Pakkausseloste: Tie toa kiyttijéille

Procren Depot PDS 3,75 mg, injektiokuiva-aine ja liuotin, suspensiota varten, esitiyte tty ruisku
Procren Depot PDS 11,25 mg, inje ktiokuiva-aine ja liuotin, sus pensiota varten, esitiytetty ruis ku
Procren Depot PDS 30 mg, inje ktiokuiva-aine ja liuotin, suspensiota varten, esitiyte tty ruis ku

leuproreliiniasetaatti

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat lidkkeen kiyttimisen, silli se siséltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tamai ladke on médritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny lddkdrin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tdma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Procren Depot PDS -valmiste on ja mihin sitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettévé, ennen kuin kéytét Procren Depot PDS -valmistetta
Miten Procren Depot PDS -valmistetta kiytetdian

Mahdolliset haittavaikutukset

Procren Depot PDS -valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

SRR e

1. Mité Procren Depot PDS -valmiste on ja mihin siti kiyte tadn
Miti Procren Depot PDS -valmiste on

Procren Depot PDS on synteettinen nonapeptidi, joka vaikuttaa testosteroni- ja estrogeenituotantoon
vahentdmalld niiden eritysta.

Milloin Procren Depot PDS -valmis tetta kdytetéiin?

Procren Depot PDS 3,75 mg, 11,25 mg ja 30 mg hoitoa kéytetddn pitkdlle edenneen eturauhassydvin
hoidossa, kun kiveskudoksen poistoleikkaus eiole indikoitu. Procren Depot PDS 3,75 mgja 11,25 mg
kaytetddn myos naisten vaikean endometrioosin hoidossa, seka rintasyovén hoitoon pre- ja
perimenopausaalisilla naisilla, joilla hormonihoito on indikoitu. Procren Depot PDS 3,75 mg kdytetdan
hoitona naisilla kohdun myoomien pienentdmisessd (leiomyomata uteri).

Leuproreliniasetaattia, jota Procren Depot PDS -valmiste sisdltdd, voidaan joskus kéyttdd myos muiden
kuin téssé pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laédkarilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd
saamiasi ohjeita.

Kaiytto lapsille

Leuproreliini on synteettinen hormoni, jolla voidaan pienentda testosteroni- ja estrogeenipitoisuuksia
elimistossd. Procren Depot PDS 3,75 mg ja 11,25 mg -valmisteilla hoidetaan alle 9-vuotiaiden tyttdjen ja
alle 10-vuotiaiden poikien ennenaikaista murrosikdd, joka johtuu tietyistd aivolisikkeen erittimisté
hormoneista (keskushermostoperdinen ennenaikainen murrosika).



2. Miti sinun on tiede ttiivia, ennen kuin kaytéit Procren Depot PDS -valmis tetta
Ladkari tekee tarkan diagnoosin keskushermostoperéisesté ennenaikaisesta murrosidsta.

Ali kiiyti Procren Depot PDS -valmis tetta:

- jos olet allerginen leuprorelimiasetaatille tai muille vastaaville nonapeptideille tai timén ladkkeen
jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

- jos olet raskaana, yritét tulla raskaaksitai imetét.

- jos sinulla on verenvuotoa emattimestd, jonka syytd ei ole selvitetty.

Tytoilld, joilla on aivoperdinen ennenaikainen murrosika
- jos hoidettava tyttd on raskaana tai imett4a.
- jos tytolld on tuntemattomasta syysté johtuvaa verenvuotoa eméttimesta.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kiytdt Procren Depot
PDS -valmistetta.

Allergiset reaktiot

Jos sinulle tulee allergisia reaktioita, joiden oireina voivat olla hengenahdistus, hengityksen vinkuna,
huimaus, turvotus tai ihottuma, lopeta Procren Depot PDS -valmisteen kiytto ja ota heti yhteyttd
ladkariisi, silli reaktiot voivat joskus harvoin olla hengenvaarallisia.

Hoidon alkuvaiheessa voidaan havaita ohimenevia oireiden lisdéntymista.

Potilailla, jotka kdyttdvét Procren Depot PDS -valmistetta on raportoitu masennusta, joka saattaa olla
vakavaa. Kerro ladkdrille, jos Procren Depot PDS -valmisteen kidyton yhteydessé sinulle ilmaantuu
masentuneisuutta.

Jos sinulle (tai lapsellesi) imaantuu kovaa tai toistuvaa padnséirkyé, ndkohéirioitd ja korvien soimista tai
surinaa, ota valittomasti yhteys ladkariin.

Leuproreliinin yhteydessé on raportoitu vaikeita ihottumia, mukaan lukien Stevens-Johnsonin
oireyhtymé ja toksinen epidermaalinen nekrolyysi (SJS/TEN). Lopeta leuproreliinin kéytto ja
hakeudu vélittomésti ladkarin hoitoon, jos havaitset jotakin néihin vakaviin ihoreaktioihin
littyvistd oireista, jotka on kuvattu kohdassa 4.

Keskustele ladkéarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kiytdt Procren Depot

PDS -valmistetta:

- jos sinulla on etépesékkeitd selkdrangan alueella.

Miehet:

- jos sinulla on rasvamaksa

- jos sinulla on virtsatietukos

- jos sinulla on jokin sydén- tai verisuonisairaus, kuten syddmen rytmihdirié (arytmia), tai sinua
hoidetaan lddkkeilld sen takia. Syddmen rytmihdirion riski voi kasvaa, kun kéytetdén Procren Depot
PDS -valmistetta.

- jos sinulla on korkea verensokeri, diabetes ja/tai korkea kolesteroli , lidkérin on seurattava sinua
tarkasti metabolisen oireyhtymadn/muutosten varalta.

