Pakkausseloste: Tietoa kayttdjalle
Leuprorelin Sandoz 5 mg implantaatti, esitaytetty ruisku
leuproreliini

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tamin ladkkeen kdyttamisen, silla se

sisdltda sinulle tarkeita tietoja.

- Sdilyta tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kadnny 1adkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on méaératty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kéytt6on. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista 1adkarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan

Mitéd Leuprorelin Sandoz on ja mihin sitd kaytetdéan

Mité sinun on tiedettdvéd, ennen kuin kéytat Leuprorelin Sandoz -valmistetta
Miten Leuprorelin Sandoz -valmistetta kaytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Leuprorelin Sandoz -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Mita Leuprorelin Sandoz on ja mihin sita kdytetaan

Leuprorelin Sandozin vaikuttava aine, leuproreliiniasetaatti, kuuluu tiettyjen sukupuolihormonien
estdjien ryhmaan.

Leuprorelin Sandoz vaikuttaa aivolisdkkeeseen ensin stimuloimalla lyhytaikaisesti ja sen jdlkeen
estamalld niiden hormonien tuotantoa, jotka sddtelevit sukupuolihormonien tuotantoa kiveksissa.
Tama tarkoittaa, ettd sukupuolihormonien pitoisuudet laskevat ja pysyvit alhaisina hoidon ajan. Kun
Leuprorelin Sandoz -hoito lopetetaan, aivolisdkkeen tuottamien hormonien ja sukupuolihormonien
pitoisuudet nousevat takaisin normaaleille tasoille.

Leuprorelin Sandozia kéytetdédn pitkdlle edenneiden hormoniriippuvaisten eturauhastuumorien
(eturauhassyovén) oireenmukaiseen hoitoon.

Leuprorelin Sandozia kédytetddn myds paikallisesti edenneiden ja paikallisten hormoniriippuvaisten
eturauhassyopien hoitoon sddehoidon aikana tai sen jéalkeen.

Leuproreliinia, jota Leuprorelin Sandoz siséltdd, voidaan joskus kéyttdd myods muiden kuin téssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Leuprorelin Sandoz -valmistetta

Ali kdyta Leuprorelin Sandoz -valmistetta

. jos olet allerginen leuproreliinille tai tdiméan lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

. jos olet allerginen leuproreliinin kaltaisille aineille, kuten gosereliinille tai busereliinille

. jos hormonit eivat vaikuta syépaasi

. jos olet nainen tai lapsi.



Varoitukset ja varotoimet
Keskustele l4dkarin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin saat Leuprorelin Sandozia

. jos on tiedossa, ettd sinulla on korkea verenpaine. Ladkérisi valvoo tdssd tapauksessa sinua
tarkasti.

. jos molemmat kiveksesi on poistettu kirurgisesti. Siind tapauksessa Leuprorelin Sandoz ei
alenna miessukupuolihormonin pitoisuutta veressd enempéa.

. jos sinulla on jo ennen hoidon aloittamista ollut hermosto-oireita (selkdytimen pinnetila,

selkdrangan etdpesdkkeitd) tai virtsateiden ahtaumasta johtuvaa epdmukavaa tunnetta
virtsatessa. Kerro téstd ladkarillesi valittdémasti. Han seuraa sinua erityisen tarkasti
ensimmaisten hoitoviikkojen ajan, mieluiten sairaalassa.

. jos sairauden oireet (kuten kipu, virtsaamisvaikeudet tai jalkojen heikkous) palaavat
Leuprorelin Sandozin pitkdaikaisen kdyton yhteydessa. Laédkarisi tarkistaa silloin hoidon
onnistumisen sddnnollisesti kliinisten tutkimusten avulla (eturauhasen sormitunnustelu
perdsuolen kautta, kuvantamistutkimukset) ja tarkistamalla veriarvot (fosfataasit ja
prostataspesifinen antigeeni [PSA] sekd miessukupuolihormoni [testosteroni]).

. jos sinulla on riski sairastua luukatoon (osteoporoosi). Mikali mahdollista, 1adkérisi antaa
sinulle lisdksi ladkettd, joka estdd luukatoa.
jos sinulla on diabetes. Siind tapauksessa l4édkarisi seuraa sinua erittdin tarkasti.
jos sinulla on rasvamaksasairaus (sairaus, jossa maksaan kertyy liikaa rasvaa).

Jos sinulle ilmaantuu kovaa tai toistuvaa padnsarkyd, ndkohairioitd ja korvien soimista tai surinaa, ota
valittomasti yhteys ladkariin.

Leuprorelin Sandozia kéyttavilld potilailla on raportoitu masennusta, joka voi olla vaikeaa. Jos kdytat
Leuprorelin Sandozia ja huomaat masentuneisuutta, kerro siitd 1ddkarillesi.

Kerro ldédkarillesi, jos sinulla on jotakin seuraavista: jokin sydén- tai verisuonisairaus, mukaan lukien
syddmen rytmihdirié (arytmia), tai sinua hoidetaan jollakin ndiden sairauksien hoitoon kaytettavalla
ladkkeelld. Riski syddmen rytmihdiridihin voi kasvaa Leuprorelin Sandozin kdyton aikana.

