
ELIGARD™ (LEUPRORELINACETAT) 
INSTRUKSJONER VEDRØRENDE TILBEREDNING



Les dette før blanding
•	 Eligard skal bare tilberedes og administreres av helsepersonell
•	 Dersom legemidlet ikke tilberedes ved bruk av korrekt teknikk, skal 
	 legemidlet ikke administreres til en pasient
•	 La alltid Eligard nå romtemperatur før blanding (ta legemidlet ut av 
	 kjøleskapet 30 minutter før rekonstituering)
•	 Administrer Eligard subkutant umiddelbart etter rekonstituering
•	 Det har blitt rapportert tilfeller av feil håndtering, som kan forekomme  
	 når som helst under tilberedningsprosessen, og som potensielt kan 
	 føre til manglende effekt. Instruksjonene for rekonstituering og 
	 administrering må følges nøye.
•	 Dersom legemidlet har blitt administrert og det mistenkes eller er kjent  
	 at det har skjedd en feil i tilberedningen, skal effekten av ELIGARD  
	 overvåkes ved å måle testosteronnivået.

TRINN 1: TRINN 2: 

TRINN 3: 

TRINN 6: TRINN 7: 

TRINN 4: TRINN 5: 

Åpne begge brettene 
(trekk av folien fra 
hjørnet med en liten 
boble i) og legg innhol-
det på en ren overflate 
(to brett som innehol-
der sprøyte A (figur 
1.1) og sprøyte B (figur 
1.2)). Kast posene med 
tørkemiddel. 

Trekk ut og ikke skru ut det korte, blå stempelet og 
den grå proppen fra sprøyte B og kast dem (figur 2). 
Ikke prøv å blande innholdet når de to proppene 
sitter i. 

Skru forsiktig det hvite stempelet til sprøyte B inn til den grå proppen i 
sprøyte B (figur 3).

Fest de to sprøytene sam-
men ved å skyve og skru 
sprøyte B inn i sprøyte A 
til den sitter godt fast (figur 
6a og 6b). Ikke trekk for 
hardt til. 

Vipp de sammenkoplede 
sprøytene rundt mens de 
fortsatt holdes vertikalt med 
sprøyte B nederst, mens 
innholdet i sprøyte A 
sprøytes over i sprøyte B s
om inneholder pulver 
(leuprorelinacetat) (figur 7). 

Ta ut den grå gummiproppen fra sprøyte B og legg ned sprøyten (figur 4). Hold sprøyte A vertikalt for å påse at det ikke lekker ut
noe væske, og skru løs den gjennomsiktige hetten fra 
sprøyte A (figur 5). 
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VIKTIG INFORMASJON VEDRØRENDE 
TILBEREDNING AV ELIGARD
Se preparatomtale for fullstendig instruksjon og preparatinformasjon



Alle tilfeller av ukorrekt oppbevaring, tilbe-
redning, rekonstituering og administrasjon av 
Eligard eller andre bivirkninger skal rapporteres 
til det nasjonale meldesystemet. Dette gjøres 
via meldeskjema som finnes på www.relis.no/
meldeskjema eller www.legemiddelverket.no/
meldeskjema.

Rapporter kan også sendes til Recordati via 
E-post: customersafety.se@recordati.com

TRINN 9: 

TRINN 14: 

TRINN 12: TRINN 13: 

TRINN 15: 

TRINN 10: 

TRINN 11: 

TRINN 8: 

RAPPORTERING AV BIVIRKNINGER

Hold sprøytene 
vertikalt med sprøyte 
B nederst. Sprøytene 
skal fortsatt være 
godt koplet sammen. 
Trekk hele innholdet 
inn i sprøyte B (den 
brede sprøyten) ved å 
trykke inn stempelet 
i sprøyte A og trekke 
lett i stempelet i 
sprøyte B (figur 9).  

Etter injisering låses sikkerhetshetten ved hjelp av en av 
aktiveringsmetodene som er beskrevet nedenfor.  

1. Lukking på en plan flate
Press sikkerhetshetten ned på en plan flate med det 
hengslede stykket ned (figur 14.1a og b) for å dekke kanylen 
og låse hetten. 

