‘mation: Information fiir

Leuprone® HEXAL® 1-Monatsdepot

3,6 mg Implantat

Leuprorelin (als Acetat)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgf:

durch, bevor mit der
begonnen wird, denn sie enthalt wichtige Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht machten Sie diese spater nochmals lesen.

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.
* Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen

Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Si

» Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apolheker ‘oder das medizinische Fachper-
die nicht in dieser

dieses

sind. Siehe Abschnitt 4.

sonal. Dies gilt auch fiir

Was in dieser Packungsbeilage steht

d wofiir wird e

Was ist Leuprone Hi

Welche Nebenwirkungen sind moglict

ooawN S

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Leuprone HEXAL
1-Monatsdepot und wofiir wird
es angewendet?

u
Was sollten Sie vor derAnwendung von Leuprone HEXAL T “Monatsdepot beachten?
Wie ist Leuprone HEXAL 1-Monatsdepot anzuwenden?

Wie ist Leuprone HEXAL 1-Monatsdepot aufzubewahren?

die zugrundeliegende Tumorerkrankung bedingt sein
kann, kann dieses Arzneimittel auch bei bestimmungs-
geméBem Gebrauch das Reaktionsvermgen so weit
verandern, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am
Bedienen von Maschinen be-

Der Wirkstoff von L (Le
prorelin) genort zur Gruppe der Hemmetofie heatim
ter Geschlechtshormone.

Leuprone HEXAL 1-Monatsdepot wirkt auf die Hirnan-

Stimulation die Produktion derjenigen Hormone drossett,
die in den Hoden die Produktion der Geschlechtshormone
regein. Dies bedeutet, dass die Spiegel der Geschlechts-

eintréichtigt wird. Dies gilt vor allem im Zusammenwirken
mit Alkohol.

Wie ist Leuprone HEXAL
1-Monatsdepot anzuwenden?

Leuprone HEXAL 1-Monatsdepot darf nur vom Arzt oder
anderem rabreicht wer-

hormone nachfolgend absinken und bei
Gabe auch in diesem Bereich bleiben. Nach Absetzen von
Leuprone HEXAL 1-Monatsdepot steigen die Spiegel der
Hormone der e der

den, die auch das gebrauchsfertige Produkt zubereiten.

Die Entscheidung, ob eine Behandlung mit Leuprone
E

und
hormone wisder auf den Normalbersich an

angezeigt st, und die langerfristi-
ge Therapiekontrole sollten von in der Geschwulstthera-

Leuprone HEXAL 1 wird
o zur

Arzten getroffen bzw. erden.

liste der Prostata
« zur Behandlung des lokal fortgeschrittenen, hormon-
abhangigen Prostatakarzinoms; begleitend zur und
nach der Strahlentherapie.

zur Behandlung des lokal begrenzten, hormonabhéingi-
gen Prostatakarzinoms bei Patienten des mittleren und
Hoch

Was sollten Sie vor der Anwendung
n Leuprone HEXAL 1- Monatsdepot
beachten"

Leuprone HEXAL 1-Monatsdepot darf nicht an-

gewendet w

wenn Sie a\lerg\sch 'gegen Leuprorelin, andere synthe-

tische GnRH-Analoga oder gegen den in Abschnift 6 ge-
igen Bestandie di d

Di is betragt 3,6 mg Leuprorelin als mo-
natliche Einzeldosis.

Nach der 2. Applikation kann die Anwendung in Ausnah-
mefallen um bis zu 2 Wochen verschoben werden. Dabei
dilrfte bei den meisten Patienten die therapeutische Wir-
kung nicht beeintrachtigt sein.

Das Implantat wird subkutan in die Bauchhaut einge-

In der Regel ist die Therapie fortgeschrittener hormon-
abhangiger Prostatakarzinome mit Leuprone HEXAL
1-Monatsdepot eine Langzeitbehandiung.