Naiset:

- jos endometrioosi on aikaisemmin hoidettu leuprorelinihoidolla.



Lapset januoret
Jos lapsella on etenevi aivokasvain, ladkéari padttdd, onko leuprorelinihoito asianmukaista.

Ladkari seuraa hormonipitoisuuksia, jos pistoskohtaan kehittyy steriili markdpeséke (imoitetaan yleensi
lihakseen annetun pistoksen jilkeen), silld leuproreliinin imeytyminen pistoskohdasta voi vahentya.
Pistoskohtaan kehittyi usein steriileja markdpesakkeitd, kun Procren Depot PDS -valmistetta annettiin
suositeltua suurempana annostuksena lihakseen. Téstd syysté ladkéri pistdd ladkevalmisteen esim. vatsan,
pakaran tai reiden ihon alle.

Tytot, joilla on keskushermostoperdinen ennenaikainen murrosika:

Ensimmadisen pistoksen jilkeen saattaa esiintyd verenvuotoa (tiputteluvuotoa) ja eritevuotoa eméttimestd,
jotka ovat hormonaalisen vaikutuksen loppumisen merkkejd. Jos verenvuotoa emittimesté esiintyy
ensimmdiisen/toisen hoitokuukauden jilkeen, syy on tutkittava.

Luuntiheys saattaa pienentyd keskushermostoperéisen ennenaikaisen murrosiin Procren Depot
PDS -hoidon aikana. Hoidon loputtua luumassan lisdédntyminen kuitenkin jatkuu, eikéd hoito ndytd
vaikuttavan myo6hdisnuoruusidn huippuluumassaan.

Hoidon lopettaminen saattaa johtaa reisiluun kasvulevyn siirtyméan. Tadma saattaa johtua kasvulevyn
heikkoudesta, joka johtuu siitd, ettd naissukupuolihormonipitoisuus on pienempi hoidon aikana.

Jos ladkettd ei kdytetd hoito-ohjelman mukaisesti tai jos kdytetddn liian pienid annoksia, murrosiin
kehitysprosessi ei ehkd pysy riittdvésti hallinnassa.

Muut lidfike valmisteet ja Procren Depot PDS -valmis te
Kerro laédkdrille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit, olet dskettdin kdyttényt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd.

Procren Depot PDS -valmisteella voi olla yhteisvaikutuksia joidenkin syddmen rytmihéirién hoitoon
kéytettyjen ladkkeiden kanssa (esim. kinidiini, prokaiiniamidi, amiodaroni ja sotaloli) tai lisdtd riskid
syddmen rytmihdirioon kun sitd kiytetdédn joidenkin muiden lddkkeiden kanssa (esim. metadoni (kiytetdidn
kivun lievitykseen ja huumeriippuvuuden katkaisuhoitoon), moksifloksasiini (antibiootti), psyykkisten
sairauksien hoitoon kéytettdvit psykoosilddkkeet).

Yhdistdmélld Procren Depot PDS -valmiste ja tiydentdva hormonihoito (5 mg noretisteroniasetaattia
péivissd), voidaan lieventdd Procren Depot PDS -valmisteen luuhun kohdistuvia haittavaikutuksia seka
vasomotorisia oireita (kuumat aallot).

Raskaus jaimetys )
Procren Depot PDS -valmistetta ei tule kdyttdé raskauden tai imetyksen aikana (ks. myds kohta Al4 kayta
Procren Depot PDS -valmistetta). Ennen hoidon aloittamista raskauden mahdollisuus tulee sulkea pois ja
varmistaa riittdvd ei-hormonaalinen ehkaisy hoidon aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Ei tietoa vaikutuksesta ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn.

3. Miten Procren Depot PDS -valmis tetta kiytetiéin

Procren Depot PDS -valmisteen saa antaa vain laékéri tai hoitohenkilokunta. He my6s huolehtivat
valmisteen kdyttovalmiiksi saattamisesta.

Miten ja milloin Procren Depot PDS otetaan?



Kéyti tata [ddkettd juuri siten kuin 1dékari on midrdnnyt. Tarkista ohjeet 1aékériltd, jos olet epdvarma.
Suositeltava annos eturauhassyopéa sairastaville miehille on kerta-annos 3,75 mg ihonalaisesti neljan
vikkon vélein, 11,25 mg kerralla 12 viikkon vilein tai 30 mg kuuden kuukauden vilein. Hoitoa ei pida

keskeyttdd oireiden lievittymisen tai hoitovasteen paranemisen myota.

Suositeltava annos endometrioosia sairastaville naisille on kerta-annos 3,75 mg ihonalaisesti joka neljis
vikko tai 11,25 mg joka 12. vilkkko korkeintaan kuuden (6) kuukauden ajan. Kun endometrioosin hoitoon
Procrenilla yhdistetdén tdydentdva hormonihoito (5 mg noretisteroniasetaattia piivédssé), on voitu osoittaa
luukadon ja vasomotoristen oireiden (kuumat aallot) vihenevén.

Suositeltava annos kohdun myoomaa sairastaville naisille on kerta-annos 3,75 mg ihonalaisesti joka neljis
vilkko korkeintaan kolmen (3) kuukauden ajan. Suositeltava annos rintasyopdé sairastaville naisille on
kerta-annos 3,75 mg ihonalaisesti neljan vilkkon vilein tai 11,25 mg kerralla 12 vilkkon vélein.

Kaytto lapsille
Lasten hoidon on tapahduttava kokonaisuudessaan lastenendokrinologin valvonnassa.

