Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Leuprorelin Sandoz 5 mg implantaatti, esitaytetty ruisku

leuproreliini

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen ottamisen, silla se

sisaltéa sinulle tarkeita tietoja.

- Séilyta tdmé& pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.
Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
Tama ladke on madréatty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.
Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny ladkérin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan

1 Mitd Leuprorelin Sandoz on ja mihin sitd kaytetaan

2. Mité sinun on tiedettava, ennen kuin kéytat Leuprorelin Sandozia
3. Miten Leuprorelin Sandozia kaytetaan

4 Mahdolliset haittavaikutukset

5 Leuprorelin Sandozin sdilyttdminen

6 Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

1. Mité Leuprorelin Sandoz on ja mihin sité kayte taan

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

Leuprorelin Sandoz vaikuttaa aivolisékkeeseen ensin stimuloimalla lyhytaikaisesti ja sen jalkeen
estamalla niiden hormonien tuotantoa, jotka séételevét sukupuolihormonien tuotantoa kiveksissa.
Tama tarkoittaa, ettd sukupuolihormonien pitoisuudet laskevat ja pysyvat alhaisina hoidon ajan. Kun
Leuprorelin Sandoz -hoito lopetetaan, aivolisékkeen tuottamien hormonien ja sukupuolihormonien
pitoisuudet nousevat takaisin normaaleille tasoille.

Leuprorelin Sandozia kaytetaan pitkélle edenneiden hormoniriippuvaisten eturauhastuumorien
(eturauhassydvén) oireenmukaiseen hoitoon.

Leuprorelin Sandozia kéytetadn myos paikallisesti edenneiden ja paikallisten hormoniriippuvaisten
eturauhassyOpien hoitoon sddehoidon aikana tai sen jalkeen.

Leuproreliinia, jota Leuprorelin Sandoz sisaltda, voidaan joskus kayttdd myés muiden kuin tassa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékarilt4, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Leuprorelin Sandozia

Ala kayta Leuprorelin Sandozia

jos olet allerginen leuproreliinille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
jos olet allerginen leuproreliinin kaltaisille aineille, kuten gosereliinille tai busereliinille

jos hormonit eivat vaikuta syopaasi

jos olet nainen tai lapsi.

Varoitukset ja varotoimet



Keskustele la&kérin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin saat Leuprorelin Sandozia

e jos on tiedossa, etté sinulla on korkea verenpaine. L&&karisi valvoo tassa tapauksessa sinua
tarkasti.

e jos molemmat kiveksesi on poistettu Kirurgisesti. Siind tapauksessa Leuprorelin Sandoz ei alenna
miessukupuolihormonin pitoisuutta veressé enempaa.

e jos sinulla on jo ennen hoidon aloittamista ollut hermosto-oireita (selkdytimen pinnetila, selkdrangan
etapesédkkeitd) tai virtsateiden ahtaumasta johtuvaa epdmukavaa tunnetta virtsatessa. Kerro tasta
laakarillesi valittdmasti. Han seuraa sinua erityisen tarkasti ensimmaisten hoitoviikkojen ajan,
mieluiten sairaalassa.

e jos sairauden oireet (kuten kipu, virtsaamisvaikeudet tai jalkojen heikkous) palaavat Leuprorelin
Sandozin pitkdaikaisen k&yton yhteydessa. Laakarisi tarkistaa silloin hoidon onnistumisen
sadannollisesti Kliinisten tutkimusten avulla (eturauhasen sormitunnustelu perésuolen kautta,
kuvantamistutkimukset) ja tarkistamalla veriarvot (fosfataasit ja prostataspesifinen antigeeni [PSA]
seka miessukupuolinormoni [testosteroni]).

e jos sinulla on riski sairastua luukatoon (osteoporoosi). Mikali mahdollista, 1&&ké&risi antaa sinulle
liséksi ladkettd, joka estéd luukatoa.

e jos sinulla on diabetes. Siind tapauksessa laakarisi seuraa sinua erittain tarkasti.

Leuprorelin Sandozia k&yttavilld potilailla on raportoitu masennusta, joka voi olla vaikeaa. Jos kaytat
Leuprorelin Sandozia ja huomaat masentuneisuutta, kerro siita laakarillesi.

