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Gebrauchsinformation:
Information fiir Anwender

Profact® Depot 6,3 mg
2-Monatsimplantat

Buserelin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwen-
dung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie
enthdlt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an |hren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Profact® Depot und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Profact® Depot beachten?

. Wie ist Profact® Depot anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist Profact® Depot aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Profact® Depot und wofiir wird
es angewendet?

Was ist Profact” Depot?

Profact® Depot enthalt einen Wirkstoff mit der Bezeichnung
Buserelin. Buserelin dhnelt einem nattirlichen Hormon, das vom
Gehirn freigesetzt wird, und gehért zu einer Gruppe von Arz-
neimitteln, die als ,luteinisierende Hormon-Releasing-Hormon-
Analoga” (LHRH-Analoga) bezeichnet werden.

Wie wirkt Profact” Depot?

Es bewirkt eine Unterdriickung der Hormone, die das Wachstum
von Prostatakrebs fordern. Die Prostata ist eine Drise, die
unterhalb der Harnblase bei Mannern liegt.

Wofiir wird Profact” Depot angewendet?
Profact® Depot wird zur Behandlung des fortgeschrittenen
Prostatakrebses angewendet.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Profact® Depot beachten?
Profact” Depot darf nicht angewendet
werden,

- wenn Sie allergisch gegen Buserelin oder andere LHRH-
Analoga (z. B. Leuprorelin, Goserelin, Triptorelin) oder einen
derin Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

Anzeichen einer allergischen Reaktion sind: Hautausschlag,
Schluck- oder Atembeschwerden, Schwellungen von Lippen,
Gesicht, Hals oder Zunge.

Sie durfen dieses Arzneimittel nicht erhalten, wenn eine der

oben aufgeflihrten Aussagen auf Sie zutrifft. Wenn Sie sich nicht

sicher sind, sprechen Sie bitte vor dem Beginn der Behandlung
mit Profact® Depot mit Ihrem Arzt oder Apotheker.

m Warnhinweise und Vorsichtsma3nahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,

bevor Sie Profact” Depot anwenden,
wenn Ihnen |hre Hoden entfernt wurden.

- wenn sich der Krebs ausgebreitet hat (metastasenbildender
Krebs). Zunéchst ist es wichtig flir Sie, ein anderes Arzneimit-
tel zur Absenkung bestimmter Hormone einzunehmen, was
zu Tumorschmerzen flihren kann. Sollte dies eintreten, fragen
Sie lhren Arzt oder Apotheker.

- wenn Sie Probleme beim Wasserlassen (Urinieren) haben.

- wenn bei Ihnen Risikofaktoren fur Herz-Kreislauf-Erkrankun-
gen oder Diabetes vorliegen.

- wenn Sie Herz- oder GefaRerkrankungen, einschlieRlich
Herzrhythmusstérungen (Arrhythmien), haben oder wenn
Sie Arzneimittel dagegen erhalten. Bei der Anwendung von
Profact® Depot kann das Risiko von Herzrhythmusstorungen
erhoht sein.

- wenn Sie Diabetes haben. Kontrollieren Sie regelmaRig Ihre
Blutzuckerspiegel, da Profact® Depot Ihren Stoffwechsel und
somit Ihre Blutzuckerspiegel beeinflussen kann.

- wenn Sie hohen Blutdruck haben. Sie sollten Ihren Blutdruck
regelmafig durch lhren Arzt oder das medizinische Fachper-
sonal kontrollieren lassen, da dieser durch Profact® Depot
beeinflusst werden kann.

- wenn Sie eine Depression haben oder jemals hatten, sollten
Sie sorgfaltig Ihren Gemltszustand beobachten, da die
Gefahr besteht, dass Ihre Depression wieder auftritt oder sich
verschlechtert.

- wenn Sie eine verminderte Zahl der roten Blutkdrperchen
haben oder an erhéhter Mdigkeit leiden (Anamie).

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob eine der oben aufgefiihrten

Aussagen auf Sie zutrifft, sprechen Sie bitte vor der Anwendung

von Profact® Depot mit lhrem Arzt oder Apotheker.

Ihr Arzt sollte sicherstellen, dass Ihre Knochendichte kontrolliert
wird, und kann eine geeignete Behandlung veranlassen.

Die Anwendung von LHRH-Analoga kann zu einer Abnah-

me der Knochendichte, zu Osteoporose (Verminderung der
Knochenmasse) und zu einem erhdhten Risiko fuir Knochen-
briiche flihren, insbesondere wenn bei Ihnen Risikofaktoren fur
Osteoporose vorliegen, wie z. B. dauerhafter Alkoholmissbrauch,
Rauchen, Auftreten von Osteoporose in der Familie oder eine
langfristige Behandlung mit Antikonvulsiva (Arzneimittel zur
Behandlung oder Verhinderung von epileptischen Anféllen) oder
Kortikosteroiden (Substanzen mit der Wirkung von Nebennie-
renhormonen, die u. a. entziindungshemmend wirken).