Leuprone HEXAL 1-Monatsdepot kann vor, begleitend
zur und nach der Strahlentherapie bei lokal fortgeschrit-
tenem, hormonabhéingigem Prostatakarzinom sowie bei

Iok | des mittleren und
als alleinige bei einem werden.
gigen Prostatakarzinom
« wenn Sie eine Frau oder ein Kind sind. Bei lokal

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem

medizinischen Fachpersonal, bevor Leuprone HEXAL

1-Monatsdepot bei Innen angewendet wird,

« wenn bekannt st, dass Sie unter Bluthochdruck leiden.
In diesem Fall wird Ihr Arzt Sie sorgféltig iberwachen.

nom des mittleren Risikoprofils wird vor, begleitend zur
und nach der Strahlentherapie eine 4-6-monatige Hor-
monentzugstherapie und bei Tumoren des Hoch-Risiko-
profils wird eine 2-3-jéhrige Hormonentzugstherapie vor,
begleitend zur und nach der Strahlentherapie empfohlen.

Wenn Sle eine groBere Menge von Leuprone

. Herz- oder HEXAI haben, als
i Sie solllen
oder Da die Injektionen durch den Arzt oder anderes medizini-

einnehmen. Das Risiko fiir
unter der Anwendung von Leuprone HEXAL 1- il
depot zunehmen.

wenn lhnen beid Hoden operaty ntfernt wurden. I

sches werden, sind Anwen-
lngsfehler ebenso wie Uberdosienungen icht zu enwar
ten. Selbst di n20mg L

pro Tag uber inen Zeitraum von 2 Jahren ergab keine Hin-
weise auf beim Menschen

diesem Fall bewirkt Leuprone Hi
kein weiteres Absinken der Blutsmege\ des mannli-
chen Geschlechtshormons.

‘Wenn Sie die Anwendung von Leuprone HEXAL
1 haben

wenn Sie bereits vor an Be-

schwerden des

das Riickenmark, Tochlergeschwulsle in der Wwbe\-

it Ihrem Arzt, wenn Sie glauben, dass
die monatiche Anwendung von Leuprone HEXAL
versaumt wurde.

séiule) leiden oder
aufgrund einer Harnwegsverlegung haben. Dies soll-
ten Sie Ihrem Arzt unverziiglich mitteilen, er wird Sie in
den ersten Wochen besonders ig und wenn

Wenn Sie die Anwendung von Leuprone HEXAL

méglich im Krankenhaus kontrollieren
(wie z. B.
erschwertes Wasserlassen oder Schwche in den Bei-
nen unter léngerer Anwendung von Leuprone HEXAL
1-Monatsdepot) wieder auftreten. In diesem Fall wird
Ihr Arzt den Erfolg der Behandlung regelméBig durch
Klinische Untersuchungen (Austastung der Prostata
vom Mastdarm her, bildgebende Untersuchungen) und
durch!
prostataspezifisches Antigen [PSA] und ménnliches
im

Da die Th d

in der Regel eine langfristige Verabreichung von Leuprone
HEXAL 1-Monatsdepot erfordert, kénnten sich die mit
Ihrer Erkrankung verbundenen Symptome verschlim-
mern, wenn die Therapie vorzeitig beendet wird. Sie soll-
ten die Therapie aus diesem Grund nicht vorzeitig been-
den, ohne zuvor Ihren Arzt zu Rate zu ziehen.

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

Blut)
* wenn bei lhnen die Gefahr besteht, dass Sie einen
Knochenschwund (Osteoporose) entwickeln

‘wenn Sie Diabetiker sind. In diesem Fall wird Ihr Arzt
Sie engmaschig Uberwachef

* wenn Sie eine Fettleber haben.

Im Zusammenhang it Louprarelin wurden schyere
Stey

crom und toxischo epidermale Nekrolyse 1sasmzm be-
richtet. Brechen Sie die Anwendung von Leuprorelin ab
und suchen Sie umgehend einen Arzt auf, wenn Sie eines
der in Abschnitt 4 beschriebenen Symptome dieser

oder das
Welche Nebenwwkungen sind
h?

4 mogli
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-

benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten miissen.