Kerro laakarillesi, jos sinulla on jotakin seuraavista: jokin sydan- tai verisuonisairaus, mukaan lukien
sydamen rytmihdirio (arytmia), tai sinua hoidetaan jollakin ndiden sairauksien hoitoon kaytettavalla
ladkkeelld. Riski syddmen rytmihdirioihin voi kasvaa Leuprorelin Sandozin kdyton aikana.

Muut lddkevalmisteet ja Leuprorelin Sandoz
Kerro la&karille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kéytét tai olet &skettain
kayttanyt tai saatat kayttda muita ladkkeita.

Leuprorelin Sandoz saattaa vaikuttaa joihinkin syddmen rytmihairididen hoitoon kédytettaviin la&kkeisiin
(esim. kinidiini, prokaiiniamidi, amiodaroni ja sotaloli) tai voi lisatad sydamen rytmihairididen riskia
kaytettynd samanaikaisesti erdiden muiden laékkeiden kanssa (esim. metadoni [ké&ytetddn kivunhoitoon
ja osana huumausaineiden vieroitushoitoa], moksifloksasiini [antibiootti], antipsykootit, joita k&ytetaan
vaikeiden mielenterveysongelmien hoitoon).

Lapset ja nuoret
Leuprorelin Sandoz on tarkoitettu vain aikuispotilaille.

Raskaus ja imetys
Leuprorelin Sandoz on tarkoitettu vain miespotilaille.

Ajaminen ja koneiden kayttd

Tama ladke ja myos syopdsairaus voivat aiheuttaa vasymystd. Tdmé on todennékoisempad alkoholin
kayton yhteydessa.

Jos edelld mainittu koskee sinua, &lé aja alaka kayta koneita ilman laakarin lupaa.

Laake voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymista vaativia
tehtavid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtéviin ladkehoidon aikana. Laakkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ld&karin tai apteekkinenkilokunnan kanssa, jos olet epavarma.

3. Miten Leuprorelin Sandozia kéayte tdan

Leuprorelin Sandozin antaminen



e Pistoskohta puhdistetaan.
e Voit saada paikallispuudutuksen, joka helpottaa implantaatin pistdmisesté aiheutuvaa Kipua.
e Leuprorelin Sandoz annetaan injektiona ihon alle (subkutaanisti) vatsan alueelle.

Kuinka paljon valmistetta annetaan

Suositeltu annos on 1 Leuprorelin Sandoz -implantaatti, joka siséltda 5 mg leuproreliinia,

3 kuukauden vélein.

¢ Injektion antaa yleensa laékari tai sairaanhoitaja.

e Noudata ladkarin ohjeita Leuprorelin Sandozin antamisajankohdista ja injektioiden vélisesta ajasta.

e Leuprorelin Sandoz -injektio annetaan sinulle 3 kuukauden vélein. Jos seuraava injektio lykkaantyy
poikkeustapauksessa korkeintaan 4 viikolla, hoitovaikutus ei yleensa heikkene.

e Yhden esitaytetyn ruiskun sisaltd injektoidaan.

e Ruisku sisdltaa yhden implantaatin, jossa on 5 mg leuproreliinia.

Verikokeet

Sinulta otetaan sé&nnollisesti verikokeita, jotta ladkarisi pystyy tarkistamaan ladkkeen vaikutuksen.
Laakérisi ilmoittaa yleensé 3 kuukauden hoidon jalkeen, voidaanko eturauhassyopéési hoitaa
Leuprorelin Sandozilla. Sit4 varten hdnen on mitattava prostataspesifisen antigeenin (PSA) ja
testosteronin tasot.

Hoidon kesto
Ladkari paattad hoidon keston. Hoitoa on jatkettava, vaikka sydvasta johtuvat oireet lievenisivét tai
syOpétilanne paranisi.

EturauhassyOpaa voidaan hoitaa talla laédkkeelld joidenkin vuosien ajan. Jos laéke tehoaa ja pystyt
sietdmaan sitd, voit kayttaa sitd jatkuvasti. Sinulle tehdaan saanndéllisesti kokeita, joiden avulla la&kari
arvioi hoidon vaikutusta, etenkin jos sinulle ilmaantuu uudelleen oireita, kuten:

- kipua

- virtsaamisvaikeuksia

- jalkojen heikkoutta.