Es gibt Berichte, dass bei Patienten, die mit Profact® Depot
behandelt werden, Depressionen, die schwer sein kénnen,
auftreten. Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie mit
Profact® Depot behandelt werden und niedergeschlagene
Stimmungen entwickeln.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Die Anwendung von Profact® Depot kann bei Dopingkontrollen
zu positiven Ergebnissen fulhren. Zudem kann es bei Missbrauch
von Profact® Depot als Dopingmittel zu einer Gefahrdung der
Gesundheit kommen.

A . Anwendung von Profact” Depot zusammen mit
&D.; anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel
eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden. Profact® Depot kann
die Wirkungsweise einiger Arzneimittel beeinflussen. Ebenso
konnen andere Arzneimittel die Wirkungsweise von
Profact® Depot beeinflussen.

Sprechen Sie bitte insbesondere dann mit lhrem Arzt,

- wenn Sie Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes
einnehmen. Profact® Depot kann die Wirkungsweise dieser
Arzneimittel beeinflussen, was zu einer Verschlechterung des
Diabetes filhren kann.

- wenn Sie Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmussto-
rungen (z. B. Chinidin, Procainamid, Amiodaron und Sotalol)
anwenden.

- wenn Sie andere Arzneimittel (z. B. Methadon [Anwendung
als Schmerzmittel und bei der Entgiftung von Drogenabhén-
gigen], Moxifloxacin [ein Antibiotikum], Antipsychotika, die
bei schweren psychischen Erkrankungen eingesetzt werden)
anwenden, die das Risiko von Herzrhythmusstorungen bei
gleichzeitiger Anwendung mit Profact® Depot erhéhen kénnen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Profact® Depot ist ein Arzneimittel, das ausschlieBlich bei
Mannern angewendet wird. Es darf nicht bei Frauen angewen-
det werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

Nach Anwendung dieses Arzneimittels kénnen bei lhnen
Nebenwirkungen auftreten. Einige dieser Nebenwirkungen (wie
z. B. Schwindel) kénnen Ihre Konzentrationsféahigkeit und Ihre
Reaktionsgeschwindigkeit beeintrachtigen. Wenn dies der Fall
ist, seien Sie vorsichtig beim Autofahren, beim Bedienen von
Werkzeugen und Maschinen oder bei Tétigkeiten, die ein hohes
Maf an Aufmerksamkeit erfordern.

3. Wie ist Profact® Depot anzuwenden?

Der Inhalt einer Fertigspritze (zwei stdbchenférmige Implantate,
die zusammen einer Dosis von 6,3 mg Buserelin entsprechen)
wird alle 2 Monate unter die Bauchhaut (subkutan) injiziert.
Dieser Zeitabstand kann um bis zu 2 Wochen verlangert werden.

Die Injektionsstelle wird gereinigt. AnschlieBend kann ein Mittel
zur ortlichen Betdubung gegeben werden, um die Schmerzen

bei der Injektion des Implantats zu mildern. Die Injektion wird
normalerweise durch einen Arzt gegeben. Befolgen Sie die
Anweisung lhres Arztes, wann und in welchen Zeitabstdnden
Sie Profact® Depot erhalten sollen.

Blutuntersuchungen
Ihr Arzt wird bei Ihnen regelméafig Blutuntersuchungen durch-
flhren, um zu Gberprifen, ob dieses Arzneimittel wirkt.

Wenn Sie eine groBere Menge von Profact® Depot
erhalten haben, als Sie sollten

Es ist unwahrscheinlich, dass Ihnen Ihr Arzt zu viel Arzneimittel
verabreicht. Eine UberdOS|erung kann bei Ihnen zu Schwache,
Nervositét, Schwindel oder Ubelkeit sowie zu Kopfschmerzen,
Hitzewallungen, Bauchschmerzen, Schwellungen (Odeme)

an den Kndcheln und Unterschenkeln, Brustschmerzen oder
Reaktionen an der Injektionsstelle fiihren.

Ihr Arzt kann diese Nebenwirkungen entsprechend behandeln.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
A mittels haben, wenden Sie sich an Ilhren Arzt, Apotheker

oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Nenn bei Ihnen eine der aufgefihrten Nebenwirkun-
m gen auftritt, ist es wichtig, dass Sie Ihren Arzt vor der
1échsten Behandlung dartber informieren.
Wenn bei Ihnen schwere allergische Reaktionen auftreten wie
Kurzatmigkeit oder Schock, kontaktieren Sie bitte unverzig-
lich Ihren Arzt, da es notwendig sein kann, dass Ihr Implantat
entfernt werden muss.