Leuproreliinin yhteydessa on raportoitu vaikeita ihottumia, mukaan lukien Stevens-Johnsonin
oireyhtyma ja toksinen epidermaalinen nekrolyysi (SJS/TEN). Lopeta leuproreliinin kdyttd ja hakeudu
valittomaésti 1ddkarin hoitoon, jos havaitset jotakin ndihin vakaviin ihoreaktioihin liittyvistd oireista,
jotka on kuvattu kohdassa 4.

Muut lddkevalmisteet ja Leuprorelin Sandoz
Kerro lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kaytét, olet dskettdin
kéyttdnyt tai saatat kdyttdd muita ladkkeita.

Leuprorelin Sandoz saattaa vaikuttaa joihinkin syddmen rytmihdirididen hoitoon kaytettéviin
ladkkeisiin (esim. kinidiini, prokaiiniamidi, amiodaroni ja sotaloli) tai voi lisdta syddmen
rytmihdirididen riskié kdytettynd samanaikaisesti erdiden muiden lddkkeiden kanssa (esim. metadoni
[kaytetddn kivunhoitoon ja osana huumausaineiden vieroitushoitoa], moksifloksasiini [antibiootti],
psykoosildédkkeet, joita kdytetddn vaikeiden mielenterveysongelmien hoitoon).

Lapset ja nuoret
Leuprorelin Sandoz on tarkoitettu vain aikuispotilaille.

Raskaus ja imetys
Leuprorelin Sandoz on tarkoitettu vain miespotilaille.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Tama ladke ja my0s syopasairaus voivat aiheuttaa vasymysta. Tdma on todenndkéisempdd alkoholin
kdyton yhteydessa.

Jos edella mainittu koskee sinua, dla aja dlaka kayta koneita ilman lddkérin lupaa.

Léadke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd néihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen



vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele 1ddkérin tai apteekkihenkilékunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Leuprorelin Sandoz -valmistetta kdytetaan

Leuprorelin Sandozin antaminen

¢ Pistoskohta puhdistetaan.

* Voit saada paikallispuudutuksen, joka helpottaa implantaatin pistdmisestd aiheutuvaa kipua.

® Leuprorelin Sandoz annetaan injektiona ihon alle (subkutaanisti) vatsan alueelle.

¢ Leuprorelin Sandoz -valmisteen saa antaa vain 1ddkari tai hoitohenkilokunta. He my®s huolehtivat
valmisteen kédyttovalmiiksi saattamisesta.

Kuinka paljon valmistetta annetaan
Suositeltu annos on 1 Leuprorelin Sandoz -implantaatti, joka sisédltdd 5 mg leuproreliinia,
3 kuukauden vilein.
¢ Noudata ladkarin ohjeita Leuprorelin Sandozin antamisajankohdista ja injektioiden vélisesta
ajasta.
¢ Leuprorelin Sandoz -injektio annetaan sinulle 3 kuukauden vélein. Jos seuraava injektio
lykkééntyy poikkeustapauksessa korkeintaan 4 viikolla, hoitovaikutus ei yleensa heikkene.
Yhden esitdytetyn ruiskun sisaltd injektoidaan.
Ruisku siséltdd yhden implantaatin, jossa on 5 mg leuproreliinia.

Verikokeet

Ladkari maaraa sinulle sddannollisid verikokeita tarkistaakseen lddkkeen vaikutuksen.

Ladkarisi ilmoittaa yleensd 3 kuukauden hoidon jilkeen, voidaanko eturauhassydpéadsi hoitaa
Leuprorelin Sandozilla. Sitd varten hdnen on tarkistettava prostataspesifisen antigeenin (PSA) ja
testosteronin tasot.

Hoidon kesto
Laakari paattaa hoidon keston. Hoitoa on jatkettava, vaikka sydvéstd johtuvat oireet lievenisivét tai
syopdtilanne paranisi.

Eturauhassydpdd voidaan hoitaa télld ladkkeelld joidenkin vuosien ajan. Jos lddke tehoaa ja siedét sitd,
voit kéyttda sitéd jatkuvasti. Ladkdri méarad sinulle sddnnollisesti kokeita arvioidakseen hoidon
vaikutusta, etenkin jos sinulle ilmaantuu uudelleen oireita, kuten:

- kipua

- virtsaamisvaikeuksia

- jalkojen heikkoutta.

Jos Leuprorelin Sandozia annetaan useammin kuin pitaisi
On epdtodenndkoistd, ettd 1adkéri tai sairaanhoitaja antaa sinulle liian paljon téta 1ddkettd.
Jos suurempi annos annetaan vahingossa, ladkérisi seuraa tilannetta ja antaa tarvittavaa hoitoa.