Jos Leuprorelin Sandozia annetaan useammin kuin pitéisi
On epatodennékoista, ettd ladkari tai sairaanhoitaja antaa sinulle lilan paljon tat4 laaketta.
Jos suurempi annos annetaan vahingossa, ladkarisi seuraa tilannetta ja antaa tarvittavaa hoitoa.

Jos olet ottanut lilan suuren la&dkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladketta vahingossa, ota aina
yhteytta laékariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kayttéa Leuprorelin Sandozia

Keskustele laékarin kanssa, jos arvelet, ettd 3 kuukauden vélein otettava Leuprorelin Sandoz annoksesi
on unohtunut.

Jos lopetat Leuprorelin Sandozin kayton

Jos hoito keskeytetdén ilman ladkarin lupaa, sairaudesta johtuvat oireet voivat pahentua.

Sen vuoksi hoitoa ei pida keskeyttdd ennenaikaisesti ilman laakarin lupaa.

Jos sinulla on kysymyksia tdméan ladkkeen kaytosta, kaanny ladkarin tai sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki laakkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Ota valittomasti yhteytta ladkariin tai mene l&himmaén sairaalan ensiapuun, jos huomaat
seuraavia vakavia haittavaikutuksia:



e Allergiset reaktiot (anafylaktiset reaktiot). Oireisiin voi kuulua &killisesti 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 sydamen syke, kouristukset ja vakavimmassa tapauksessa

hengenvaarallinen sydan- ja verenkiertojarjestelman vajaatoiminta.

e Jonkin ruumiinosan turvotus ja Kipu laskimoveritulpan vuoksi.

e Hengitysvaikeudet, rintakipu, pyértyminen, nopea sydamen syke, ihon sinertyminen ja
varimuutokset, jotka johtuvat keuhkoveritulpasta.

N&ama haittavaikutukset ovat harvinaisia (voi esiintyé enintdan 1 kayttajalla 1 000:sta).

Miessukupuolihormonin (testosteronin) pitoisuus veressé nousee yleensé aluksi lyhyeksi aikaa. Sen
vuoksi seuraavat sairauteen liittyvét oireet voivat pahentua tilapaisesti:

luukipu tai luukivun paheneminen

e virtsateiden ahtaumasta johtuvat virtsaamisvaikeudet

e selkdytimen pinnetila

e jalkojen lihasheikkous

e turvotus, joka johtuu nesteen kertymisesta kudoksiin (lymfaattinen edeema).

Tamé oireiden paheneminen menee yleensé ohi ilman, etté Leuprorelin Sandoz -hoitoa tarvitsee
keskeyttaa.

Hoidon alussa on harkittava sopivan miessukupuolihormonin antagonistin (antiandrogeenin) antamista
miessukupuolinormonin alkuvaiheen lisdantymisestd mahdollisesti johtuvien seurausten lieventamiseksi.

Miessukupuolinormonin taso putoaa hoidon aikana hyvin alhaiselle tasolle. Se aiheuttaa joillakin potilailla
seuraavia haittavaikutuksia:

Hyvin yleiset (voi esiintyé yli 1 kayttajalla 10:std)

e kuumat aallot

e lisaantynyt hikoilu

e luukipu

e seksuaalisen halun ja kyvyn heikkeneminen tai haviaminen

e kivesten pieneneminen

e painonnousu

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

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

e ruokahalun vahentyminen

e ruokahalun lisddntyminen

e masennus, mielialan vaihtelut

e unih&iriot

e paénsarky

o epatavalliset tuntemukset, kuten kihelmdinti ja/tai puutuminen
e pahoinvointi/oksentelu

e nivel- tai selkakipu

e lihasheikkous

e perdaukon ja sukuelinten valisen alueen kipu



o ylavatsakipu

o lisd&ntynyt virtsaamistarve yolla

e voimakkaasti tihentynyt virtsaamistarve paivalla

e virtsaamisvaikeudet ja Kipu virtsatessa

e vasymys

¢ nilkkojen, jalkojen tai sormien turvotus (perifeerinen turvotus)
e painonlasku

e yleinen heikotus

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

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintadn 1 kayttajalla 100:sta)

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

e ihon tai limakalvojen kuivuminen

e kiveskipu

e  kyvyttomyys tyhjent&a virtsarakkoa spontaanisti

o lisdantynyt yohikoilu.