Annostus on sovitettava yksilollisesti.
Suositeltava aloitusannos riijppuu painosta:

a) Lapset, jotka painavat vihintdin 20 kg

Ellei toisin ole maaritty, 1 ml Procren Depot PDS -valmistetta (3,75 mg leuproreliniasetaattia) pistetian
kerta-annoksena kerran kuukaudessa tai 1 ml Procren Depot PDS -valmistetta (11,25 mg
leuproreliiniasetaattia) pistetdén kerta-annoksena 3 kuukauden vilein esim. vatsan, pakaran tai reiden ihon
alle.

b) Lapset, jotka painavat alle 20 kg

Niissd harvinaisissa tapauksissa kdytetdén seuraavaa annostusta keskushermostoperdisen ennenaikaisen
murrosiin klimisen aktiviteetin mukaan:

Ellei toisin ole mééritty, 0,5 ml Procren Depot PDS 3,75 mg -valmistetta (1,88 mg leuproreliiniasetaattia)
pistetddn kerta-annoksena kerran kuukaudessa tai 0,5 ml Procren Depot PDS 11,25 mg -valmistetta
(5,625 mg leuproreliiniasetaattia) pistetddn kerta-annoksena 3 kuukauden vélein esim. vatsan, pakaran tai
reiden ihon alle. Yli jaényt suspensio on hivitettdva. Ladkéri seuraa lapsen painonnousua.

Keskushermostoperédisen ennenaikaisen murrosién aktiviteetista rijppuen ladkari saattaa suurentaa
annostusta, jos hormonaalisen vaikutuksen esto on riittdiméaton (esim. jos esiintyy verenvuotoa
emittimestd). Ladkari maarittdd pienimmén tehokkaan annoksen verikokeen avulla.

Hoidon kesto riippuu kliinisistd arvoista hoidon alussa tai hoidon aikana. Hoidon keston paattaa ladkari
yhdessa huoltajan kanssa, ja jos asianmukaista, hoidettavan lapsen kanssa. Ladkéari miarittda lapsen
luustoidn sddnndllisin véaliajoin.

Jos tyton luustoikd on yli 12 vuotta tai pojan yli 13 vuotta, ladkéari harkitsee hoidon lopettamista riippuen
klinisistd vaikutuksista lapsella.

Tyt6illd raskaus on suljettava pois ennen hoidon alkua. Hoidonaikaista raskautta ei voida yleisesti ottaen
sulkea pois. Jos raskaus on alkanut, keskustele asiasta ladkarin kanssa.

Kyseessa on pitkdaikaishoito, joka sovitetaan yksilollisesti. Jarjestd lidkarin kanssa siten, ettd Procren
Depot PDS 3,75 mg annetaan mahdollisimman tarkasti ja sddnnéllisesti kuukauden vélein tai Procren
Depot PDS 11,25 mg annetaan mahdollisimman tarkasti ja sdédnnéllisesti 3 kuukauden vélein.



Pistospéivén siirtyminen poikkeustapauksissa muutamalla pdivilld (Procren Depot PDS 3,75 mg:
30 + 2 péivdd, Procren Depot PDS 11,25 mg: 90 £ 2 péivdd) ei vaikuta hoidon tulokseen.

Jos otat enemmiin Procren Depot PDS -valmistetta kuin sinun pitiisi

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

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, Procren Depot PDS:kin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan
niitd saa. Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tamé koskee my0s kaikkia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissd
pakkausselosteessa.

Yleisid haittavaikutuksia ovat pistoskohdan reaktiot kuten kipu, mustelmat, tulehdus, mérképesike ja
kovettuma. Myo6s paédnsérky, huimaus, oksentelu, pahoinvointi, ihottuma, akne, kuumat aallot, mielialan
vaihtelut (pitkdaikainen kdyttd), masennus (pitkdaikainen kaytto), hengenahdistus, voimakas hikoilu,
lihaskipu ja niveloireet, kipu, turvotus, voimattomuus ja vdsymys ovat yleisid haittavaikutuksia. Lisdksi
michilld saattaa esiintyd kivesten pienenemisti, erektiohdiriditd sekd muutoksia EKG:sséd (QT-ajan
pidentyminen).

Naisilla yleisid haittavaikutuksia ovat myos emétintulehdus, vihentynyt seksuaalinen halu, rintojen kipu ja
arkuus, rintojen pienentyminen sekd emattimen kuivuminen.

Melko harvinaisia haittavaikutuksia ovat mielialan vaihtelut (lyhytaikainen kaytt6) ja masennus
(Iyhytaikainen kiyttd)*.

Harvinaisia haittavaikutuksia voivat olla painonvaihtelu, nékohdiriét, painontunne rinnassa, unettomuus,
anafylaktinen reaktio, lihasjaykkyys, tinnitus, kuulon alentuminen, karvoituksen lisddntyminen, kuume,
anemia, verenkuvan muutokset, EK G-muutokset/iskemia, takykardia, korkea verenpaine, tuntohéiriot,
kouristukset, anoreksia, ripuli, ruokahalun muutokset, jano, ummetus, suutulehdus, suun kuivuminen,
kutina, iho-oireet, tukan lahteminen, kynsien hiiriét, muuttuneet maksa-arvot kuten kohonneet
transaminaasi- ja fosfataasiarvot, kohonneet triglyseridi- ja virtsahappoarvot, kohonnut kaliumpitoisuus,
selké- ja luustokivut, virtsaamishdiriot, tihentynyt virtsaamistarve, verivirtsaisuus, kohonneet urea-arvot
seké keuhkokuume.

Muita harvinaisia haittavaikutuksia voivat miehilld olla rintojen likakasvu ja naisilla yhdyntdkivut ja
artyneisyys.