Nebenwirkungen, die zu Beginn der Behandlung
auftreten kdnnen

Zu Beginn der Behandlung kann die Menge an Sexualhormo-
nen, die Ihr Kérper produziert, ansteigen und Sie kénnen eine
vorlibergehende Verschlechterung der Symptome bemerken.
Sie konnen z. B. unter Knochenschmerzen, Muskelschwéche
in den Beinen, Problemen beim Wasserlassen, Fllssigkeitsan-
sammlungen oder Blutgerinnsel in einem Lungengefald leiden.
Normalerweise erhalten Sie zusatzliche Arzneimittel, z. B.
Cyproteronacetat, um dies zu verhindern. Die Einnahme dieser
zusatzlichen Arzneimittel muss Uber 3-4 Wochen fortgesetzt
werden, nachdem Sie Profact® Depot erhalten haben. Nach
dieser Zeit ist die Testosteronkonzentration, als Reaktion auf
Profact® Depot, gewohnlich in den gewdinschten Bereich
gesunken.

% <MAT>783450

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine
der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich be-
eintrichtigt oder lidnger als ein paar Tage andauert:

Hauflg (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
Verlust des Sexualtriebs (Libido)

- Unfahigkeit, eine Erektion aufrechtzuerhalten

- Kopfschmerzen

- Hitzewallungen

- Schrumpfen der Hoden (sogenannte Hodenatrophie)

- Schmerzen oder andere lokale Reaktionen an der Injektions-
stelle (z. B. R6tung oder Schwellung)

- Stimmungsschwankungen, Depressionen (Langzeitbehand-
lung)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen):

- Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Hautausschlage, die rot
und juckend sein konnen (einschlief3lich Nesselsucht)

- Benommenheit oder Mudigkeit

- Schwindelgefiihl

- Verstopfung

- BrustvergroRerung

- Ansammlung von Flissigkeit (Odeme) an Knocheln und
Unterschenkeln

- Erhohung von Leberenzymwerten, die bei bestimmten
Blutuntersuchungen ersichtlich wird

- Veranderung des Korpergewichts

- Stimmungsschwankungen, Depressionen (Kurzzeitbehand-
lung)

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betref-
fen)
schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Kurzatmigkeit
- Nervositét, Stress und Geflihlsschwankungen, auch Schliaf-
stérungen und Gedachtnis- oder Konzentrationsstérungen
- schnelle oder ungleichmafige Herzschlage (Herzklopfen),
Erhéhung des Blutdrucks bei Patienten, die bereits an Blut-
hochdruck (Hypertonie) leiden
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Ubelkeit, Erbrechen oder Durchfall

Zu- oder Abnahme der Kopf- oder Kérperbehaarung
Veranderungen der Blutfettwerte und Erhéhung des Serum-
Bilirubinwertes, die bei bestimmten Blutuntersuchungen
ersichtlich werden

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten

betreffen):

- schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Schock
verstdrkter Durst, verdnderter Appetit, Abnahme der Glukose-
toleranz (bei Diabetikern kann dies zu einem Verlust der
Einstellung des Blutzuckerspiegels flihren)

Ohrgerausche (Tinnitus), Horstorungen

- Sehstorungen (z. B. Verschwommensehen) und Druckgefiihl
hinter den Augen

- Beschwerden oder Schmerzen in den Muskeln oderim
Bewegungsapparat

- Verschlechterung des Allgemeinbefindens

- Verminderung der Blutzellen, was zu Auffalligkeiten bei
Blutuntersuchungen und/oder zu Blutergissen fiihren kann

- VergréRerung von gutartigen Tumoren in der Hirnanhangs-
drise oder vorlibergehende Zunahme von Tumorschmerzen

Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verfiijgbaren Daten nicht abschétzbar):
- Veranderungen im EKG (QT-Verlangerung)

Ungewohnliche Hautempfindungen wie Kribbeln wurden bei
anderen Darreichungsformen von Buserelin beobachtet.

Diese Gruppe von Arzneimitteln (sogenannte LHRH-Analoga)
kann zu einer Abnahme der Knochendichte, Osteoporose sowie
einem erhoéhten Risiko flir Knochenbriiche fihren. Das Risiko
von Knochenbriichen steigt mit zunehmender Behandlungs-
dauer. LHRH-Analoga kénnen das Risiko fur Herz-Kreislauf-
Erkrankungen (wie z. B. Herzinfarkt und Schlaganfall), Diabetes
oder Andmie (Verringerung der Zahl der roten Blutkdrperchen,
wodurch Sie sich mide fihlen) erhéhen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Profact® Depot aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzuganglich auf.
Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
nach ,Verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Nicht tiber 30 °C lagern.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Profact” Depot enthélt

Der Wirkstoff von Profact® Depot ist Buserelin. Eine Fertigspritze
enthalt zwei stdbchenférmige Implantate mit einer Dosis von

6,6 mg Buserelinacetat, entsprechend 6,3 mg Buserelin.