Harvinaiset (voi esiintyd enintdan 1 kayttajalla 1 000:sta)
e verensokeritasojen lasku tai nousu

e huimaus

e makuaistin ohimenevét muutokset

e verenpaineen lasku tai nousu

¢ hiustenlghto.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintdan 1 kayttajalld 10 000:sta)
e kuten muillakin tdman ryhmén la&kkeilld: aivolisékkeen infarkti annettaessa ladkettd ensimmaisen
kerran potilaille, joilla on aivolisdkkeen kasvain.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riit4 arviointiin)

o ei-infektioperdinen keuhkosairaus (keuhkokuume) (ilmoitettu lahinng Japanissa)
e markdpaiseita injektiokohdassa on esiintynyt yksittdistapauksissa

e muutokset EKG:ssd (QT-ajan pidentyminen)

e keuhkotulehdus, keuhkosairaus.

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 jalleen 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 veressé voi nousta tilapaisesti hoidon alkuvaiheessa. Normaalit tai lahes
normaalit pitoisuudet saavutetaan jalleen muutamien viikkojen kuluessa.

Kivesten poistoon tai sukupuolihormonien estdmiseen kaytettyyn laédkehoitoon (esim. Leuprorelin
Sandoz -hoito) liittyva sukupuolinormoni testosteronin méaaran lasku voi johtaa luuntineyden alenemiseen
ja luunmurtumariskin suurenemiseen (katso kohta Varoitukset ja varotoimet). Luuntineys alenee
kuitenkin enemmén kivesten poiston jélkeen kuin Leuprorelin Sandozin antamisen jalkeen. Laakarisi
harkitsee lisédladkkeen (bisfosfonaatin) antamista kalsiumaineenvaihdunnan séételemiseksi.



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille tai sairaanhoitajalle. Tamé koskee my6s sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén la&kevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www. fimea.fi

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
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5. Leuprorelin Sandozin séilyttdminen
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.
Sailyta alle 30 °C.

Al kayta tata ladketta kotelossa, steriilissd pussissa ja ruiskun etiketissa mainitun viimeisen
kayttopaivamaaran (EXP) jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista péivaa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mita Leuprorelin Sandoz sisaltaa

e  Vaikuttava aine on leuproreliini (leuproreliiniasetaattina). Y ksi implantaatti siséltd4d 5 mg
leuproreliinia (leuproreliiniasetaattina).

o Muu aine on polymaitohappo.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Esitaytetty polykarbonaattimuoviruisku, jonka manta on akrylonitriilibutadieenistyreenikopolymeeria,
sekd neula; pakattu polyeteenitereftalaatti-/alumiini-/P E-komposiittikalvosta valmistettuun suljettuun
pussiin.

Pakkausten sisalto:

1 x 1 implantaatti; yksi implantaatti sisaltd&d 5 mg leuproreliinia (leuproreliiniasetaattina)
2 x 1 implantaattia; yksi implantaatti sisdltdd 5 mg leuproreliinia (leuproreliiniasetaattina)
3 x 1 implantaattia; yksi implantaatti siséltdd 5 mg leuproreliinia (leuproreliiniasetaattina)
5 x 1 implantaattia; yksi implantaatti siséltd& 5 mg leuproreliinia (leuproreliiniasetaattina)

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamatta 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

EBEWE Pharma Ges.m.b.H Nfg. KG, Mondseestrasse 11, 4866 Unterach, Itdvalta
tai

Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 6250 Kundl, Itavalta

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 12.03.2019


http://www.fimea.fi/

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille :
Lue ohjeet huolellisesti, silld ladkkeen mukana tuleva asetin voi olla erilainen kuin aiemmin k&yttamasi.

