και παρατεταμένη κολπική αιμορραγία, κολπικό έκκριμα, αιδοιοκολπική ξηρότητα, αιδοιοκολπίτιδα, διόγκωση του πέους, ανωμαλίες του πέους, προστατοδυνία, στυτική δυσλειτουργία, ατροφία των όρχεων, πόνο στους όρχεις, μείωση του μεγέθους των όρχεων, ανωμαλίες στην ούρηση, συχνουρία, απόφραξη ουροφόρων, ουρολοίμωξη, έπειξη προς ούρηση. 

Υπερευαισθησία, συμπεριλαμβανομένης αναφυλακτικής αντίδρασης.

Αντιδράσεις στο σημείο της ένεσης όπως πόνος, φλεγμονή, άσηπτο απόστημα, σκλήρυνση και αιμάτωμα.

Υπάρχουν σπάνιες αναφορές τάσης και απόπειρας αυτοκτονίας.

Αναφορά ανεπιθύμητων ενεργειών
Εάν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύμητη ενέργεια, ενημερώστε τον γιατρό ή τον φαρμακοποιό σας. Αυτό ισχύει και για κάθε πιθανή ανεπιθύμητη ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης. Μπορείτε επίσης να αναφέρετε ανεπιθύμητες ενέργειες απευθείας, μέσω του Εθνικού Οργανισμού Φαρμάκων, Μεσογείων 284, GR-15562 Χολαργός, Αθήνα, τηλ: + 30 213 2040380/337, φαξ: + 30 210 6549585, ιστότοπος: http://www.eof.gr. Μέσω της αναφοράς ανεπιθύμητων ενεργειών μπορείτε να βοηθήσετε στη συλλογή περισσότερων πληροφοριών σχετικά με την ασφάλεια του παρόντος φαρμάκου.


5.	Πώς να φυλάσσεται το  ELITYRAN 11.25 mg

Το φάρμακο αυτό πρέπει να φυλάσσεται σε μέρη που δεν το βλέπουν και δεν το φθάνουν τα παιδιά.

Να μη χρησιμοποιείτε αυτό το φάρμακο μετά την ημερομηνία λήξης που αναφέρεται στην εξωτερική και στην εσωτερική συσκευασία του προϊόντος. Η ημερομηνία λήξης είναι η τελευταία ημέρα του μήνα που αναφέρεται εκεί.

Το ELITYRAN 11.25 mg φυλάσσεται σε θερμοκρασία ≤25º C, προστατευμένο από το φως. Μετά την ανασύσταση χρησιμοποιείται αμέσως.

Μην πετάτε φάρμακα στο νερό της αποχέτευσης ή στα σκουπίδια. Ρωτήστε τον φαρμακοποιό σας για το πώς να πετάξετε τα φάρμακα που δεν χρησιμοποιείτε πια. Αυτά τα μέτρα θα βοηθήσουν στην  προστασία του περιβάλλοντος.


6.	Περιεχόμενο της συσκευασίας και λοιπές πληροφορίες

Τι περιέχει το ELITYRAN 11.25  mg

· Η δραστική ουσία είναι η οξική λευπρορελίνη
Κάθε προγεμισμένη σύριγγα περιέχει 11.25 mg οξικής λευπρορελίνης (Leuprorelin acetate)
· Τα άλλα συστατικά (έκδοχα) είναι τα εξής:
Polylactic acid, Μannitοl.
O διαλύτης περιέχει τα συστατικά Carmellose sodium, Mannitol, Polysorbate 80, Water for injections. 

Εμφάνιση του ELITYRAN 11.25 mg και περιεχόμενο της συσκευασίας

Το ELITYRAN 11.25mg είναι κόνις και διαλύτης για ενέσιμο εναιώρημα, για τριμηνιαία χορήγηση.

Το προϊόν διατίθεται στις ακόλουθες συσκευασίες: 

 BT x 1 PF. SYR. + SET χορήγησης
To σετ χορήγησης περιλαμβάνει:
- 1 προγεμισμένη γυάλινη σύριγγα, Τύπου Ι, χωρισμένη σε δύο θαλάμους με ελαστικό (Chlorobutyl) διαχωριστικό, που περιέχει στον ένα θάλαμο την κόνι και στον άλλο θάλαμο το διαλύτη 
- Βελόνα διαμέτρου 23 gauge με εξάρτημα ασφαλείας
- 1 έμβολο σύριγγας
- 2 γάζες εμποτισμένες με αλκοόλη.

BT x 1 PF. SYR. + SET χορήγησης
To σετ χορήγησης περιλαμβάνει:
- 1 προγεμισμένη γυάλινη σύριγγα, Τύπου Ι, χωρισμένη σε δύο θαλάμους με ελαστικό (Chlorobutyl) διαχωριστικό, που περιέχει στον ένα θάλαμο την κόνι και στον άλλο θάλαμο το διαλύτη 
- Βελόνα διαμέτρου 23 gauge με εξάρτημα ασφαλείας
- 1 έμβολο σύριγγας

Μπορεί να μην κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες.

Κάτοχος άδειας κυκλοφορίας και παραγωγός

Κάτοχος άδειας κυκλοφορίας: 
TAKEDA ΕΛΛΑΣ Α.Ε. 
Λεωφ. Κηφισίας 44, 151 25 Mαρούσι, Αθήνα 
Τηλ. 210 6387800, Fax: 210 6387801

Παραγωγός:
TAKEDA ITALIA S.P.A.
Via Crosa, 86 
28065 Cerano (NO)
Ιταλία


Το παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης αναθεωρήθηκε για τελευταία φορά στις 