Anfanglich kommt es regelmaBig zu einem kurzristigen
Anstieg des ménnlichen Geschlechtshormons (Testoste-
ron) im Blut. Dadurch kénnen sich voriibergehend folgen-
verstarken:

der
Haut bemerken.

Bei Patienten, die mit Leuprone HEXAL 1-Monatsdepot

de

« Auftreten oder Zunahme von Knochenschmerzen

« erschwertes Wasserlassen aufgrund einer Harmnwegs-
verlegung

behandelt wurden, gab es Berichte von D
die schwerwiegend sein kénnen. Wenn Sie mit Leuprone
HEXAL 1-Monatsdepot behandelt werden und eine de-
P keln, Ihren Arzt.

Informieren Sie Ihren Arzt sofort, wenn Sie unter starken

oder
und Ohrensausen leiden.

Die Anwendung von Ledprons AL Monatsdepot

. Muske\schwache in den Beinen
. i \bflus-

ses von Gewebewasser (Lymphédem)
« Missempfindungen/Taubheitsgefiihle

Diese Zunahme der Beschwerden geht in der Regel von
allein zuriick, ohne dass Leuprone HEXAL 1-Monatsdepot
abgesetzt werden muss.

Filr den Beginn der Behandlung sollte die Gabe eines ge-
} andlung

heit fiihren.

2u positiven igr
i n L mons erwogen werden, um so die mogli-
als Dopingmittel kann 2u einer Ge"ahrdung der Gesund- ~ chen i tei
des ma
Im Laufe der sinkt dann der Spiegel des,

Anwendung von Leuprone HEXAL 1

v niedrige Wer-

mit anderen
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie ande-

te ab. Dadurch treten bel einigen P folgende Ne-

neimittl eingenommen/angewendet haben oder e
sichtigen,

Leuprone HEXAL 1-Monatsdepot kann die Wirkung von
i zur von 6

Sehr héufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten be-
treffen)
« Hitzewallungen mit SchweiBausbriichen

en (z. B. Chinidin, Procainamid, Amiodaron und Sotalol)
beeinflussen oder kann das Risiko fiir Herzrhythmussts-
rungen erhdhen, wenn es gleichzeitig it anderen Arz-

Muskelschwéche
Verminderung des sexuellen Verlangens und der Po-

neimitteln (z. B. Methadon [zur .
Teil einer [ein Anti- * der Hoden
biotikum], [fiir schwere Erkran-  * Schwitzen
kungen]) angewendet wird. * Gewichtszunahme

Schwangerschaft und Stillzeit
Leuprone HEXAL 1-Monatsdepot ist nur fiir den Ge-
brauch bei mannlichen Patienten vorgesehen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

lokale Hautreaktionen an der Injektionsstele (z. B. Ver-
hartungen, Rétungen, Schmerzen, Abszesse, Schwel-
lungen, Knoten- und Nekrosenbildungen)

« Midigkeit

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
« Appetitzunahme

Wegen der bei wenigen Patienten, i u The-
r2piaboginn aufretenden Midigkai, welchs auch curch

« Schiafstrungen

Fortsetzung auf der Riickseite >>




. (bei

von Leuprone HEXAL 1- Monalsdepol)
Depression
Missempfindungen/Taubheitsgefiihl
Kopfschmerz
Ubelkeit

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Gber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung ge-
stellt werden.

5 \‘N e ist Leuprone HEXAL

(inkl. Gelbsucht) oder abnormer L
vermehrter nchtlicher Harndrang
Beschwerden beim Wasserlassen
haufige Entleerung kleiner Harmengen
Gelenkschmerzen

VergroBerung der mannlichen Brustdriise
Odeme

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-
treffen)

« Erhohung oder Senkung von Blutzuckerwerten

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie dilrfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton sowie auf dem Sterilbeutel/der Pappkarte und
dem Etikett der Spritze nach ,verwendbar bis" oder
verw. bis* angegebenen Verfalisdatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

(bei kurzer n
Leuprone HEXAL 1-Monatsdepot)