Kayttoohjeet

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

2. Ota asetin steriilistd pussista ja tarkista, ettd implantaatti nakyy sailiossa (ks. rajattu kohta). Tee
tdma tarkastelemalla asetinta valoa vasten tai ravistamalla sitd kevyesti.
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3. Veda asettimen mantd kokonaan ulos, kunnes toisessa ikkunassa nékyy yhtendinen
viiva.

Huomaa: Mént&a voi painaa ja implantaatin injektoida vain, jos méanté on ensin vedetty
kokonaan ulos.

4. Poista neulan suojakorkki.

5. Pitele asettimen runkoa yhdelld kadella. Purista toisella k&delld 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, l&hes ihon suuntaisesti.



6. Veda asetinta varovasti noin 1 cm taakse pain. Nain implantaatille muodostuu pistokanava.

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

8. Vedé neula ulos. Tarkista, ettd neulan kéarjessa nakyy mannéan vaaleansininen kérki, jotta voit
varmistaa, ettd implantaatti on injektoitu oikein.
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Katso annostusta koskevat tiedot kohdasta 3. Miten Leuprorelin Sandozia kaytetaan.



Bipacksedeln: Information till anvandaren
Leuprorelin Sandoz 5 mg implantat i forfylld spruta

leuprorelin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den
innehaller information som ar viktig for dig.

|
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2.
3.
4
5
6

1.

Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till likare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

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

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

denna bipacksedel finns information om foljande

Vad Leuprorelin Sandoz &r och vad det anvands for

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

Eventuella biverkningar

Hur Leuprorelin Sandoz ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Vad Leuprorelin Sandoz &r och vad det anvands for

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

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

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

Leuprorelin Sandoz anvands for att behandla symtomen vid avancerade hormonberoende tumdrer 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 godkant 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 anvander Leuprorelin Sandoz

Anvéand inte Leuprorelin Sandoz:

om du &r allergisk mot leuprorelin eller nagot annat innehéllsamne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6.1)

om du &r allergisk mot substanser som liknar leuprorelin, sasom goserelin eller buserelin
om din cancer inte &r hormonberoende
om du &r kvinna eller barn.



Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller sjukskoterska innan du far Leuprorelin Sandoz:

e om det ar konstaterat att du har hogt blodtryck. | sa fall kommer lékaren att kontrollera dig noga.

e om bada dina testiklar har opererats bort. | sa fall kommer inte Leuprorelin Sandoz att ge nagon
ytterligare sankning av koncentrationen av manligt kdnshormon i blodet.

e om du redan fore behandlingen har symtom fran nervsystemet (tryck pa ryggmargen, metastaser i
ryggraden) eller obehag vid urinering pa grund av obstruktion i urinvagarna. Tala genast om detta
for din lakare, han/hon kommer att kontrollera dig sarskilt noga under de forsta veckorna, om
mdjligt blir du inlagd pa sjukhus.

e om sjukdomssymtomen kommer tillbaka (s som smértor, svarighet att urinera eller svaghet i benen
vid langre tids anvandning av Leuprorelin Sandoz). | s& fall kommer lakaren att kontrollera hur
behandlingen gar med jamna mellanrum genom Kkliniska undersokningar (undersokning av prostata
via andtarmen, bilddiagnostik) och genom att kontrollera dina blodvérden (fosfatas och
prostataspecifikt antigen [PSA] och det manliga kénshormonet [testosteron]).

e om det finns risk att du far osteoporos (benskorhet). Din ldkare kommer om méjligt att ge dig
ytterligare ett lakemedel for att forhindra bennedbrytning.

e om du har diabetes. | sa fall kommer likaren att kontrollera dig mycket noga.

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

Tala om for din lakare om nagot av foljande galler dig: hjart- eller karlsjukdom inklusive rytmstorning
(arytmi) eller om du anvander medicin for behandling av nagon av dessa sjukdomar. Risken for
hjartrytmstorningar kan oka under behandlingen med Leuprorelin Sandoz.

Andra lakemedel och Leuprorelin Sandoz
Tala om for lékare, apotekspersonal eller sjukskéterska om du anvénder, nyligen har anvént eller kan
tdnkas anvanda andra lakemedel.