Haittavaikutukset, joiden yleisyys on tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden
arviointiin): interstitiaalinen keuhkosairaus. Naisilla ja miehilli on markkinoille tulon jilkeisessi
seurannassa todettu vakava maksavaurio ja michilli rasvamaksa. Néiden esiintyvyydesti eiole tietoa.
Idiopaattinen kallonsisdisen paineen (aivopaineen) kohoaminen (jonka oireita ovat padnsérky,
kaksoiskuvat ja muut ndkohdiriot sekd korvan tai korvien soiminen tai surina).

Allergiset ihoreaktiot, joihin voi liittyd rakkulaista ja kesivédé ihottumaa (esimerkiksi Stevens-Johnsonin
oireyhtymi (SJS) / toksinen epidermaalinen nekrolyysi (TEN), kesivd tai suurirakkulainen ihotulehdus).
Thon punoitus ja kutiseva ihottuma (toksinen ihottuma). Thoreaktio, joka aiheuttaa iholle punaisia tiplid tai
laiskid, joiden muoto saattaa muistuttaa maalitaulua (tummanpunainen keskiosa, jota ymparoivat
vaaleammat punertavat renkaat) (erythema multiforme). Hakeudu kiireellisesti hoitoon, jos saat seuraavia
oireita: jos sinulla on punoittavia ldiskid keholla (maalitaulun nékoisid tai rengasmaisia ldiskid, jotka eivit
ole koholla ja joiden keskelld saattaa olla rakkuloita), thon kesimisté, haavaumia suussa, nielussa, nendssi,
sukupuolielimissd ja silmissd. Néitd vakavia ihottumia voivat edeltdd kuume ja flunssankaltaiset oireet
(Stevens-Johnsonin oireyhtymé / toksinen epidermaalinen nekrolyysi).



Lapsilla:

Hoidon aloitusvaiheessa sukupuolihormonipitoisuudet suurenevat lyhytaikaisesti, minké jilkeen
pitoisuudet pienenevét murrosikdd edeltiville tasolle. Tdmén vaikutuksen takia haittavaikutuksia saattaa
esiintyd etenkin hoidon alussa.

Yleinen:
- mielialanvaihte lut
- padnsdrky
- vatsakipu/vatsakrampit
- pahoinvointi/oksentelu
- akne
- verenvuoto emattimesta
- tiputteluvuoto
- eritevuoto
- pistoskohdan reaktiot

Hyvin harvinainen:
- laajat allergiset reaktiot (kuume, ihottuma, kutina)
- vakava allerginen reaktio, joka aiheuttaa hengitysvaikeuksia tai huimausta
- Seuraava koskee kaikkia tdmén ryhmén ladkevalmisteita: jos sinulla on jokin muutos
aivolisdkkeessd, alueella saattaa olla suurentunut verenvuodon tai aivoinfarktin riski, mikd voi
johtaa pysyvddn vaurioon.

Huom.:

Jos hoidon jatkuessa esiintyy verenvuotoa eméttimesti (tiputteluvuotoa, jota on saattanut edeltdé
tyhjennysvuoto ensimméisen hoitokuukauden aikana), timé saattaa olla yleisesti ottaen aliannostuksen
merkki. Kerro lddkarille, jos sinulla esiintyy verenvuotoa emattimesta.

Psyykkiset haittavaikutukset:

Joillekin potilaille, jotka kayttdvit Procren Depot PDS -valmistetta tai jotakin muuta gonadotropiineja
vapauttavaa hormoniagonistia (GnRH-agonisti), on ilmaantunut mielenterveysongelmia tai aikaisempi
mielenterveysongelma on pahentunut. Mielenterveysongelma voi siséltdd tunne-elimén oireita kuten:
- itkeminen

- drtyvyys

- levottomuus (kdrsimittomyys)

- kiukkuisuus

- aggressiivinen kdyttdytyminen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkérille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle. Taméa
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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*: Esiintymistiheys voi olla suurempi tietyilld valmisteilla perustuen valmiste- ja indikaatiokohtaisiin
kliinisiin tutkimuksiin.

5. Procren Depot PDS -valmisteen séilyttidmine n
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.
Séilyti alle 25 °C. Al sdilyti kylmissi. Ei saa jadtyd. Siilytd alkuperiispakkauksessa.

Ali kiyti titd Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpdivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa. Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittdd
talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmittomien ldédkkeiden hivittdmisestd apteekista. Ndin menetellen
suojelet luontoa.

3,75 mg: Kéyttdvalmis suspensio on kdyttdkelpoinen 24 tuntia.
11,25 mg: Kéyttovalmis suspensio on kdyttokelpoinen 12 tuntia.
30 mg: Kéayttdvalmis suspensio on kédyttokelpoinen 24 tuntia.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Procren Depot PDS sisiltiia

- Vaikuttava aine on leuproreliniasetaatti.

- Muut aineet ovat:

3,75 mg:

Injektiokuiva-aine : poly(maitohappo/glykolihappo) sekapolymeeri, mannitoli ja liivate.

Liuotin: Karmelloosinatrium, mannitoli, polysorbaatti 80, etikkahappo, vikevéd (pHmn sddtoon) ja
injektionesteisiin kaytettdva vesi.

11,25 mg ja 30 mg:

Injektiokuiva-aine: polymaitohappo ja mannitoli.

Livotin: Karmelloosinatrium, mannitoli, polysorbaatti 80, etikkahappo, vikeva (pH:n séétdon) ja
injektionesteisiin  kdytettava vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Pakkaus siséltdd 2-kammioruiskun neulalla. Ruiskun ménté on erikseen pakattuna pakkauksessa. Pakkaus
sisdltdd myds puhdistuslapun.
Yksittdispakattu esitdytetty ruisku siséltdd: valkoinen jauhe ja kirkas, vériton liuotin.