« Schwindel
. oder -er-

héhun
Atembeschwerden

Erbrechen

Durchfall

Haarausfall

trockene Haut bzw. Schieimhaut

Nachtschwei

Unvermogen, die gefiilite Harnblase spontan zu ent-

Hodenschmerzen
Muskelschmerzen
Gewichtsabnahme

Nicht ber 30 °C lagern.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Leuprone HEXAL 1-| Monarsdepot enthalt
« Der Wirkstoff ist: Leuprorelin (als Acetat)
1 Implantat enthélt 3.6 mg Leuproreln (als Acetat)
* Der
saure) 1:1

Wie Leuprone HEXAL 1-Monatsdepot aussieht
und Inhalt der Packung
Mit einem Implantat gefiilite und in einem Beutel aus Fo'

Anstieg von Enzymen wie |

(LDH), alkalische
sen wie ALT (SGPT), AST (seo‘r) oder oy

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
« Thrombose
« Lungenembolie

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten be-

treffen)
« aligemeine allergische Reaktionen (Fieber, Hautaus-
schlag, Juckreiz, Erhohung der Anzahl bestimmter
weiBer Blytkdrperchen [Eosinophilie])

schwere ( phylak
tische Reaktionen)

Kontaktieren Sie unverziiglich Ihren Arzt, wenn Sie
folgende Anzeichen einer unter Leuprone HEXAL 1-Mo-
natsdepot sefr selten auftretenden schweren Uber-

packte it
Einem woiBen Kolben aus Acmyiri Butadion. ShyTol-Co-
polymer zum Einmalgebrauch. Der Beutel enthat ein Tro-
ckenmittel.

Originalpackungen mit 1 Implantat, 3 Implantaten und|
6 Implantaten.

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgroBen in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
xal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: m

feststellen, da di
lich medizinisch behandelt werden muss: Hitzegefunl
mit Schwellung von Hau( und Schleimhaut, Atemnot
durch verengte Lu

Hersteller
Sandoz GmbH

ter Herzschizg, Krampte, schweren Fallen: lebens-
fersagen des H

« Riickenschmerzen

Wie auch bei anderen Arzneimitteln in dieser Stofflas-
se: Infarkt der Hirnanhangdriise nach der ersten Ver-
abreichung bei Patienten mit Geschwulst der Himan-
hangdriise.

« Blutungen der Hirnanhangdriise

Nicht bekannt (Héufigkeit auf Grundlage der verfiigba-
ren Daten nicht abschétzbar)

Gerinnsel in der Schiagader der Netzhaut
Sehstorungen

Blutarmut

6250 Kundl
Osterreich

Diese Packungsbenlage wurde zuletzt iiberar-
beitet im Juni 20

Die i sind fiir medizini
sches Fachpersonal bestimmt:

Lesen Sie diese Instruktionen sorgfaltig durch, da der
Applikator von diesem Arzneimittel anders sein kann als
andere, die Sie bereits verwendet haben.

Handhabungshinweise
1. Desinfizieren Sie die Injektionsstelle auf der vorderen!

er weil
Verminderung der Blutplittchen
Lungenentzindung, Lungenerkrankung
Verdhderungen im EKG (Jertangerung der GT-Zei)
Herzklopfen

Krampfanfélle

krankhafte Rétung der Haut (Nesselsucht)
Atembeschwerden

Schiittelfrost

(met
bolisches Syndrom) inkl. Bluthochdruck, Zucker- i
Fettstoffwechselstorungen
« Abbau der Knochendichte
. (O inkl.

unterhalb der Nabellinie.

2. Entnehmen Sie den Applikator aus dem Sterilbeutel
und priifen Sie, ob das Implantat im Depot sichtbar
ist (siehe eingerahmter Bereich). Zum Priifen halten
Sie den Applikator gegebenenfalls gegen das Licht
oder schiltteln Sie ihn leicht.