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

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

Graviditet och amning
Leuprorelin Sandoz &r avsett endast for man.

Korformaga och anvandning av maskiner
Detta preparat och cancersjukdomen kan orsaka trotthet. Detta ar mer sannolikt i samband med
konsumtion av alkohol.

Du ska alltsa inte kora eller anvanda maskiner utan din lakares tillstind om detta géller dig.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lidkemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du anvander Leuprorelin Sandoz



Sa har far du Leuprorelin Sandoz

e Injektionsstallet rengors.

e Lokalbeddvning kan ges for att minska smértan nar implantatet injiceras.

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

Dosering

Rekommenderad dos av Leuprorelin Sandoz ar 1 implantat med 5 mg leuprorelin var tredje manad.

e Injektionen ges i normala fall av lakare eller sjukskoterska.

e Folj lakarens rad om nar du ska fa Leuprorelin Sandoz och tiden mellan injektionerna

e Leuprorelin Sandoz injiceras en gang var tredje manad. | séllsynta fall kan nésta injektion skjutas
upp i upp till 4 veckor, vanligtvis utan att behandlingseffekten paverkas.

e Innehallet i en forfylld spruta injiceras.

e Sprutan innehaller ett implantat som ger en dos pa 5 mg leuprorelin.

Blodprover

Din lakare kommer att ta blodprover regelbundet for att kontrollera om behandlingen fungerar. Efter

3 manaders behandling kommer din lakare vanligen att kontrollera om din prostatacancer kan behandlas
med Leuprorelin Sandoz. Lakaren maste darfor kontrollera halten av prostataspecifikt antigen (PSA)
och testosteron.

Behandlingens langd
Den behandlande lakaren bestammer detta. Behandlingen ska fortsatta &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 val, kan behandlingen fortsétta utan avbrott. Din lakare kommer att gora vissa
tester med regelbundna intervall for att utreda behandlingens effekt, sarskilt om du upplever férnyade
symtom, sasom

- smarta

- urineringssvarigheter

- svaghet i benen.

Om du har fatt Leuprorelin Sandoz for ofta

Det &r osannolikt att lakaren eller sjukskéterskan skulle ge dig for mycket lakemedel. Om en storre
mangd ges av misstag, kommer lakaren att folja upp ditt tillstand och ge dig lamplig behandling vid
behov.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for beddmning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att anvéanda Leuprorelin Sandoz

Kontakta din ldkare om du tycker att ett Leuprorelin Sandoz som du far var tredje manad har glomts
bort.

Om du slutar att anvanda Leuprorelin Sandoz

Om behandlingen avbrytas utan din lakares tillstand, kan dina sjukdomsrelaterade symtom forvérras.
Behandlingen far darfor inte avbrytas i fortid utan din lakares tillstand.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta lakare eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar



Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Kontakta lakaren omedelbart eller uppsck narmaste sjukhus om du far nagon av féljande

allvarliga biverkningar:

e Allergiska reaktioner (anafylaktiska reaktioner). Symtomen kan komma plotsligt och vara:
o varmekansla, hudutslag, klada eller nasselutslag i huden och/eller slemhinnorna

svullnad av ansikte, lappar eller tunga eller andra delar av kroppen

andfaddhet, vasande/pipande andning eller andningssvarigheter

blodtrycksfall, 6kad puls, kramper och i de svaraste fallen livshotande hjart-/karlsvikt

e Svullnad och smartor i nagon del av kroppen orsakat av blodpropp i en ven

e Andningssvarigheter, brostsmartor, svimning, snabb puls, blaaktig hud och missfargning
pa grund av blodpropp i lungorna.

Dessa biverkningar &r sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare).

I borjan av behandlingen stiger rutinméssigt halten av manligt kdnshormon (testosteron) i blodet under
en kort tid. Pa grund av detta kan féljande sjukdomssymtom tillfalligt forvarras:

e skelettsmartor kan upptrada eller forvarras

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

e tryck mot ryggmargen

e muskelsvaghet i benen

e svullnader pa grund av vatska i vdvnaderna som hindras fran att transporteras bort (lymfédem).

