Eligard®
acetato de leuprorrelina

APRESENTAGOES

P6 lidfilo para suspensao injetavel 7,5 mg: cartucho contendo duas seringas
(Seringa “B’contém pé lidfilo de acetato de leuprorrelina e Seringa “A” contém
(diluente) sistema polimérico ATRIGEL®), agulha e sachés dessecantes para
controle de umidade do produto.

P6 liofilo para suspensdo injetavel 22,5 mg: cartucho contendo duas seringas
(Seringa “B” contém po liofilo de acetatode leuprorrelina e Seringa “A” contém
(diluente) sistema polimérico ATRIGEL®), agulha e sachés dessecantes para
controle de umidade do produto.

P6 liofilo para suspensdo injetavel 45,0 mg cartucho contendo duas seringas
(Seringa “B” contém po lidfilo de acetato de leuprorrelina e Seringa “A” contém
(diluente) sistema polimérico ATRIGEL®), agulha e sachés dessecantes para
controle de umidade do produto.

USO SUBCUTANEO
USO ADULTO

COMPOSIGAO

Eligard 7,5 mg

Cada seringa “B” contém 7,5 mg* de acetato de leuprorrelina (equivalente a 7 mg de
leuprorrelina base).

Cada seringa “A” contém diluente (sistema polimérico) ATRIGEL® com
N-metil-2-pirrolidona e Poli (DL lactideo-coglicolideo).

*E fornecida uma quantidade superior de cada componente devido & retengdo da
suspensao injetavel na seringa e na agulha, apés a administragdo do produto no
paciente. O desenvolvimento da formulagdo foi realizado de modo que seja
administrado 7,5 mg de acetato de leuprorrelina para o paciente.

Eligard 22,5 mg

Cada seringa “B” contém 22,5 mg* de acetato de leuprorrelina (equivalente a 21 mg
de leuprorrelina base).

Cada seringa “A” contém diluente (sistema polimérico) ATRIGEL® com
N-metil-2-pirrolidona e Poli (DL lactideo-co-glicolideo).

*E fornecida uma quantidade superior de cada componente devido & retengdo da
suspensao injetavel na seringa e na agulha, apés a administragdo do produto no
paciente. O desenvolvimento da formulagdo foi realizado de modo que seja
administrado 22,5 mg de acetato de leuprorrelina para o paciente.

Eligard 45,0 mg
Cada seringa “B” contém 45 mg* de acetato de leuprorrelina (equivalente a 41,7 mg



de leuprorrelina base).

Cada seringa “A” contém diluente (sistema polimérico) ATRIGEL® com
N-metil-2-pirrolidona e Poli (DL lactideo-co-glicolideo).

*E fornecida uma quantidade superior de cada componente devido & retengdo da
suspensao injetavel na seringa e na agulha, apés a administragdo do produto no
paciente. O desenvolvimento da formulagdo foi realizado de modo que seja
administrado 45 mg de acetato de leuprorrelina para o paciente.

Informagoes ao Paciente

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

ELIGARD® ¢ indicado no tratamento do cancer de préstata avangado.

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

ELIGARD® atua sobre o cancer de préstata avancado atenuando seus sintomas.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nao deve usar ELIGARD® se tiver hipersensibilidade (alergia) aos horménios
estimulantes dos testiculos (LH-RH), analogos agonistas (substancias semelhantes)
ao LH-RHou a qualquer componente da formulagao.

Este medicamento é contraindicado para uso por mulheres.
Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes pediatricos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam
ficar gravidas durante o tratamento.
Este medicamento pode causar malformagao ao bebé durante a gravidez.

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Caso vocé apresente alguma das situagcbes abaixo, seu médico ira tomar as
medidas necessarias:

e se 0 cancer de prostata tiver se espalhado para as vértebras (metastases
vertebrais),
e se houver obstrucéo do trato urinario.

ELIGARD® causa, na primeira semana de tratamento, um aumento temporario nas
concentragdes de testosterona (horménio sexual masculino) no sangue.

Durante as primeiras semanas de tratamento vocé podera apresentar piora dos
sintomas da doenca ou podera apresentar novos sinais e sintomas, incluindo dor
O0ssea, neuropatia (dor e formigamento devido alteragdo no sistema nervoso),
hematuria (presenga de sangue na urina) ou obstrugao do trato urinario.

Foram observados casos isolados de obstrucdo da uretra e/ou compressao da



medula espinhal, que podem contribuir para paralisia (com ou sem complicagdes
fatais), durante o tratamento paliativo do céancer de prostata avangado com
agonistas de LH-RH. Caso haja desenvolvimento de compressdo da medula
espinhal ou alteracdo da funcaorenal, o tratamento padrdo dessas complicacdes
devera ser instituido.