Du vet at hetten er låst når du hører og kjenner et ”klikk”. 
Spissen på kanylen er helt dekket når hetten er i låst 
posisjon (figur 14.1b).

2. Lukking med tommelen
Legg tommelen på sikkerhetshetten (figur 14.2a), 
dekk tuppen av kanylen og lås hetten. 
Du vet at hetten er låst når du hører og kjenner et ”klikk”. 
Spissen på kanylen er helt dekket når hetten er i låst 
posisjon (figur 14.2b). 

Fjern sikkerhetshetten 
fra kanylen og trekk 
av kanyledekslet før 
administrering (figur 
12). 

Viktig: Ikke aktiver 
sikkerhetsmekanis-
men for kanylen før 
administrering. 

Press ut store luftbobler fra sprøyte B før administrering. Administrer produktet subkutant 
mens sikkerhetshetten holdes borte fra kanylen. Påse at hele innholdet i sprøyte B blir 
injisert. 

Etter låsing av sikkerhetshetten kastes kanyle og sprøyte umiddelbart i godkjent beholder.

Vri løs sprøyte A mens 
du fortsetter å trykke 
inn stempelet i 
sprøyte A (figur 10). 
Påse at ikke noe av 
preparatet lekker ut, 
ettersom kanylen da 
ikke vil sitte godt nok 
fast når den monteres.  

•	 Hold sprøyte B rett opp og ned, og hold det  
	 hvite stempelet tilbake for å hindre tap av 
	 preparat.
•	 Åpne pakken med sikkerhetskanylen ved å 
	 trekke av bakpapiret og ta ut kanylen.  
	 Ikke ta av den hengslede sikkerhetshetten.
•	 Fest kanylen til sprøyte B ved å holde sprøyten 
	 og dreie kanylen forsiktig ca. en tre firedelers 
	 omdreining med klokken til kanylen sitter fast 
	 (figur 11). 

Ikke trekk for hardt til, ettersom dette kan føre 
til sprekk i kanylekoblingen og preparatlekkasje 
under injisering. 

Hvis kanylekoblingen 
sprekker, ser ut til 
å være skadet eller 
lekker, skal prepara-
tet ikke brukes. Den 
skadede kanylen skal 
ikke erstattes/skiftes 
ut, og preparatet skal 
ikke injiseres. Hele 
produktet skal kastes 
på forsvarlig måte. 

Ved skade på kanyle-
koblingen skal det 
benyttes et nytt 
erstatningsprodukt.

Bland preparatet grundig ved å skyve innhol-
det i begge sprøytene forsiktig frem og tilbake 
mellom sprøytene (60 ganger til sammen, noe 
som tar ca. 60 sekunder) mens sprøytene holdes 
horisontalt, slik at det dannes en jevn, tyktflyten-
de oppløsning (figur 8). Ikke bøy de sammenkoplete sprøytene (dette kan føre til lekkasje fordi man da kan 
skru sprøytene delvis fra hverandre). 

Etter at oppløsningen er blandet godt, er den fargeløs til hvit til svakt gul (kan omfatte nyanser av 
hvitt til svakt gult). 

Viktig: Oppløsningen skal administreres umiddelbart etter blanding, ettersom viskositeten øker over 
tid. Ikke avkjøl preparatet etter blanding. 

Merk: Preparatet må blandes slik som angitt ovenfor, risting gir IKKE tilstrekkelig blanding av preparatet. 
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Merk: Det kan fremdeles være en stor eller flere 
små luftbobler i oppløsningen. Dette er greit. Ikke 
press ut luftboblene fra sprøyte B på dette tids-
punktet fordi noe av preparatet da kan gå til spille! 
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RECORDATI AB, Jan Stenbecks Torg 17, 164 40 Kista, Sverige. Tel. +46 8-545 802 30. infonordic@recordati.com | www.recordati.com

Eligard (leuprorelin)

Gonadotropinfrisettende hormonanalog. ATC-nr.: L02A E02. Utleveringsgruppe C. Reseptbelagt legemiddel. Kan forskrives på blå 
resept. Leuprorelin er forbudt iht. WADAs dopingliste, men visse unntak/restriksjoner. Forbudet gjelder kun menn. 
PULVER OG VÆSKE TIL INJEKSJONSVÆSKE, oppløsning 7,5 mg, 22,5 mg og 45 mg.
	