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ldadkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kayttda Leuprorelin Sandoz -valmistetta
Keskustele lddkarin kanssa, jos arvelet, ettd 3 kuukauden vélein otettava Leuprorelin Sandoz
-annoksesi on unohtunut.

Jos lopetat Leuprorelin Sandoz -valmisteen kdyton
Jos hoito keskeytetddn ilman ladkarin lupaa, sairaudesta johtuvat oireet voivat pahentua.
Sen vuoksi hoitoa ei pidd keskeyttdd ennenaikaisesti ilman l4édkarin lupaa.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén lddkkeen kdytostd, kddnny ladkdrin tai sairaanhoitajan puoleen.



4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niité
saa.

Ota vilittomadsti yhteytta ladkariin tai mene lahimman sairaalan ensiapuun, jos huomaat

seuraavia vakavia haittavaikutuksia:

. Allergiset reaktiot (anafylaktiset reaktiot). Oireisiin voi kuulua &dkillisesti ilmaantuva:

kuumotus, ihottuma, kutina tai nokkosihottuma iholla ja/tai limakalvoilla

kasvojen, kielen, huulten tai kehon muiden osien turvotus

hengenahdistus, hengityksen vinkuminen tai hengitysvaikeudet

verenpaineen lasku, kiihtynyt syddmen syke, kouristukset ja vakavimmassa tapauksessa

hengenvaarallinen sydéan- ja verenkiertojarjestelmén vajaatoiminta.

. Jonkin ruumiinosan turvotus ja kipu laskimoveritulpan vuoksi

| Hengitysvaikeudet, rintakipu, pyértyminen, nopea syddmen syke, ihon sinertyminen ja
varimuutokset, jotka johtuvat keuhkoveritulpasta.

Nama haittavaikutukset ovat harvinaisia (voi esiintyd enintdan 1 kayttajalla 1000:sta).

Miessukupuolihormonin (testosteronin) pitoisuus veressd nousee yleensd aluksi lyhyeksi aikaa. Sen
vuoksi seuraavat sairauteen liittyvét oireet voivat pahentua tilapéisesti:

. luukipu tai luukivun paheneminen

virtsateiden ahtaumasta johtuvat virtsaamisvaikeudet

selkdytimen pinnetila

jalkojen lihasheikkous

turvotus, joka johtuu nesteen kertymisestd kudoksiin (lymfaattinen edeema).

Tama oireiden paheneminen menee yleensa ohi ilman, ettd Leuprorelin Sandoz -hoitoa tarvitsee
lopettaa.

Hoidon alussa on harkittava sopivan miessukupuolihormonin antagonistin (antiandrogeenin)
antamista miessukupuolihormonin alkuvaiheen lisddntymisestd mahdollisesti johtuvien seurausten
lieventdmiseksi.

Miessukupuolihormonin taso laskee hoidon aikana hyvin alhaiselle tasolle. Se aiheuttaa joillakin
potilailla seuraavia haittavaikutuksia:

Hyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 kdyttdjalla 10:std)

kuumat aallot

lisdantynyt hikoilu

luukipu

seksuaalisen halun ja kyvyn heikkeneminen tai hdvidminen

kivesten pieneneminen

painonnousu

paikalliset ihoreaktiot, kuten injektiokohdan punoitus tai kovettuminen, kipu, turvotus ja
kutina; ndma oireet lieventyvét yleensd, vaikka hoitoa jatketaan; yksittdistapauksissa
injektiokohtaan on ilmaantunut mérképaise.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 10:std)
miehen rintojen suureneminen

ruokahalun vdahentyminen

ruokahalun lisdédntyminen

masennus, mielialan vaihtelut

unihdiriot

paansarky

epdtavalliset tuntemukset, kuten kihelmdinti ja/tai puutuminen
pahoinvointi/oksentelu

nivel- tai selkédkipu

lihasheikkous



lisddntynyt virtsaamistarve yo6lla

voimakkaasti tihentynyt virtsaamistarve paivalla

virtsaamisvaikeudet ja kipu virtsatessa

vasymys

nilkkojen, jalkojen tai sormien turvotus (perifeerinen turvotus)

painonlasku

veren maksaentsyymien (ALAT, ASAT, gamma-GT) ja muiden entsyymien (LDH, alkalinen
fosfataasi) tasojen nousu.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 100:sta)

yleistyneet allergiset reaktiot, kuten kuume, kutina, veren eosinofiilien maaran kasvu, ihottuma
ripuli

ihon tai limakalvojen kuivuminen

kiveskipu

kyvyttomyys tyhjentdd virtsarakkoa spontaanisti

lisdantynyt yo6hikoilu.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 1000:sta)
verensokeritasojen lasku tai nousu

huimaus

makuaistin ohimenevat muutokset

verenpaineen lasku tai nousu

hiustenlahto.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjalla 10 000:sta)
o kuten muillakin tdamén ryhmén laédkkeilla: aivolisdakkeen infarkti annettaessa ladketta
ensimmadisen kerran potilaille, joilla on aivolisdkkeen kasvain.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)

ei-infektioperdinen keuhkosairaus (keuhkokuume) (ilmoitettu 1ahinné Japanissa)

markdpaiseita injektiokohdassa on esiintynyt yksittdistapauksissa

muutokset EKG:ssd (QT-ajan pidentyminen)

keuhkotulehdus, keuhkosairaus

kouristuskohtaukset

idiopaattinen kallonsisdisen paineen (aivopaineen) kohoaminen (jonka oireita ovat paéansarky,

kaksoiskuvat ja muut nakohdiriot sekd korvan tai korvien soiminen tai surina)