Hiperglicemia e diabetes:

Hiperglicemia e um aumento no risco de desenvolvimento de diabetes sao
complicagdes que podem acontecer em homens recebendo analogos de GNRH.
Monitoracédo dos niveis glicémicos e manejo de acordo com a pratica clinica deverao
ser realizados.

Alteracdes nos exames laboratoriais:
Os resultados de exames das funcdes da hipdfise e dos testiculos realizados
durante e apés o tratamento com ELIGARD® podem ser afetados.

Eventos Cardiovasculares:

Foi observado aumento no risco de infarto do miocardio, morte subita e acidente
vascular cerebral. Monitoragcdo cuidadosa de eventos cardiovasculares e manejo de
acordo com a pratica clinica deverdo ser realizados. A terapia com objetivo de
reduzir os niveis de testosterona pode levar a uma alteracdo do exame de
eletrocardiograma (ECG) chamado de prolongamento do intervalo QT/QTc. O
meédico deve avaliar se os beneficios dessa terapia superam os potenciais riscos em
pacientes em situacdes clinicas especificas como os portadores de Sindrome
congénita do QT longo, insuficiéncia cardiaca congestiva, alteracbes eletroliticas
frequentes e nos pacientes que fazem uso de drogas com potencial conhecido de
alargamento do intervalo QT. Disturbios eletroliticos devem ser corrigidos,
devendo-se monitorar periodicamente o ECG e as dosagens de eletrdlitos.

Condig¢oes de saude

Gravidez e amamentacao

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam
ficar gravidas durante o tratamento.

Este medicamento pode causar malformagao ao bebé durante a gravidez.

Este medicamento ndo é indicado para uso em mulheres e nado se sabe se ele é
excretado no leite materno. Como muitos medicamentos s&o excretados no leite
materno e devido ao potencial de reagdes adversas sérias em lactentes (criangas
em fase de amamentagdo) expostos a esta droga, deve-se optar por parar a
amamentacdo se nao for possivel parar o uso do medicamento. Essas
possibilidades devem ser discutidas com seu médico.

Este medicamento pode causar doping.



INTERAGCOES MEDICAMENTOSAS
Ndo existem informagbes sobre a interagdo de ELIGARD® com outros
medicamentos.

Testes laboratoriais:seu médico acompanhara a resposta ao ELIGARD®
realizando a medigdo peridodica das concentragdes de testosterona e antigeno
prostatico especifico (PSA) em seu sangue.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum
outro medicamento.Nao use medicamento sem o conhecimento de seu médico.
Pode ser perigoso para sua saude.

ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

ELIGARD® deve ser conservado sob refrigeracao (2° a 8°C).

Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua
embalagem original.

ApOs preparo, usar em até 30 minutos.
Depois deste periodo, a suspenséo injetavel ndo utilizada devera ser descartada.

Caracteristicas do medicamento
ApOds preparo a suspensao apresentara uma coloragao amarela clara a amarela.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudancga no aspecto, consulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

ELIGARD® deve ser administrado por via subcutdnea na parede abdominal
(barriga), onde formara um depdsito sélido de liberagao lenta do medicamento. O
conteudo da seringa € de dose unica.

Assim como os demais medicamentos administrados por injegdo subcutanea, o local
de injegao devera ser alterado a cada aplicagao.

ELIGARD® ¢ preenchido e fornecido em duas seringas estéreis (livres de
contaminagao) separadas, cujo conteudo deve ser misturado imediatamente antes
da administracgao.

Importante: Deixe o produto atingir a temperatura ambiente antes de prepara-lo e
utiliza-lo.

ELIGARD® possui 2 blisteres: um identificado como diluente contendo a seringa A
estéril preenchida com o diluente (sistema polimérico) ATRIGEL®, um émbolo



branco longo reposicionavel e saché dessecante; o outro identificado como
ELIGARD® contendo a seringa B estéril preenchida com po6 lidfilo de acetato de
leuprorrelina, agulha estéril descartavel para aplicacdo e saché dessecante (figura
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Figura 1: imagens das seringas de ELIGARD®

Vocé deve seguir as instrugbes abaixo para garantir a preparacdo adequada de
ELIGARD® antes da administracao:

Em um local limpo, abra todas as embalagens e retire seu conteudo. Descarte o
sache dessecante.