Indikasjoner: Behandling av hormonfølsom prostatakreft i avansert stadium. Behandling av lokalisert og lokalavansert hormonføl-
som prostatakreft med høy risiko, i kombinasjon med strålebehandling.

Dosering: Bør administreres etter anvisning fra lege med relevant kunnskap om overvåkning av behandlingsrespons. Eligard 7,5 
mg: Gis som s.c. enkeltinjeksjon hver måned. Eligard 22,5 mg: Gis som s.c. enkeltinjeksjon hver 3. måned. Eligard 45 mg: Gis som s.c. 
enkeltinjeksjon hver 6. måned. Generelt:  Behandlingen er langsiktig og skal ikke avbrytes ved remisjon eller bedring av tilstanden. 
Responsen må overvåkes ved kliniske parametre og ved å måle nivået av prostataspesifikt antigen (PSA). Hvis pasientens respons 
viser seg å være suboptimal, vil det være tilrådelig å få bekreftet at serumtestosteronnivåene har nådd eller holder seg på kastrasjons-
nivå. Ettersom manglende effekt kan oppstå ved ukorrekt tilberedning, rekonstituering eller administrering, skal testosteronnivåene 
evalueres ved tilfeller av mistenkt eller kjent feil i håndteringen. Hos pasienter med metastatisk kastrasjonsresistent prostatakreft som 
ikke er kirurgisk kastrert, og som er aktuelle for behandling med androgenbiosyntese-hemmere eller androgenreseptor-hemmere, kan 
behandlingen med leuprorelin videreføres. 

Tilberedning/Håndtering: Eligard skal kun tilberedes, rekonstitueres og administreres av helsepersonell som er kjent med disse 
prosedyrene. Dersom legemidlet ikke tilberedes korrekt, skal det ikke administreres. Produktet må være romtemperert før injisering. 
Se utførlig bruksanvisning i pakningsvedlegget. Innholdet i de 2 ferdigfylte sprøytene må blandes umiddelbart før administrering. Når 
oppløsningen er blandet godt er den fargeløs til hvit til svakt gul/brun. 

Administrering: Gis som s.c. injeksjon. Injeksjonsstedet bør varieres. Utilsiktede intraarterielle eller intravenøse injeksjoner må 
unngås. Kontraindikasjoner: Overfølsomhet for innholdsstoffene eller andre GnRH-agonister. Tidligere gjennomgått kastrasjon. Som 
eneste behandling av prostatakreftpasienter med ryggmargskompresjon eller tegn på ryggmargsmetastaser. Kontraindisert hos kvinner 
og barn. 

Forsiktighetsregler: Pasienter kan oppleve en forverring av symptomer eller nye symptomer som skjelettsmerter, nevropati, 
hematuri eller obstruksjon av urinrør eller blære. Disse symptomene forsvinner vanligvis etter fortsatt behandling. Det bør vurderes å 
gi et egnet antiandrogen i tillegg 3 dager før leuprorelinbehandlingen og i de første 2-3 ukene av behandlingen. Det er rapportert om 
tilfeller av urinobstruksjon og ryggmargskompresjon ved behandling med GnRH-agonister, noe som kan føre til lammelser med eller 
uten fatale komplikasjoner. Ved ryggmargskompresjon eller nyreskade, må standard behandling mot disse komplikasjonene innledes. 
Pasienter med ryggrads- og/eller hjernemetastaser og pasienter med urinobstruksjon må følges nøye opp i de første behandlingsukene. 
Behandling med antiandrogener øker risikoen for brudd betraktelig som følge av osteoporose. Sjeldne tilfeller av pituitær apopleksi er 
rapportert etter administrering av GnRH-agonister. De fleste tilfellene forekom innen 2 uker etter 1. dose, og enkelte innen 1. time, med 
symptomer som plutselig hodepine, oppkast, synsforandringer, oftalmoplegi, endring i mental tilstand og noen ganger kardiovaskulær 
kollaps. Umiddelbart legetilsyn er påkrevd. Det er rapportert om endringer i glukosetoleranse ved GnRH-agonistbehandling og hyppi-
gere oppfølging av diabetikere anbefales. Androgen deprivasjonsterapi kan forlenge QT-intervallet. Hos pasienter med tidligere historie 
med eller risikofaktorer for QT-forlengelse, og hos pasienter som samtidig får legemidler som kan forlenge QT-intervallet, skal nytte-/
risikoforholdet vurderes, inkl. potensialet for torsades de pointes, før start av Eligard. Det er rapportert om økt risiko for å utvikle 