. jos sinulla on punoittavia ldiskid keholla (maalitaulun ndkoisié tai rengasmaisia laiskid, jotka
eivit ole koholla ja joiden keskella saattaa olla rakkuloita), ihon kesimistd, haavaumia suussa,
nielussa, nendssd, sukupuolielimissd ja silmissd. Néitd vakavia ihottumia voivat edeltdd kuume
ja flunssankaltaiset oireet (Stevens-Johnsonin oireyhtymaé/toksinen epidermaalinen nekrolyysi).

. ihon punoitus ja kutiseva ihottuma (toksinen ihottuma)

. ihoreaktio, joka aiheuttaa iholle punaisia téplid tai ldiskid, joiden muoto saattaa muistuttaa
maalitaulua (tummanpunainen keskiosa, jota ympéaroivit vaaleammat punertavat renkaat)
(erythema multiforme).

Erityistietoja:

Leuprorelin Sandoz -hoidon vaikutusta voidaan seurata mittaamalla veren miessukupuolihormonin
(testosteronin) pitoisuutta ja ottamalla muita verikokeita (hapanfosfataasi ja PSA = prostataspesifinen
antigeeni).

Testosteronipitoisuus nousee hoidon alussa, mutta laskee jdlleen 2 viikon kuluessa.
Testosteronipitoisuudet palautuvat 2—4 viikon kuluessa tasolle, joka vastaa molempien kivesten
poistoa, ja pysyvat sen jalkeen vakiona koko hoitojakson ajan.

Hapanfosfataasin pitoisuus veressd voi nousta tilapdisesti hoidon alkuvaiheessa. Normaalit tai ldahes
normaalit pitoisuudet saavutetaan jdlleen muutamien viikkojen kuluessa.

Kivesten poistoon tai sukupuolihormonien estdmiseen kéytettyyn lddkehoitoon (esim. Leuprorelin
Sandoz -hoito) liittyvad sukupuolihormoni testosteronin maarédn lasku voi johtaa luuntiheyden
alenemiseen ja luunmurtumariskin suurenemiseen (ks. kohta ”Varoitukset ja varotoimet”). Luuntiheys



alenee kuitenkin enemman kivesten poiston jdlkeen kuin Leuprorelin Sandozin antamisen jalkeen.
Ladkarisi harkitsee lisdladkkeen (bisfosfonaatin) antamista kalsiumaineenvaihdunnan sédatelemiseksi.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista 1ddkarille tai sairaanhoitajalle. Tama koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Leuprorelin Sandoz -valmisteen sailyttaminen
Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.
Séilyté alle 30 °C.

Ala kiyta tata ladkettd kotelossa, steriilissd pussissa ja ruiskun etiketissd mainitun viimeisen
kdyttopaivamadran (EXP) jalkeen. Viimeinen kdyttopdivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd
péaivaa.

6. Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

Mitd Leuprorelin Sandoz sisaltaa

- Vaikuttava aine on leuproreliini (leuproreliiniasetaattina). Yksi implantaatti sisdltdda 5 mg
leuproreliinia (leuproreliiniasetaattina).

- Muu aine on polymaitohappo.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Esitédytetty polykarbonaattimuoviruisku, jonka ménté on akrylonitriilibutadieenistyreenikopolymeeria,
sekéd neula; pakattu polyeteenitereftalaatti-/alumiini-/PE-komposiittikalvosta valmistettuun suljettuun
pussiin.

Pakkausten sisalto:

1 x 1 implantaatti; yksi implantaatti sisdltdd 5 mg leuproreliinia (leuproreliiniasetaattina)
2 x 1 implantaattia; yksi implantaatti sisédltdd 5 mg leuproreliinia (leuproreliiniasetaattina)
3 x 1 implantaattia; yksi implantaatti sisdltdd 5 mg leuproreliinia (leuproreliiniasetaattina)
5 x 1 implantaattia; yksi implantaatti sisédltdd 5 mg leuproreliinia (leuproreliiniasetaattina)

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kédpenhamina S, Tanska

Valmistaja

EVER Pharma Jena GmbH, Otto-Schott-Strasse 15, 07745 Jena, Saksa
tai

Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 6250 Kundl, Itivalta

tai

EVER Pharma Jena GmbH, Briisseler Strasse 18, 07747 Jena, Saksa

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 18.12.2024


http://www.fimea.fi

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:
Lue ohjeet huolellisesti, silld ladkkeen mukana tuleva asetin voi olla erilainen kuin aiemmin

kayttamasi.