Myyntiluvan haltija
AbbVie Oy
Veturitie 11 T 132
00520 Helsinki
Suomi

Valmis taja

AbbVie Logistics B.V.
Zuiderzeelaan 53,
8017 JV Zwolle
Alankomaat



AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse, 67061

Ludwigshafen
Saksa

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 15.08.2024



Kayttoohje

Procren Depot PDS -valmiste késittdd 2-kammioruiskun neulalla. Toinen kammio sisdltid joko 3,75 mg,
11,25 mg tai 30 mg leuproreliiniasetaattia jauheena ja toisessa kammiossa on 1 ml liuotinainetta.

Mainti on erikseen pakattuna pakkauksessa. Injektioneste valmistetaan ennen kaytt64. Suorita
valmisteluty6t pitdmélld ruiskua koko ajan pystyasennossa.

1. Injektion valmistamiseksi valkoisen ménnin varsi kierretdén kiinni injektioruiskun pééhéan, kunnes

taaempi kumitulppa alkaa likkua. Tarkista, ettd neula on kunnolla kiinnitetty ruiskuun. Naputa ruiskua
varovasti, jotta jauhe irtoaa kammion seindsta.

2. Pida ruisku pystysuorassa, injektioneulan kérkiosa ylospdin. Tyonnd mantdd HITAASTI, kunnes

keskimméisen kumitulpan yliosa on sinisen merkkiviivan kohdalla. Vaiheen tulee kestii noin 6-
8 sekuntia.

3. Ravista ruiskua kevyesti tai pyoritd ruiskua kimmenten vilissd, kunnes jauhe ja liuos ovat kunnolla

sekoittuneet. Jos jauhetta jaa kumitulppaan kiinni, naputa injektioruiskua varovasti sormella ja sekoita
uudelleen.



4. Poista neulan suojus, tarkista, ettd neula on kunnolla kiinni ja tyénnd mintéi eteenpéin, jotta
mahdollinen ilma poistuu ruiskusta.




Bipacksedel: Information till anviindaren

Procren Depot PDS 3,75 mg pulver och vitska till injektionsviitska, suspension, forfylld spruta
Procren Depot PDS 11,25 mg pulver och viitska till inje ktionsvitska, suspension, forfylld s pruta
Procren Depot PDS 30 mg pulver och vitska till injektionsvitska, suspension, forfylld s pruta

leuprorelinacetat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvénda dettaliikemedel. Den innehiller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Procren Depot PDS &r och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du anvdnder Procren Depot PDS
Hur du anvénder Procren Depot PDS

Eventuella biverkningar

Hur Procren Depot PDS ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Procren DepotPDS ir och vad det anvinds for

Vad Procren Depot PDS ér

Procren Depot PDS &r en syntetisk nonapeptid, som himmar testosteron- och dstrogenproduktionen.
Nir skall Procren Depot PDS anviindas?

Procren Depot PDS 3,75 mg, 11,25 mg och 30 mg anvinds for vard av prostatacancer i avancerat stadium,
dé orkidektomi ej ar indikerad. Procren Depot PDS 3,75 mg och 11,25 mg anvénds ocksa for behandling
av svar endometrios och brdstcancer hos pre- och perimenopausala kvinnor da hormonterapi ar indikerad.
Procren Depot PDS 3,75 mg anvénds ocksa for att forminska livmodermyom (leiomyata uteri) hos
kvinnor.

Leuprorelinacetat som finns i Procren Depot PDS kan ocksa vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotekspersonal eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

Anvindning for barn

Leuprorelin dr ett syntetiskt hormon som kan anvéndas for att sdnka halten av testosteron och dstrogen.
Procren Depot PDS 3,75 mg och 11,25 mg anvénds for behandling av for tidig pubertet som beror pa
utsondring av vissa hormoner fran hjarnbihanget (centralt betingad tidig pubertet) hos flickor som dr yngre
an 9 &r och pojkar som &r yngre dn 10 &r.

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Procren Depot PDS



Din ldkare faststéller den exakta diagnosen for centralt betingad tidig pubertet.

Anvind inte Procren Depot PDS:

- om du é&r allergisk mot leuprorelinacetat eller mot andra liknande nonapeptider eller mot nagot
annat innehdllsimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).

- om du &r gravid, forsoker bli gravid eller ammar.

- om du har blédningar fran slidan, vars orsak inte &r faststilld.

Hos flickor med centralt betingad tidig pubertet
- om flickan som ska f& behandling &r gravid eller ammar.
- om flickan har blodning franslidan vilkken inte diagnostiserats.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvidnder Procren Depot PDS.

Allergiska reaktioner

Om du far allergiska reaktioner med symtom sédsom tranghetskénsla i brostet, visande andning, yrsel,
svullnad eller utslag, ska du sluta injicera Procren Depot PDS och kontakta din Iikare omgaende eftersom
dessa reaktioner i séllsynta fall kan vara livshotande.

I borjan av behandlingen kan évergaende 6kning av symtom upptickas.

Depression, som kan vara allvarlig, har rapporterats hos patienter som tar Procren Depot PDS. Informera
din likare om du blir nedstdmd/deprimerad under tiden du tar Procren Depot PDS.

Om du (eller ditt barn) far svar eller d&terkommande huvudvirk, problem med synen och ringningar eller
susningar i 6ronen, ska du omedelbart kontakta Idkare.

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

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvénder Procren Depot PDS:

- om du har metastaser kring ryggraden.