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

Né&r behandlingen startar ska man dvervaga att ge ett preparat som motverkar manligt konshormon (ett
antiandrogen) for att minska eventuella foljderna av den inledande 6kningen av manligt kdnshormon.

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

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare)

e heta vallningar

e Okad svettning

o skelettsmértor

e nedsatt eller forlorad sexuell lust eller erektionsproblem

e minskad testikelstorlek

e  viktokning

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

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

e  brostforstoring hos mén

e minskad aptit

e Okad aptit

e depression, humoérférandringar

e stord sdmn

e huvudvark

e awvikande kanselfornimmelser, t.ex. kdnsla av stickning och/eller domning
e illamaende/kréakningar

o led- eller ryggsmarta



e muskelsvaghet

e smarta i omradet mellan penis och &ndtarmséppningen
e smarta i dvre delen av buken

e Okat behov att urinera pa natten

e behov av att urinera mycket oftare dagtid

e svarighet att urinera och smartor vid urinering

e trotthet

o svullnad av fotleder, fétter eller fingrar (perifert 6dem)
e viktminskning

e allmén svaghet

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

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

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

e diarré

e torr hud eller torra slemhinnor

e smarta i testiklarna

e of6rmaga att témma blasan spontant

e Okad svettning nattetid.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare)
e minskade eller 6kade blodsockervarden

o yrsel

e Overgaende forandringar i smaksinnet

e minskat eller dkat blodtryck

e haravfall.

Mycket séallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)
e Liksom for andra lakemedel i denna Klass: infarkt i hypofysen efter den forsta injektionen hos patienter
med tumor i hypofysen.

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)
lungsjukdom utan infektion (pneumoni) (framst rapporterat i Japan)
i enstaka fall har en varbéld uppkommit vid injektionsstallet
forandringar i EKG (forlangning av QT-tiden)

lunginflammation, lungsjukdom.

Sarskild 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 ar sedan konstant under hela behandlingstiden.

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

Nér halten av det manliga kdnshormonet testosteron minskar, vilket sker efter bortoperation av
testiklarna eller vid behandling med lakemedel som hdmmar kénshormonerna (t.ex. Leuprorelin
Sandoz), kan bentitheten minska och risken for frakturer dka (se ”Varningar och forsiktighet”). Den
minskade bent&theten &r dock mer markant efter bortoperation av testiklarna &n efter behandling med



Leuprorelin Sandoz. Din lakare kommer att dvervdga att ge dig ett lakemedel for att reglera
kalciumomséttningen (en sa kallad bifosfonat).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskéterska. Detta galler aven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detalier nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB55

00034 FIMEA

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

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen, den sterila pasen och sprutans etikett efter
Utg.dat. eller EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r leuprorelin (som leuprorelinacetat).
1 implantat innehaller 5 mg leuprorelin (som leuprorelinacetat).

- Ovriga innehallsamnen ar polymjélksyra.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Forfylld plastspruta av polykarbonat med kolv av akrylonitril-butadien-styrenkopolymer och nal, forseglat i
en pase av polyetylentereftalat/aluminium/P E-kompositfolie.

Forpackningarna innehaller:

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 innehller 5 mg leuprorelin (som leuprorelinacetat)

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godk@nnande for forsaljning
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kopenhamn S, Danmark

Tillverkare

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

eller

EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG, Mondseestrasse 11, 4866 Unterach, Osterrike
eller

Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 6250 Kundl, Osterrike

Denna bipacksedel &ndrades senast 12.03.2019


http://www.fimea.fi/

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Las 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 ltt.

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 kolven forst
dragits helt ut.
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4. Avlagsna skyddshattan fran injektionskanylen.

5. Hall i applikatorn med den ena handen. Knip tag om patientens hud framtill pa buken, under
navellinien med den andra handen. Se figuren. Med kanyl6ppningen pekande uppat, stick

hela kanylen in under huden. Gor sticket i en liten vinkel, néstan parallelit med huden
(subkutant).




6. Dra forsiktigt applikatorn tillbaka ca 1 cm. Detta skapar en punktionskanal for sjalva implantatet.

7. Injicera sedan implantatet in i punktionskanalen genom att helt trycka in kolven &nda tills den
knapper till med ett klick.

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

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