Kayttoéohjeet

1. Desinfioi injektiokohta, joka sijaitsee vatsanpeitteisséd anteriorisesti napalinjan alapuolella.

2. Ota asetin steriilistd pussista ja tarkista, ettd implantaatti ndkyy sdiliossa (ks. rajattu kohta).
Tee tdmad tarkastelemalla asetinta valoa vasten tai ravistamalla sitd kevyesti.
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3. Veda asettimen méntd kokonaan ulos, kunnes toisessa ikkunassa ndkyy yhtendinen viiva.
Huomaa: Méntdad voi painaa ja implantaatin injektoida vain, jos méntd on ensin vedetty
kokonaan ulos.
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4. Poista neulan suojakorkki.

5. Pitele asettimen runkoa yhdella kadelld. Purista toisella kddellad potilaan anterioristen
vatsanpeitteiden ihoon poimu napalinjan alapuolelle. Ks. kuva. Pitele asetinta siten, ettd neulan
aukko on yléspain, ja vie koko neula ihoon. Vie neula subkutaaniseen kudokseen hieman
vinosti, ldhes ihon suuntaisesti.

6. Veda asetinta varovasti noin 1 cm taaksepdin. Néin implantaatille muodostuu pistokanava.



7. Injektoi implantaatti pistokanavaan painamalla méntd kokonaan alas, kunnes se napsahtaa
paikalleen.

8. Veda neula ulos. Tarkista, ettd neulan kdrjessd ndkyy mannén vaaleansininen kérki, jotta voit
varmistaa, ettd implantaatti on injektoitu oikein.

s

———

Katso annostusta koskevat tiedot kohdasta 3 ”Miten Leuprorelin Sandoz -valmistetta
kdytetadn”.



Bipacksedel: Information till anviandaren
Leuprorelin Sandoz 5 mg implantat i forfylld spruta
leuprorelin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvianda detta likemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande

Vad Leuprorelin Sandoz &r och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvander Leuprorelin Sandoz
Hur du anvéander Leuprorelin Sandoz

Eventuella biverkningar

Hur Leuprorelin Sandoz ska forvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

ek wN =

1. Vad Leuprorelin Sandoz ar och vad det anvinds for

Den aktiva substansen i Leuprorelin Sandoz (leuprorelinacetat) hor till gruppen hdmmare av vissa
kdnshormoner.

Leuprorelin Sandoz paverkar hypofysen. Efter en kortvarig stimulering minskas produktionen av de
hormoner som styr produktionen av kénshormoner i testiklarna.

Detta innebér att koncentrationen av konshormoner sjunker och stannar kvar pa denna niva under
behandlingen. Nar behandlingen med Leuprorelin Sandoz avbryts atergar koncentrationen av
hypofyshormoner och kénshormoner till den normala.

Leuprorelin Sandoz anvéands for att behandla symtomen vid avancerade hormonberoende tumérer i
prostatan (prostatakarcinom).

Leuprorelin Sandoz anvands ocksa for behandling av lokalt avancerade och lokala hormonberoende
tumorer i prostatan i kombination med eller efter stralbehandling.

Leuprorelin som finns i Leuprorelin Sandoz kan ocksa vara godkéand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anvdnder Leuprorelin Sandoz

Anvéand inte Leuprorelin Sandoz:

. om du &r allergisk mot leuprorelin eller nagot annat innehdllsamne i detta 1dkemedel (anges i
avsnitt 6)

. om du ér allergisk mot substanser som liknar leuprorelin, sdsom goserelin eller buserelin

o om din cancer inte dr hormonberoende

. om du &r kvinna eller barn.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller sjukskéterska innan du far Leuprorelin Sandoz:
. om det dr konstaterat att du har hogt blodtryck. I sa fall kommer ldkaren att kontrollera dig
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noga.

o om bada dina testiklar har opererats bort. I sa fall kommer inte Leuprorelin Sandoz att ge ndgon
ytterligare sdnkning av koncentrationen av manligt kénshormon i blodet.
. om du redan fére behandlingen har symtom fran nervsystemet (tryck pa ryggmaérgen, metastaser

i ryggraden) eller obehag vid urinering pa grund av obstruktion i urinvdgarna. Tala genast om
detta for din ldkare, han/hon kommer att kontrollera dig sarskilt noga under de forsta veckorna,
om mojligt blir du inlagd pa sjukhus.

. om sjukdomssymtomen kommer tillbaka (sd som smartor, svarighet att urinera eller svaghet i
benen vid ladngre tids anvandning av Leuprorelin Sandoz). I sa fall kommer ldkaren att
kontrollera hur behandlingen gar med jamna mellanrum genom kliniska undersékningar
(undersdkning av prostata via &ndtarmen, bilddiagnostik) och genom att kontrollera dina
blodvirden (fosfatas och prostataspecifikt antigen [PSA] och det manliga konshormonet
[testosteron]).