Min:

- om du har fettlever

- om du har en urinvigsobstruktion

- om du har hjirtkdrlsjukdom inklusive hjartrytmrubbningar (arytmi), eller om du tar medicin mot
detta. Risken for att drabbas av hjartrytmrubbningar kan vara forhdjd niar man anvdnder Procren
Depot PDS.

- om du har hogt blodsocker, diabetes och/eller hogt kolesterol kommer din likare vid behov
undersoka dig for metabolt syndrom/metaboliska &dndringar.

Kvinnor:

- om din endometrios tidigare har behandlats med leuprorelin

Barn och ungdomar
Om barnet har en progressiv hjarntumor bestammer likaren om leuprorelinbehandling ar adekvat.

Lakaren foljer upp din hormonnivd om det bildas en steril abscess pa injektionsstéllet (rapporteras ofta
efter injektion i muskeln), da absorptionen av leuprorelin kan minska fran injektionsstéllet. Ofta
uppkommer sterila abscesser pa injektionsstéllet dd Procren Depot PDS administrerats i hogre dos édn vad



som rekommenderas och vid intramuskuldr administration. Darfor ger likaren likemedlet under huden
t.ex. inom mag-, bak- eller laromradet.

Flickor med centralt betingad tidig pubertet:

Efter forsta injektionen kan blodning (flackblodning) och sekret fran slidan forekomma, vilket ar ett
tecken pé att hormoninverkan upphor. Om blodning fran slidan forekommer dnnu efter forsta/andra
behandlingsménaden, bor detta utredas.

Bentitheten kan sjunka under behandling av centralt betingad tidig pubertet med Procren Depot PDS.
Efter avslutad behandling aterfar dock skelettet bentétheten, och den hdgsta uppnadda bentdtheten senare
under puberteten forefaller opaverkad av behandlingen.

Da behandlingen avslutas kan detta leda till glidning av larbenets tillvixtplatta. En orsak till detta kan vara
att tillvaxtplattan forsvagats pa grund av minskad halt av kvinnligt kénshormon medan behandlingen

pagar.

Om likemedlet inte anvinds enligt behandlingsprogrammet eller om for smé doser anvénds, kan
utvecklingsprocessen under puberteten mojligen vara otillrdckligt kontrollerad.

Andra likemedel och Procren Depot PDS
Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvinder, nyligen har anvént eller kan tidnkas anvinda
andra likemedel.

Procren Depot PDS kan paverka vissa andra likemedel som anvénds for att behandla hjartrytmrubbningar
(t.ex. kinidin, prokainamid, amiodaron och sotalol) eller kan 6ka risken for hjartrytmrubbningar nir det
anvénds tillsammans med andra likemedel (t.ex. metadon (anvdnds mot smérta och vid behandling av
drogberoende), moxifloxacin (ett antibiotikum), antipsykotika (anvénds mot allvarlig psykisk sjukdom)).

Med tilligg av hormonell behandling (5 mg noretisteronacetat) i samband med Procren Depot PDS

behandlingen kan effekterna av eventuella biverkningar pa benbyggnaden och vasomotoriska symptom
(blodvalningar) lindras.

Gravidite t och amning

Gravida kvinnor och ammande mddrar bor ej vardas med Procren Depot PDS (se ocksa avsnitt ” Anvind
inte Procren Depot PDS”). Innan behandlingen inleds bor en eventuell graviditet uteslutas och anvandning
av lampligt icke-hormonellt preventivmedel bor forsidkras under behandlingstiden.

Korforméaga och anvindning av maskiner
Ingen inverkan pa korformégan eller pa formagan att anvinda maskiner har pavisats.

3. Hur du anviinder Procren Depot PDS
Procren Depot PDS bor endast ges av din likare eller en sjukskoterska som dven férdigstiller lakemedlet.

Hur och nir skall jag anvinda Procren Depot PDS?

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare om du &r oséker.

Den rekommenderade dosen for médn med prostatacancer dr en subkutan engangsinjektion pé 3,75 mg var
fjarde (4) vecka, en subkutan engéngsinjektion pa 11,25 mg var 12:te vecka eller en subkutan
engangsinjektion pé 30 mg var sjitte (6) manad. Behandlingen bor ej avbrytas vid remission eller
forbattring.



Den rekommenderade dosen for kvinnor som lider av endometrios ar en subkutan engéngsinjektion pa
3,75 mg var fjarde vecka eller 11,25 mg var 12:te vecka under hogst sex (6) ménaders tid. Det har kunnat
bevisas att benurkalkning och vasomotoriska symptom (blodvaliningar) minskar da man vid behandling
av endometrios med Procren Depot PDS tilligger hormonell behandling (5 mg noretisteronacetat).

Den rekommenderade dosen for kvinnor som lider av myom i livmodern &r en subkutan engangsinjektion
pé 3,75 mg var fjirde vecka under hogst tre (3) manaders tid. Den rekommenderade dosen for kvinnor
med brostcancer dr en subkutan engangsinjektion pa 3,75 mg var fjarde vecka eller en subkutan
engdngsinjektion pa 11,25 mg med 12 veckors mellanrum.

Anvéindning for barn
Vid behandling av barn, skall behandlingen som helhet Gvervakas av en pediatrisk endokrinolog.

Doseringen anpassas individuellt.

