Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Leupro-Sandoz 3-Monats-Depot

5 mg Implantat

Leuprorelin (als Acetat)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor mit der Anwendung dieses Arzneimittels

begonnen wird, denn sie enthélt wichtige Informationen.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

¢ \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren 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 Sie.

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fach-
personal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Ab-

schnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Leupro-Sandoz 3-Monats-Depot und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Leupro-Sandoz 3-Monats-Depot beachten?

3. Wie ist Leupro-Sandoz 3-Monats-Depot anzuwenden?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Leupro-Sandoz 3-Monats-Depot aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Leupro-Sandoz 3-Monats-
Depot und wofiir wird es angewen-
det?

Der Wirkstoff von Leupro-Sandoz 3-Monats-Depot (Leu-
prorelin) gehoért zur Gruppe der Hemmstoffe bestimmter
Geschlechtshormone.

Leupro-Sandoz 3-Monats-Depot wirkt auf die Hirnan-
hangdriise (Hypophyse), indem es nach einer kurzfristi-
gen Stimulation die Produktion derjenigen Hormone
drosselt, die in den Hoden die Produktion der Ge-
schlechtshormone regeln. Dies bedeutet, dass die Spie-
gel der Geschlechtshormone nachfolgend absinken und
bei fortgesetzter Gabe auch in diesem Bereich bleiben.
Nach Absetzen von Leupro-Sandoz 3-Monats-Depot
steigen die Spiegel der Hormone der Hirnanhangdriise
und die der Geschlechtshormone wieder auf den Normal-
bereich an.

Leupro-Sandoz 3-Monats-Depot wird angewendet zur
Behandlung von Patienten mit fortgeschrittener hormon-
abhéngiger Geschwulst der Vorsteherdriise (Prostatakar-
zinom).

Leupro-Sandoz 3-Monats-Depot wird auBerdem ange-
wendet zur Behandlung von Patienten mit lokal fortge-
schrittener hormonabhangiger Geschwulst der Vorste-
herdrlse (Prostatakarzinom); begleitend zur und nach der
Strahlentherapie.
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Leupro-Sandoz 3-Monats-Depot darf nicht an-

gewendet werden,

e wenn Sie allergisch gegen Leuprorelin oder andere
GnRH-Analoga oder gegen den in Abschnitt 6 genann-
ten sonstigen Bestandteil dieses Arzneimittels sind

¢ als alleinige Behandlung bei einem hormonunabhéngi-
gen Prostatakarzinom

e wenn Sie eine Frau oder ein Kind sind.

Was sollten Sie vor der Anwendung
von Leupro-Sandoz 3-Monats-De-
pot beachten?

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, Apotheker oder dem

medizinischen Fachpersonal, bevor Leupro-Sandoz 3-Mo-

nats-Depot bei lhnen angewendet wird,

e wenn bekannt ist, dass Sie unter Bluthochdruck lei-
den. In diesem Fall wird lhr Arzt Sie sorgféltig tberwa-
chen.

e wenn Sie an einer Herz- oder BlutgefaBerkrankung lei-
den, einschlieBlich Herzrhythmusstérungen (Arrhyth-
mien), oder Medikamente zur Behandlung dieser Er-
krankungen einnehmen. Das Risiko fir Herzrhythmus-
stérungen kann unter der Anwendung von Leupro-
Sandoz 3-Monats-Depot zunehmen.

e wenn lhnen beide Hoden operativ entfernt wurden. In
diesem Fall bewirkt Leupro-Sandoz 3-Monats-Depot
kein weiteres Absinken der Blutspiegel des mannli-
chen Geschlechtshormons.
wenn Sie bereits vor Behandlungsbeginn an Beschwer-
den des Nervensystems (Druckwirkungen auf das Ru-
ckenmark, Tochtergeschwdilste in der Wirbelsaule) lei-
den oder Beschwerden beim Wasserlassen aufgrund
einer Harnwegsverlegung haben. Dies sollten Sie Ihrem
Arzt unverziglich mitteilen, er wird Sie in den ersten
Wochen besonders engmaschig und wenn méglich im
Krankenhaus kontrollieren.
wenn Krankheitserscheinungen (wie z. B. Schmerzen,
erschwertes Wasserlassen oder Schwéche in den Bei-
nen unter langerer Anwendung von Leupro-Sandoz
3-Monats-Depot) wieder auftreten. In diesem Fall wird
Ihr Arzt den Erfolg der Behandlung regelmaBig durch
klinische Untersuchungen (Austastung der Prostata
vom Mastdarm her, bildgebende Untersuchungen) und
durch Uberpriifung der Laborwerte (Phosphatasen
bzw. prostataspezifisches Antigen [PSA] und mannli-
ches Geschlechtshormon [Testosteron] im Blut) kon-
trollieren.

wenn bei Ihnen die Gefahr besteht, dass Sie einen

Knochenschwund (Osteoporose) entwickeln.

wenn Sie Diabetiker sind. In diesem Fall wird lhr Arzt

Sie engmaschig Uberwachen.