myokardinfarkt, plutselig hjertedød og slag i forbindelse med bruk av GnRH-agonister. Risikoen synes lav og bør vurderes nøye sammen 
med kardiovaskulære risikofaktorer når det bestemmes en behandling. Krampeanfall er rapportert hos pasienter med eller uten tidligere 
predisponerende faktorer. Krampeanfall behandles iht. gjeldende klinisk praksis. 

Interaksjoner: For utfyllende informasjon om relevante interaksjoner, bruk interaksjonsanalyse på felleskatalogen.no. 

Graviditet, amming og fertilitet: Kontraindisert hos kvinner. 

Bivirkninger: Svært vanlige (≥1/10): Generelle: Fatigue, parestesi på injeksjonsstedet. Hud: Ekkymose, erytem. Kar: Hetetokter. 
Vanlige (≥1/100 til <1/10): Blod/lymfe: Anemi, hematologiske endringer. Gastrointestinale: Diaré, gastroenteritt/kolitt, kvalme. Ge-
nerelle: Blåmerke på injeksjonsstedet, malaise, smerter på injeksjonsstedet, svie på injeksjonsstedet. Hud: Kløe, nattesvette. Infeksiøse: 
Nasofaryngitt. Kjønnsorganer/bryst: Brysthypertrofi, erektil dysfunksjon, infertilitet, redusert penisstørrelse, testikkelatrofi, testikkels-
merter, ømhet i brystene. Muskel-skjelettsystemet: Artralgi, muskelsvakhet, myalgi, rigor, smerter i ekstremitet. Nyre/urinveier: Dysuri, 
miksjonsforstyrrelse, nokturi, oliguri, vannlatingsvansker. Undersøkelser: Økt CK, økt koaguleringstid. 

Overdosering/Forgiftning: Ikke misbrukspotensiale, og sannsynligheten for tilsiktet overdose er liten. Ingen rapporterte tilfeller. 
Behandling: Pasienten overvåkes, og støttende behandling gis etter behov. 

Oppbevaring og holdbarhet: Oppbevares i kjøleskap (2-8°C) og i originalpakningen for å beskytte mot fuktighet. Etter at det er 
tatt ut av kjøleskapet, kan preparatet oppbevares i originalpakningen ved romtemperatur (høyst 25°C) i opptil 4 uker. 

Blå resept: Ja. 

L02A E02_1 Leuprorelin – Eligard. Refusjonsberettiget bruk: Behandling av hormonfølsom prostatakreft i avansert stadium. 
Refusjonskode: ICPC Y77 Ondartet svulst prostata, og ICD C61 Ondartet svulst i blærehalskjertel. Vilkårsnr 9: Behandlingen skal være 
instituert i sykehus, sykehuspoliklinikk eller av spesialist i vedkommende disiplin. Byttbar: 7,5 mg og 22,5 mg: Nei. 45 mg: Ja, se 
byttegruppe 002245. 

SPC godkjent av SLV: 02.06.2021

Pakninger og priser (pr. 07.04.2021): 7,5 mg: kr 1336,90. 22,5 mg: kr 3162,50. 45 mg: kr 6166,50.

Innehaver av markedsføringstillatelsen: Recordati Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A., Via Matteo Civitali 1, 20148 Milano, 
Italia. Kontakt (repr.): Recordati AB, Jan Stenbecks Torg 17, SE-164 40 Kista, Sverige. Tel: 00 46 8 545 802 30. 

Les felleskatalogtekst eller preparatomtalen (SPC) for mer informasjon, se www.felleskatalogen.no

Sist endret: 19.04.2021