. om det finns risk att du far osteoporos (benskorhet). Din ldkare kommer om mojligt att ge dig
ytterligare ett 1akemedel for att férhindra bennedbrytning.
om du har diabetes. I sa fall kommer ldkaren att kontrollera dig mycket noga.
har fettlever (ett tillstand med 6verdriven fettinlagring i levern).

Om du far svar eller aterkommande huvudvark, problem med synen och ringningar eller susningar i
oronen, ska du omedelbart kontakta lékare.

Depression, som kan vara allvarlig, har rapporterats hos patienter som tar Leuprorelin Sandoz.
Informera din ldkare om du blir nedstdamd/deprimerad under tiden du tar Leuprorelin Sandoz.

Tala om for din ldkare om nagot av f6ljande géller dig: hjart- eller karlsjukdom inklusive
rytmstorning (arytmi) eller om du anvéander medicin fér behandling av nagon av dessa sjukdomar.
Risken for hjartrytmstérningar kan 6ka under behandlingen med Leuprorelin Sandoz.

Allvarliga hudutslag inklusive Steven-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys (SJS/TEN) har
rapporterats i samband med leuprorelin. Sluta genast att anvanda leuprorelin och s6k omedelbart véard
om du upplever nagot av de symtom som forknippas med dessa allvarliga hudreaktioner och som
beskrivs i avsnitt 4.

Andra likemedel och Leuprorelin Sandoz
Tala om for ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska om du anvénder, nyligen har anvént eller kan
tankas anvdnda andra ldkemedel.

Leuprorelin Sandoz kan inverka pa effekten av vissa lakemedel som anvéands for behandling av
hjartrytmstorningar (t.ex. kinidin, prokainamid, amiodaron och sotalol) eller 6ka risken for
hjartrytmstorningar om det anvands samtidigt med vissa andra lédkemedel (t.ex. metadon [anvédnds
som smadrtlindring samt som en del av drogavvéanjning], moxifloxacin [antibiotikum], antipsykotika,
som anvénds vid behandling av svara mentala problem).

Barn och ungdomar
Leuprorelin Sandoz &r avsett endast for vuxna.

Graviditet och amning
Leuprorelin Sandoz ar avsett endast for man.

Korformaga och anviandning av maskiner

Detta preparat och cancersjukdomen kan orsaka trétthet. Detta dr mer sannolikt i samband med
konsumtion av alkohol.

Du ska alltsa inte kora eller anvdnda maskiner utan din ldkares tillstand om detta géller dig.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten

som kraver skdrpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anvandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
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effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.
3. Hur du anvéander Leuprorelin Sandoz

Sa har far du Leuprorelin Sandoz
Injektionsstéllet rengors.

¢ Lokalbedévning kan ges for att minska smértan nar implantatet injiceras.

¢ Leuprorelin Sandoz ges som en injektion under huden (subkutant) i bukomradet.

¢ Leuprorelin Sandoz bor endast ges av din ldkare eller en sjukskdterska som dven fardigstéller
lédkemedlet.

Dosering

Rekommenderad dos av Leuprorelin Sandoz &r 1 implantat med 5 mg leuprorelin var tredje manad.
e Folj lakarens rdd om nér du ska fa Leuprorelin Sandoz och tiden mellan injektionerna.
* Leuprorelin Sandoz injiceras en gang var tredje manad. I séllsynta fall kan nésta injektion skjutas
upp i upp till 4 veckor, vanligtvis utan att behandlingseffekten paverkas.
Innehdllet i en forfylld spruta injiceras.
Sprutan innehaller ett implantat som ger en dos pa 5 mg leuprorelin.

Blodprover

Din ldkare kommer att ta blodprover regelbundet for att kontrollera om behandlingen fungerar. Efter
3 manaders behandling kommer din ldkare vanligen att kontrollera om din prostatacancer kan
behandlas med Leuprorelin Sandoz. Likaren maste darfor kontrollera halten av prostataspecifikt
antigen (PSA) och testosteron.

Behandlingens langd
Den behandlande ldkaren bestimmer detta. Behandlingen ska fortsétta &ven om cancersymtomen har
avklingat eller cancern har gatt tillbaka.

Prostatacancer kan behandlas med Leuprorelin Sandoz i flera ar. Om dess effekt ar bra och du
tolererar behandlingen vél, kan behandlingen fortsdtta utan avbrott. Din ldkare kommer att gora vissa
tester med regelbundna intervall for att utreda behandlingens effekt, sarskilt om du upplever férnyade
symtom, sasom

- smadrta

- urineringssvarigheter

- svaghet i benen.

Om du har fatt Leuprorelin Sandoz for ofta

Det ar osannolikt att ldkaren eller sjukskoterskan skulle ge dig for mycket ldkemedel. Om en storre
mangd ges av misstag, kommer ldkaren att f6lja upp ditt tillstand och ge dig lamplig behandling vid
behov.

Om du fatt i dig for stor méngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) f6r bedémning av risken
samt radgivning.