Puxe o émbolo curto de extremidade azul da Seringa B. Este émbolo curto devera
sair junto com o batoque cinza e o conjunto sera descartado (Figura 2). Introduza
suavemente o émbolo branco longo reposicionavel no batoque remanescente da
Seringa B, girando-o no local (Figura 3).
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Desrosqueie a tampa transparente da Seringa A (Figura 4). Remova a tampa cinza
de borracha da Seringa B (Figura 5).
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Conecte as duas seringas, girando-as até que estejam firmemente conectadas
(Figura 6).
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Misture totalmente o produto, empurrando o conteudo das seringas para frente e
para tras (durante aproximadamente 45 segundos) para obter uma suspenséo
uniforme (Figura 7). Depois de misturada de modo uniforme, a suspensé&o
apresentara uma coloracao de amarela clara a amarela.

Observagao: O produto devera ser misturado conforme descrito; a agitagdo nao
fornecera a mistura adequada do produto.
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Segure as seringas em posi¢ao vertical, com a Seringa B para baixo. As seringas
deverdo permanecer acopladas firmemente. Transfira todo o conteudo do produto
misturado para a Seringa B (seringa curta e larga) pressionando o émbolo da
Seringa A e puxando levemente o émbolo da Seringa B. Continue pressionando
para baixo o émbolo da Seringa A no momento que a mesma for desconectada
(Figura 8). Observagao: € aceitavel que pequenas bolhas de ar permanegam na
formulacéo.
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Mantenha a Seringa B em posi¢ao vertical. Conecte a agulha a extremidade da
Seringa B (Figura 9) empurrando e girando o cartucho da agulha até que esteja
firmemente acoplado. Ndo encaixe a agulha na seringa antes de remover sua tampa
rosa. Remova o capuz protetor da agulha antes da administracéo (Figura 09). Apos
a administragdo, nao tente desconectar a agulha, trave o dispositivo de seguranca:
com o dedo indicador (figura 10), com o dedo polegar (figura 11), ou em uma
superficie plana (figura 12). Observe a posig¢ao travada por um “click” audivel e tatil.
A posicao travada ira cobrir completamente a agulha (Figura 13), descarte todos os
componentes de modo seguro em local adequado para materiais bioldgicos.

Procedimento de Administragao
IMPORTANTE: Deixar o produto atingir temperatura ambiente antes de utiliza-lo.
Uma vez misturado, o produto deve ser administrado em até 30 minutos.

1. Escolher o local da injegdo no abdémen, parte superior das nadegas ou em
qualquer lugar com quantidade adequada de tecido subcutdaneo que nao tenha
pigmentagdo excessiva, nodulos, lesbes ou pelos. Como vocé pode variar o local
para uma injecao subcuténea, escolha uma area que nao tenha sido utilizada
recentemente.

2. Limpe a area entorno do local da injegdo com um algodao umedecido em alcool.

3. Utilizando o polegar e o dedo indicador da sua mao nao dominante, aperte a area
da pele ao redor do local da injegédo, formando uma prega conforme mostra a figura
ao lado.

4. Utilizando a sua mao dominante, inserir a agulha rapidamente em um angulo de
90°. O angulo aproximado que vocé usar dependera da quantidade e da plenitude
do tecido subcutaneo e do comprimento da agulha. Apos a agulha ser inserida, solte
a pele da mao nao dominante.

5. Injetar o medicamento usando uma presséo lenta e constante. Pressione o



émbolo até a seringa ser esvaziada.

6. Retirar rapidamente a agulha no mesmo angulo utilizado para a insergéo.

7. Descartar todos os componentes de modo seguro em um recipiente apropriado
para materiais biologicos.

Posologia:

A dose recomendada de ELIGARD® 7,5 mg é mensal. O medicamento é
administrado por via subcutanea formando um depésito solidoe fornece liberagéo
continua do medicamento por 1 més.

A dose recomendada de ELIGARD® 22,5 mg é de uma injecéo a cada 3 meses
(trimestral). O medicamento é administrado por via subcutédnea formando
umdepdsito solido e fornece liberagao continua do medicamento por 3 meses.

A dose recomendada de ELIGARD® 45 mg é de uma injegdo a cada 6 meses
(semestral). O medicamento é administrado por via subcutanea, e fornece liberagao
continua do medicamento por 6 meses.

A administracdo da suspensao injetavel de ELIGARD® 7,5 mg fornece 7,5 mg de
acetato de leuprorrelina ao paciente. A suspensao injetavel de ELIGARD® 22,5 mg
fornece 22,5 mg de acetato de leuprorrelina. A suspensao injetavel de ELIGARD®
45 mg fornece 45 mg de acetato de leuprorrelina.