Der sonstige Bestandeteil ist: Poly(glykolsaure-co-milchsaure)
(1:3).

Wie Profact” Depot aussieht und Inhalt der Packung
Eine Packung enthalt 1 sterile Fertigspritze.

Eine Fertigspritze enthélt 2 cremefarbene, stabchenférmige
Implantate.

Pharmazeutischer Unternehmer
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Tel.: 03834/8539-0

Hersteller

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Postfach 80 08 60

65908 Frankfurt am Main

Mitvertrieb

APOGEPHA Arzneimittel GmbH
Kyffhauserstr. 27

01309 Dresden

Telefon: 0351 3363-3

Telefax: 0351 3363-440

E-Mail: info@apogepha.de

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Marz 2020.

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw.
medizinisches Fachpersonal bestimmt:

1. Bezeichnung des Arzneimittels
Profact® Depot 6,3 mg 2-Monatsimplantat, zur subkutanen
Anwendung

2. Dosierung und Art der Anwendung

Der Inhalt einer Fertigspritze mit zwei Implantatstabchen wird
alle 2 Monate unter die Bauchhaut injiziert. Es ist wichtig, einen
2-monatigen Abstand zwischen den Injektionen einzuhalten.
Jedoch kann der Injektionsabstand gelegentlich um bis zu zwei
Wochen verlangert werden. Vor der Injektion kann ein Lokalan-
asthetikum gegeben werden.

Bitte beachten Sie:

Um zu vermeiden, dass die Implantatstabchen aus der Injekti-
onsnadel (A) herausfallen, halten Sie den Applikator bis unmittel-
bar vor der Punktion senkrecht mit der Nadel nach oben.

A B Cc
VRV T S
-

D E
A Injektionskantile
B Schutzkappe der Nadel
C Spritzenstempel
D Implantat
E Schutzhtilse des Spritzenstempels

1. Uberpriifen Sie nach Offnen derVerpackung und Entnahme
des Applikators, ob beide Implantatstabchen im Sichtfenster
des Griffstticks vorhanden sind. Gegebenenfalls sind sie
durch leichtes Klopfen mit dem Finger auf die Schutzkappe
der Injektionskandle in das Sichtfenster zurlickzubewegen.
Der Applikator sollte sofort nach dem Offnen der Verpackung
benutzt werden.

2. Desinfizieren Sie die Injektionsstelle im Bereich der seitlichen
Bauchwand. Anschlie3end entfernen Sie zunéchst die
Schutzhlilse des Spritzenstempels (E) und dann die Schutz-
kappe der Injektionsnadel (B).

3. Heben Sie eine Hautfalte an, und fiihren Sie die Nadel etwa
3 cm weit in das Subkutangewebe ein. Halten Sie den Ap-
plikator unmittelbar vor der Punktion in einer waagerechten
Position oder mit der Nadelspitze leicht aufwarts gerichtet.
Ziehen Sie den Applikator vor der Injektion der Implantate
um 1-2 cm zurtick.

4. Injizieren Sie die Implantatstdbchen in das Subkutangewebe,
indem Sie den Spritzenstempel vollstdndig vorschieben.
Komprimieren Sie beim Zuriickziehen der Nadel den Stich-
kanal, um die Stabchen im Gewebe festzuhalten.

5. Um sicherzustellen, dass beide Implantate injiziert wurden,
priifen Sie, ob die Spitze des Spritzenstempels an der Nadel-
spitze sichtbar ist.

Es wird empfohlen, als Zusatztherapie etwa 5 Tage vor Beginn
der Behandlung mit Profact® Depot mit der Gabe eines Antian-
drogens zu beginnen.

3. Pharmazeutische Angaben

3.1. Liste der sonstigen Bestandteile
Poly(glykolséure-co-milchséure) (1:3)

3.2. Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend, da das Produkt in einem speziellen Applikator
dargeboten wird.

3.3. Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre.

3.4. Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Aufbe-
wahrung
Nicht tiber 30 °C lagern.

3.5. Artund Inhalt des Behiltnisses

Fertigspritze mit einem Implantat aus zwei Stabchen in einem
Einweg-Applikator, der aus Cellulosepropionat und rostfreiem
Edelstahl besteht und sich in einem versiegelten Beutel aus
einer Polyethylenterephthalat-/Aluminium-/LDPE-Verbundfolie
befindet.

PackungsgroRen: Packungen mit 1 Fertigspritze.
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