Den rekommenderade inledningsdosen beror pa patientens kroppsvikt:

a) Barn som véger 20 kg eller 6ver

Om inte annat ordineras, injiceras 1 ml Procren Depot PDS (3,75 mg leuprorelin acetat) en gdng per

ménad eller 1 ml Procren Depot PDS (11,25 mg leuprorelin acetat) en gang per 3 manader i en injektion
under huden t.ex. inom mag-, bak- eller liromradet.

b) Barn som véiger mindre 4n 20 kg

I dessa sillsynta fall maste man beakta tillstandets (centralt betingad tidig pubertet) kliniska aktivitet och
mot bakgrund av detta giller foljande:

Om inte annat ordineras, injiceras 0,5 ml Procren Depot PDS 3,75 mg (1,88 mg leuprorelin acetat) en
gang per méanad eller 0,5 ml Procren Depot PDS 11,25 mg (5,625 mg leuprorelin acetat) en gdng per

3 manader i en injektion under huden t.ex. inom mag-, bak- eller laromradet. Kvarbliven suspension
kasseras. Lékaren uppfoljer barnets viktdkning.

Beroende pa tillstandets (centralt betingad tidig pubertet) aktivitet, kommer ldkaren eventuellt att 6ka
doseringen, om hdmningen av hormoninverkan (t.ex. blodning ur slidan) &r otillricklig. Likaren
bestdmmer minsta effektiva dos med hjélp av blodprov.

Behandlingens lingd beror pa de kliniska tecknen vid behandlingens borjan eller medan den pégér. Den
bestdms av likaren i samrad med barnets lagliga foretrddare och barnet som behandlas, om detta ar
lampligt. Likaren bestimmer barnets skelettalder med jimna intervaller.

For flickor med en skelettmognadsélder p& mer &n 12 ar och for pojkar med en skelettmognadsélder pa
mer dn 13 ar bedomer ldkaren huruvida behandlingen ska avslutas, men detta beror pa likemedlets
kliniska effekter hos barnet.

Graviditet ska uteslutas hos flickor mnan behandlingen inleds. Graviditet under sjédlva behandlingen kan
inte allmént taget uteslutas. Om graviditet uppkommer, tala med likaren om detta.

Det ér fragan om en langtidsbehandling som justeras individuellt. Ordna med likarmottagningen sa att
Procren Depot PDS 3,75 mg administreras sé exakt i en manads intervaller och regelbundet som mojligt
eller att Procren Depot PDS 11,25 mg administreras s exakt i 3 ménaders intervaller och regelbundet som
mojligt. Om en forskjutning pa nagra dagar (Procren Depot PDS 3,75 mg 30 + 2 dagar, Procren Depot
PDS 11,25 mg 90 + 2 dagar) undantagsvis dock intréffar, inverkar detta inte pa4 behandlingsresultatet.

Om du anviint for stor méiingd av Procren Depot PDS



Om du fatti dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken samt
radgivning,

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan Procren Depot PDS orsaka biverkningar. Alla anvéndare behdver édnda inte fa
dem. Om du fér biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information.

De vanligaste biverkningarna &r reaktioner vid injektionsstillet sdsom smaérta, blimarken, inflammation,
bold och forhardnad. Aven huvudvirk, yrsel, krikningar, illamaende, utslag, acne, blodvalningar,
humérfordandringar (lAngtidsanvéndning), depression (langtidsanvindning), andndd, 6kad svettning,
muskelsmértor och ledsymptom, smérta, vitskeansamlingar i kroppen (svullenhet), kraftloshet och
trotthet.

Hos mén kan dven forminskning av testiklarna, impotens och forandringar (QT-forlingning) i EKG
(elektrokardiogram) forekomma.

Vanliga biverkningar hos kvinnor ar vaginal infektion, minskad sexuell lust, dmhet och smérta i brosten,
minskad broststorlek och vaginal torrhet.

Mindre vanliga biverkningar ar humorforandringar (kortvarig anvéndning) och depression (kortvarig
anviandning)*.

Séllsynta biverkningar kan vara viktfordndringar, synstorningar, tryckkdnsla dver brostet, somnloshet,
anafylaktisk reaktion, muskelstelhet, tinnitus, horselnedsittning, 6kad harvéxt, feber, anemi, férandringar i
blodbilden, EKG-fordandringar/ischemi, takykardi, hogt blodtryck, forandringar i kénselupplevelse,
kramper, anorexi, diarré, aptitforandringar, torst, forstoppning, stomatit, muntorrhet, klada, hudsymptom,
haravfall, storningar inagelbildningen, fordndrade levervirden sdsom forhojda transaminas- och
fosfatasvirden, forhojda triglycerid- och urinsyravérden, forhdjda kaliumvarden, smértor i rygg och
skelett, urineringsstdrningar, okat urineringsbehov, blod i urinet, forhdjda ureaviarden och
lunginflammation. Aven forstoring av brostkortlarna hos mén och smirtor vid samlag samt irritation hos
kvinnor é&r sillsynta biverkningar.

Biverkningar som har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare): interstitiell lungsjukdom.
Allvarlig leverskada har rapporterats hos kvinnor och méin och fettlever har rapporterats hos mén efter
godkdnnande for forsdljning, men frekvensen ér okéind. Idiopatisk intrakraniell hypertension (6kat tryck
inuti skallen, runt hjarnan som kidnnetecknas av huvudvirk, dubbelseende och andra problem med synen
samt ringningar eller susningar i ena eller bdda Gronen).

Allergiska hudreaktioner sdsomutslag med blasor och fjallning (till exempel Steven-Johnsons syndrom
(SJS)/toxisk epidermal nekrolys (TEN), exfoliativ dermatit eller blasdermatos). Hudrodnad och kliande
hudutslag (toxiskt hudutslag). Enhudreaktion som orsakar roda prickar eller flickar pa huden som kan
likna en méltavla och har ett morkrétt parti i mitten som omsluts av blekare roda ringar (erythema
multiforme). S6k omedelbart vard om du upplever nagot av foljande symtom: om du far rodaktiga, icke
upphdjda, maltavleliknande eller runda flackar pa 6verkroppen, ofta med en liten blasa i mitten,
hudflagning, sari mun, hals, ndsa, konsorgan och 6gon. Dessa allvarliga hudutslag kan foregés av feber
och influensaliknande symtom (Steven-Johnsons syndrom/toxisk epidermal nekrolys).