Uso em idosos: Até o momento, ndo foi comprovada a necessidade de ajuste de
dosagem em pacientes idosos.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a
duracdo do tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu
médico.

O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

ELIGARD® causa na primeira semana de tratamento um aumento temporario nas
concentragdes de testosterona (horménio sexual masculino) no sangue.

Durante as primeiras semanas de tratamento vocé podera apresentar piora dos
sintomas da doenga ou podera apresentar novos sinais e sintomas, incluindo dor
0ssea, neuropatia (problemas no sistema nervoso), hematuria (presenca de sangue
na urina) ou obstrugao do trato urinario.

O agravamento dessas condicbes pode levar a problemas neuroldgicos como
fraqueza, parestesia (sensacdo de formigamento) dos membros inferiores (pernas)
ou piora dos sintomas urinarios.



Foram observados casos isolados de obstrugdo da uretra e/ou compressao da
medula espinhal, que podem contribuir para paralisia (com ou sem complicacdes
fatais).

Podera ocorrer dor no local da injegdo reacdo como queimagao, mais raramente
prurido (coceira), endurecimento do local e ulceracéo (lesdo na pele).

Alteracdes na densidade 6ssea também foram relatadas.

No tratamento com ELIGARD® 7,5 mg, 22,5 mg e 45 mg foram relatadas as
seguintes reacdes adversas:

Frequéncia das 7,5 mg1 22,5 mg2 45 mg3
Reacbes Adversas
Reacao muito mal-estar, fadiga calores e calores, sudorese
comum ocorre em | (cansago), calores sudorese. e fadiga.
10% ou mais dos e sudorese
pacientes que (transpiracéo).

utilizam este
medicamento

Reagao comum tontura, atrofia fadiga (cansaco), fraqueza, atrofia
ocorre entre 1% e testicular aumento da testicular,
10% dos pacientes | (diminuicado dos frequéncia de ginecomastia,

que utilizam este testiculos), micgdes (aumento | suoresnoturnos,

medicamento gastroenterite da frequéncia mialgia (dor
(inflamacéo do urinaria), nausea, muscular) e dor
estdmago e prurido (coceira), nos membros.
intestino), colite artralgia (dor nas
(inflamacao do articulagdes).
colon).

1 Qutras reacdes, relatadas em menos de 2% dos pacientes: insdnia, sincope
(desmaio), flatuléncia (gases), obstipacao (prisao de ventre), reducédo da contagem
de eritrocitos (células vermelhas do sangue), hematécritos (volume total de
eritrocitos) e hemoglobina (veiculo do oxigénio no sangue), ganho de peso,
tremores, dor nas costas, dor articular, disturbios de olfato e paladar, depressao,
vertigem (tontura), alopecia (queda de cabelo), sensibilidade testicular, impoténcia,
reducao da libido (diminuigdo do desejo sexual), ginecomastia (aumento das
glandulas mamarias no homem), sensibilidade mamaria.

2 Outras reacoes, relatadas em menos de 2% dos pacientes: dispepsia
(dificuldade de digestao), tremores, fraqueza, letargia (sonoléncia / lentidao),
dificuldades ao urinar, dor ao urinar, mic¢ao curta, espasmos vesicais (contragbes
na bexiga), hematuria (presenca de sangue na urina), retengao urinaria
(impossibilidade de urinar), maior sensibilidade mamaria, atrofia testicular
(diminuicao dos testiculos), dor testicular, ginecomastia (aumento das glandulas
mamarias no homem), impoténcia, suores noturnos, hipertensao (presséao alta) e
hipotensao (pressao baixa).




3 Outras reagdes, relatadas em menos de 2% dos pacientes: dispepsia
(dificuldade de digestao), sonoléncia, impoténcia sexual, desejo de urinar durante
0 sono, bem como aumento da frequencia urinaria durante o sono e perda de
desejo sexual.

Eligard 7,5 mg e 22,5 mg

Atencédo: este produto € um medicamento que possui nova forma farmacéutica no
pais e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca aceitaveis,
mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos
imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico.

Eligard 45 mg

Atengao: este produto € um medicamento que possui nova concentragdo no pais e,
embora as pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que
indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou
desconhecidos. Nesse caso, informe seu medico.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Caso ocorra a aplicacdo de uma superdose recomendam-se medidas gerais de
monitorizacao frequente dos sinais vitais e observacao do paciente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue
para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

Dizeres Legais
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

MS - 1.2214.0074
Resp. Téc.: Marcia da Costa Pereira - CRF-SP : n® 32.700
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