Om du har glémt att anvdanda Leuprorelin Sandoz

Kontakta din lidkare om du tycker att en dos Leuprorelin Sandoz som du fér var tredje méanad har
glomts bort.

Om du slutar att anvanda Leuprorelin Sandoz

Om behandlingen avbryts utan din ldkares tillstand, kan dina sjukdomsrelaterade symtom férvarras.
Behandlingen féar darfor inte avbrytas i fortid utan din lakares tillstand.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lékare eller sjukskoterska.
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4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anviandare behover inte fa
dem.

Kontakta likaren omedelbart eller uppsok akutmottagningen vid narmaste sjukhus om du far
nagon av foljande allvarliga biverkningar:

. Allergiska reaktioner (anafylaktiska reaktioner). Symtomen kan komma plotsligt och vara:
o varmekansla, hudutslag, kldda eller nasselutslag i huden och/eller slemhinnorna
o svullnad av ansikte, lappar eller tunga eller andra delar av kroppen
o andfaddhet, visande/pipande andning eller andningssvarigheter

. blodtrycksfall, 6kad puls, kramper och i de svéraste fallen livshotande hjart-/karlsvikt.
Svullnad och smartor i nagon del av kroppen orsakat av blodpropp i en ven
Andningssvarigheter, brostsmartor, svimning, snabb puls, blaaktig hud och missfirgning
pa grund av blodpropp i lungorna.

Dessa biverkningar ér séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare).

I bérjan av behandlingen stiger halten av manligt kdnshormon (testosteron) rutinmaéssigt i blodet
under en kort tid. Pa grund av detta kan foljande sjukdomssymtom tillfalligt férvérras:

e skelettsmartor kan upptrada eller férvarras

man kan fa svart att urinera pa grund av obstruktion i urinvagarna

tryck mot ryggmargen

muskelsvaghet i benen

svullnader pa grund av att vitska i vavnaderna hindras fran att transporteras bort (lymfodem).

De forvarrade symtomen gar normalt tillbaka utan att man behover avbryta behandlingen med
Leuprorelin Sandoz.

Nér behandlingen startar ska man dvervéga att ge ett preparat som motverkar manligt kénshormon
(ett antiandrogen) for att minska de eventuella féljderna av den inledande 6kningen av manligt
kdnshormon.

Under behandlingens gang sjunker koncentrationen av manligt konshormon till en mycket 1dg niva,
vilket kan leda till f6ljande biverkningar hos en del patienter:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler dn 1 av 10 anvéndare):

heta vallningar

okad svettning

skelettsmartor

nedsatt eller forlorad sexuell lust eller erektionsproblem

minskad testikelstorlek

viktokning

lokala hudreaktioner, t.ex. rodnad eller forhardnad, smérta, svullnad och klada vid
injektionsstdllet, som vanligen gar 6ver med fortsatt behandling; i enstaka fall har varbold
bildats.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
brostforstoring hos méan

minskad aptit

okad aptit

depression, humorforandringar

stord sémn

huvudvark

avvikande kénselférnimmelser, t.ex. kénsla av stickning och/eller domning
illamaende/krakningar

led- eller ryggsmarta

muskelsvaghet

okat behov att urinera pa natten
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behov av att urinera mycket oftare dagtid

svarighet att urinera och smartor vid urinering

trotthet

svullnad av fotleder, fotter eller fingrar (perifert 6dem)

viktminskning

okad halt av vissa leverenzymer (ALAT, ASAT, GGT) och andra enzymer (LDH, alkaliskt
fosfatas) i blodet.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare):

. allergiska reaktioner som omfattar hela kroppen, t.ex. feber, klada, tkat antal eosinofiler i
blodet, hudutslag

diarré

torr hud eller torra slemhinnor

smarta i testiklarna

oforméga att ttmma blasan spontant

okad svettning nattetid.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare):

o minskade eller 6kade blodsockervirden
. yrsel

. overgdende forandringar i smaksinnet

o minskat eller 6kat blodtryck

. héravfall.

Mycket sdllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéandare):
J liksom for andra ldkemedel i denna klass: infarkt i hypofysen efter den forsta injektionen hos
patienter med tumor i hypofysen.

Har rapporterats (forekommer hos ett okédnt antal anvandare):

lungsjukdom utan infektion (pneumoni) (framst rapporterat i Japan)

i enstaka fall har en varbold uppkommit vid injektionsstallet

forandringar i EKG (forlangning av QT-tiden)

lunginflammation, lungsjukdom

kramper

idiopatisk intrakraniell hypertension (6kat tryck inuti skallen, runt hjarnan som kénnetecknas av

huvudvérk, dubbelseende och andra problem med synen samt ringningar eller susningar i ena

eller bada 6ronen)

o om du far rédaktiga, icke upph6jda,maltavleliknande eller runda fldackar pa 6verkroppen, ofta
med en liten blasa i mitten, hudflagning, sar i mun, hals, nésa, kénsorgan och 6gon. Dessa
allvarliga hudutslag kan foregds av feber och influensaliknande symtom (Steven-Johnsons
syndrom/toxisk epidermal nekrolys).

o hudrodnad och kliande hudutslag (toxiskt hudutslag)

. en hudreaktion som orsakar roda prickar eller flackar pa huden som kan likna en maltavla och
har ett morkrott parti i mitten som omsluts av blekare roda ringar (erythema multiforme).