Hos barn:



I borjan av behandlingen stiger halterna av kdnshormon for en kort tid och dérefter sjunker de till den niva
som barn har fore puberteten. P4 grund av detta fenomen kan biverkningar uppkomma sérskilt da
behandlingen péabdrjas.

Vanliga:

- humorsvangningar

- huvudvirk

- buksmiérta/bukkramper

- illamaende/krikningar

- akne

- blodning fran slidan

- flackblodning

- sekret

- reaktioner pa injektionsstillet

Mycket sillsynta:

- generella allergiska reaktioner (feber, utslag, klada)

- allvarlig allergisk reaktion som leder till andningssvarigheter eller yrsel

- Foljande giller alla lakemedel inom denna lakemedelsklass: om du har en forandring i
hjdrnbihanget, kan risken for blodning eller cerebral infarkt i detta omrade vara forhojd, och detta
kan leda till bestdende skada.

Observera:

Om blodning frén slidan (flickblodning) forekommer di behandlingen fortgér (efter eventuell
bortfallsblodning under forsta behandlingsmanaden), kan detta vara ett tecken pa eventuell underdosering.
Tala om for likaren om blodning fran slidan férekommer.

Psykiska biverkningar:

Vissa personer som tar Procren Depot PDS eller liknande likemedel, sé kallade gonadotropinfrisittande
hormonagonister (GnRH-agonister), kan fa nya eller forvéarrade psykiska problem. Psykiska problem kan
inkludera foljande symtom:

- grat

- irritabilitet

- rastloshet (otdlighet)

- ilska

- aggressivt beteende.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller 4ven eventuella

biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ockséa rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

*. en hogre frekvens kan vara limplig for specifika produkter och indikationer baserad pad deras egen
kliniska data.

5. Hur Procren Depot PDS ska forvaras


http://www.fimea.fi/

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.
Forvaras under 25 °C. Forvara inte kallt. Féar inte frysa. Forvara i originalforpackningen.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pd forpackningen. Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven
ménad. Medicinen skall inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
gor med mediciner som inte lingre anvidnds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

Den fardigstillda 3,75 mg suspensionen &dr anvéndbar i 24 timmar.
Den fardigstdllda 11,25 mg suspensionen &dr anviandbar i 12 timmar.
Den fardigstdllda 30 mg suspensionen &ar anvandbar i 24 timmar.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Inne halls deklaration

- Den aktiva substansen &r leuprorelinacetat.

- Ovriga innehallsimnen ir:

3,75 mg:

Pulver till injektionsvétska: poly(mjolksyra/glykolsyra) sampolymer, mannitol och gelatin.
Vitska: karmellosnatrium, mannitol, polysorbat 80, koncentrerad dttiksyra (for pH justering) och
vatten for injektionsvatskor.

11,25 mg och 30 mg:

Pulver till njektionsvétska: Polymjolksyra och mannitol.

Vitska: karmellosnatrium, mannitol, polysorbat 80, koncentrerad attikssyra (for pH justering) och vatten
for injektionsvatskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Forpackningen innehéller en 2-kammarspruta férsedd med en nal. Sprutans kolv &r separat
packad i forpackningen. Forpackningen innehéller ocksa en spritsudd.
Den engéangsforpackade forfyllda sprutan innehéller: vitt pulver och klar farglos vitska.

Innehavare av forsiljnings tills tind
AbbVie Oy

Lokvédgen 11 T 132

00520 Helsingfors

Finland

Tillverkare

AbbVie Logistics B.V.
Zuiderzeelaan 53,
8017 JV Zwolle
Nederldnderna

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse, 67061

Ludwigshafen

Tyskland

Denna bipacksedel éindrades senast 15.08.2024



Bruksanvisning

Procren Depot PDS bestar av en 2-kammarspruta forsedd med en ndl. Den ena kammaren innehaller
3,75 mg, 11,25 mg eller 30 mg leuprorelinacetat i pulverform och den andra kammaren innehaller 1 ml
16sningsmedel.

Kolven ar packad separat i forpackningen. Injektionsvitskan fardigstélls omedelbart imnan administrering.
Forberedelserna utfors alltid med sprutan i upprétt stillining.

1. For att forbereda en injektion skruvas den vita kolven fast i injektionssprutans botten tills den bakre
gummiproppen borjar snurra. Forsékra dig om att ndlen dr ordentligt fastskruvad pa sprutan. Knacka
forsiktigt pa sprutan sa att pulvret lossnar fran kammarens vagg.

2. Hall sprutan i uppritt stillning med injektionsnalens spets uppat. Tryck in kolven LANGSAMT tills
den mellersta gummiproppens 6vre del nér den bla linjen. Detta skall ta ca 6-8 sek.

3. Skaka sprutan [itt eller rulla sprutan mellan handflatorna tills pulvret och Isningen har blandats
ordentligt. Om pulvret fastnar vid gummiproppen, knacka forsiktigt med fingret pa injektionssprutan och
blanda igen.



4. Avlidgsna nalskyddet, kontrollera attndlen inte lossnar och tryck kolven framét for att avligsna
eventuell luft frdn sprutan.

5. Rengor injektionsstéllet och injicera likemedlet subkutant. Hall ndlen under huden en stund fore du
avldgsnar den.