=

briiche
« idiopathische intrakranielle Hypertonie (erhhter Druck
El durch

zen, Doppeltsehen und andere Sehprobleme sowie

Kiingeln oder Summen in einem oder beiden Ohren)

Kontaktieren Sie unverziiglich Ihren Arzt, wenn die

folgenden Symptome bei Ihnen auftreten:

- Wenn Sie rétliche, nicht erhabene, zielscheibenarti-
ge oder kreisformige Flecken am Rumpf, oft mit Bla-
senin der Mitte, Abschalen der Haut, Geschwilre in
Mund, Rachen und Nase sowie an den Genitalien
und Augen feststellen. Diesen schweren Hautaus-
schigen kénnen Fieber und grippeahniiche Symp-
tome tevens-Joh

xische epidermale Nekrolyse).
- of i i Haut-

)

3. Ziehen Sie den Kolben des Applikators vollstandig
zuriick, bis Sie eine durchgehende Linie im zw
ten Fenster sehen.

Bitte beachten: Der Kolben st sich zur Injektion des
Implantats nur nach vorne schieben, wenn er zuvor
vollsténdig zuriickgezogen wurde!

ausschlag)
eine Hautreaktion, die rote Punkte oder Flecken auf
der Haut hervorrut, die wie eine Zielscheibe aus-
sehen, mit einer dunkelroten Mitte und heller roten
Ringen darum herum (Erythema multiforme)

Besondere Hinweise
Die Wirkung der Leuprone HEXAL

4. Entfernen Sie dann die Schutzkappe von der Nadel.

5. Halten Sie den Applikatorkrper mit einer Hand fest.
Driicken Sie mit der anderen ie Haut der vor-
deren Bauchwand unterhalb der Nabellinie des Pati-

handlung kann durch die Messung der Blutkonzentration
des mannli so-
wie weiterer Laborwerte (saure Phosphatase, PSA = pros-
tataspezifisches Antigen) tberwacht werden. So steigt
der Testosteronspiegel bei Behandlungsbeginn zunachst
an und sinkt dann wahrend eines Zeitraumes von 2 Wo-
chen wieder ab. -4 Wochen werden Testosteron-
spiegel erreicht, wie sie nach einer beidseitigen operati-
ven Entfernung der Hoden beobachtet werden, und die
iber den gesamten Behandlungszeitraum bestehen blei-
ben.

Ein Anstieg des Laborwertes saure Phosphatase kann in
der Anfangsphase der Behandlung erfolgen und ist vor-
iibergehender Natur. Gewdhnlich werden nach einigen
Wochen wieder Normalwerte bzw. annahernde Normal-
werte erreicht.

Die wi
sie nach Entfernung der Hoden oder unter Behandlung
mi zur Hemmung der

ne (wie z. B. Leuprone HEXAL 1-Monatsdepot) auftritt,
kann zur Abnahme der Knochendichte mit erhdhtem Ri-
siko fiir Knochenbriiche fiihren (siehe in Abschnitt
2 i . Die Ab-
nahme der Knochendichte nach Entfernung der Hoden
istjedoch ausgeprégter als nach der Gabe von Leuprone

EXAL 1-Monatsdepot.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fach-
personal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie knnen
Nebenwirkungen auch direkt dem

enten zusammen. Siehe Bild. Mit der Nadelffnung
nach oben fiihren Sie die gesamte Nadel ein. Dies
erfolgt leicht schrég, fast parallel zur Haut in das sub-
kutane Gewebe.

6. Ziehen Sie den Applikator ca. 1 cm vorsichtig zu-
riick. Dies erzeugt den Stichkanal fir das Implantat.

7. Schieben Sie nun den Kolben vollstandig nach vor-
ne, bis dieser einrastet und Sie ein ,klick* héren, um
das Implantat in den Stichkanal zu injizieren.

I

8. Ziehen Sie die Nadel heraus. Um sicherzustellen,
dass das Implantat injiziert wurde, prifen Sie, ob die
weiBe Kolbenspitze an der Nadelspitze sichtbar ist.

bz
=—Er

fi und
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn
Website: https://www.bfarm.de

Angaben zur Dosierung sind Abschnitt 3 ,Wie ist Leu-
prone HEXAL 1-Monatsdepot anzuwenden?* zu ent-
nehmen.

Ihre Arztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!

50107619
60005494