Sdrskild information

Effekten av Leuprorelin Sandoz kan kontrolleras genom métning av halten manligt kénshormon
(testosteron) i blodet och genom andra blodprover (surt fosfatas, PSA = prostataspecifikt antigen).
Testosteronhalten stiger forst i borjan av behandlingen och minskar sedan under tva veckor. Efter 2—
4 veckor har testosteronkoncentrationen natt den niva som man ser efter bortoperation av bada
testiklarna och &r sedan konstant under hela behandlingstiden.

I borjan av behandlingen kan halten av surt fosfatas i blodet stiga tillfalligt. Normala eller ndstan
normala nivaer uppnds igen efter nagra veckor.

Nar halten av det manliga konshormonet testosteron minskar, vilket sker efter bortoperation av
testiklarna eller vid behandling med ldkemedel som hdmmar kénshormonerna (t.ex. Leuprorelin
Sandoz), kan bentédtheten minska och risken for frakturer 6ka (se ”Varningar och forsiktighet”). Den
minskade bentdtheten dr dock mer markant efter bortoperation av testiklarna &n efter behandling med
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Leuprorelin Sandoz. Din ldkare kommer att 6vervaga att ge dig ett ldakemedel for att reglera
kalciumomsattningen (en sé kallad bisfosfonat).

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskd&terska. Detta géller d&ven eventuella biverkningar

som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldakemedels sdkerhet.
webbplats: www.fimea.fi.

Séakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret PB55

00034 FIMEA

5. Hur Leuprorelin Sandoz ska forvaras
Forvara detta 1akemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 30 °C.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen, den sterila pasen och sprutans etikett efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar leuprorelin (som leuprorelinacetat).

1 implantat innehéller 5 mg leuprorelin (som leuprorelinacetat).
- Ovriga innehéllsimnen &r polymjélksyra.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Forfylld plastspruta av polykarbonat med kolv av akrylonitril-butadien-styrenkopolymer och nal, i en
forseglad pase av polyetylentereftalat/aluminium/PE-kompositfolie.

Forpackningarna innehéller:

1 x 1 implantat; 1 implantat innehaller 5 mg leuprorelin (som leuprorelinacetat)
2 x 1 implantat; 1 implantat innehaller 5 mg leuprorelin (som leuprorelinacetat)
3 x 1 implantat; 1 implantat innehaller 5 mg leuprorelin (som leuprorelinacetat)
5 x 1 implantat; 1 implantat innehaller 5 mg leuprorelin (som leuprorelinacetat)

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkdnnande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande fér férsdljning
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kopenhamn S, Danmark

Tillverkare

EVER Pharma Jena GmbH, Otto-Schott-Strasse 15, 07745 Jena, Tyskland
eller

Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 6250 Kundl, Osterrike

eller

EVER Pharma Jena GmbH, Briisseler Strasse 18, 07747 Jena, Tyskland

Denna bipacksedel dandrades senast 18.12.2024
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Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:
Lis dessa anvisningar omsorgsfullt, da applikatorn som kommer med denna medicin kunde vara olik
dem som du har anvant tidigare.

Bruksanvisning
1. Desinficera injektionsomradet pa anteriora delen av buken under navellinjen.
2. Ta fram applikatorn ur den sterila pasen och kontrollera att implantatet syns inne i behallaren

(se figuren i rutan). For att kontrollera ordentligt, hall applikatorn mot ljuset eller skaka den
latt.

3. Dra applikatorns kolv helt tillbaka tills du ser en obruten linje i det andra fonstret.
Observera: Kolven kan skjutas framat for injektion av implantatet endast om keolven forst
dragits ut helt.

I
[
—
=<0 = —

4.  Avléagsna skyddshéttan fran injektionskanylen.

5. Hall i applikatorn med den ena handen. Knip tag om patientens hud framtill pa buken, under
navellinjen, med den andra handen. Se figuren. Med kanyloppningen pekande uppat, stick
hela kanylen in under huden. Gor sticket i en liten vinkel, nédstan parallellt med huden
(subkutant).

6. Dra forsiktigt tillbaka applikatorn ca 1 ecm. Detta skapar en punktionskanal for sjdlva
implantatet.
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7. Injicera sedan implantatet in i punktionskanalen genom att trycka in kolven helt &nda tills den
knépper till med ett klick.

8. Dra ut injektionskanylen. Férsdkra dig om att implantatet har injicerats korrekt genom att
kontrollera att kolvens ljusbla spets &r synlig i &ndan av injektionskanylen.

s

——=

Uppgifter om dosering, se avsnitt 3 “Hur du anvidnder Leuprorelin Sandoz”.
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