Bei Patienten, die mit Leupro-Sandoz 3-Monats-Depot
behandelt werden, gab es Berichte von Depressionen,
die schwerwiegend sein kdnnen. Wenn Sie mit Leupro-
Sandoz 3-Monats-Depot behandelt werden und eine de-
pressive Stimmung entwickeln, informieren Sie lhren Arzt.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken
Die Anwendung von Leupro-Sandoz 3-Monats-Depot
kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fiih-
ren. Die Anwendung von Leupro-Sandoz 3-Monats-De-
pot als Dopingmittel kann zu einer Gefahrdung der Ge-
sundheit fiihren.

Anwendung von Leupro-Sandoz 3-Monats-De-
pot zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder be-
absichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwen-
den.

Leupro-Sandoz 3-Monats-Depot kann die Wirkung von
Arzneimitteln zur Behandlung von Herzrhythmusstorun-
gen (z. B. Chinidin, Procainamid, Amiodaron und Sotalol)
beeinflussen oder kann das Risiko fur Herzrhythmussto-
rungen erhéhen, wenn es gleichzeitig mit anderen Arznei-
mitteln (z. B. Methadon [zur Schmerzbehandlung und Teil
einer Ersatzdrogentherapie], Moxifloxacin [ein Antibioti-
kum], Neuroleptika [fiir schwere psychische Erkrankun-
gen]) angewendet wird.

Schwangerschaft und Stillzeit
Leupro-Sandoz 3-Monats-Depot ist nur fiir den Ge-
brauch bei mannlichen Patienten vorgesehen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

Wegen der haufig, insbesondere zu Therapiebeginn auf-
tretenden Mudigkeit, welche auch durch die zugrunde-
liegende Tumorerkrankung bedingt sein kann, erfolgt bis
zum Vorliegen weiterer Erkenntnisse der folgende Hin-
weis:

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgema-
Bem Gebrauch das Reaktionsvermégen so weit veran-
dern, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am Stra-
Benverkehr oder zum Bedienen von Maschinen beein-
trachtigt wird. Dies gilt in verstarktem MaBe im Zusam-
menwirken mit Alkohol.

Wie ist Leupro-Sandoz 3-Monats-
Depot anzuwenden?

Leupro-Sandoz 3-Monats-Depot darf nur vom Arzt oder
anderem medizinischen Fachpersonal verabreicht wer-
den, die auch das gebrauchsfertige Produkt zubereiten.

Die Entscheidung, ob eine Behandlung mit Leupro-
Sandoz 3-Monats-Depot angezeigt ist, und die langerfris-
tige Therapiekontrolle sollten von in der Geschwulstthera-
pie erfahrenen Arzten getroffen bzw. durchgefiihrt werden.

Die empfohlene Dosis betragt 5 mg Leuprorelin als Ein-
zeldosis alle 3 Monate.

Wenn die Anwendung in Ausnahmefallen um bis zu 4 Wo-
chen verschoben wird, dirfte bei den meisten Patienten
die therapeutische Wirkung nicht beeintrachtigt sein.

Das Implantat wird subkutan in die Bauchhaut einge-
schoben.

In der Regel ist die Therapie fortgeschrittener hormon-
abhéngiger Prostatakarzinome mit Leupro-Sandoz 3-Mo-
nats-Depot eine Langzeitbehandlung.

Wenn Sie eine groBere Menge von Leupro-
Sandoz 3-Monats-Depot angewendet haben,
als Sie sollten

Da die Injektionen durch den Arzt oder anderes medizi-
nisches Fachpersonal vorgenommen werden, sind An-
wendungsfehler ebenso wie Uberdosierungen nicht zu
erwarten. Selbst die Verabreichung von 20 mg Leuprore-
linacetat pro Tag Uber einen Zeitraum von 2 Jahren ergab
keine Hinweise auf Vergiftungserscheinungen beim Men-
schen.

Wenn Sie die Anwendung von Leupro-Sandoz
3-Monats-Depot vergessen haben

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie glauben, dass
die Anwendung alle 3 Monate von Leupro-Sandoz 3-Mo-
nats-Depot versdumt wurde.

Wenn Sie die Anwendung von Leupro-Sandoz
3-Monats-Depot abbrechen

Da die Therapie des fortgeschrittenen Prostatakarzinoms
in der Regel eine langfristige Verabreichung von Leu-
pro-Sandoz 3-Monats-Depot erfordert, kénnten sich die
mit lhrer 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 lhren Arzt zu Rate zu ziehen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal.

Welche Nebenwirkungen sind mog-
lich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Anfanglich kommt es regelmaBig zu einem kurzfristigen

Anstieg des ménnlichen Geschlechtshormons (Testoste-

ron) im Blut. Dadurch kdnnen sich voriibergehend folgen-

de krankheitsbedingte Beschwerden verstérken:

e Auftreten oder Zunahme von Knochenschmerzen

e erschwertes Wasserlassen aufgrund einer Harnwegs-
verlegung

e Druckwirkung am Ruckenmark

® Muskelschwéche in den Beinen

e Schwellungen aufgrund einer Behinderung des Abflus-
ses von Gewebewasser (Lymphddem)

Diese Zunahme der Beschwerden geht in der Regel von
allein zurtick, ohne dass Leupro-Sandoz 3-Monats-Depot
abgesetzt werden muss.

Fir den Beginn der Behandlung sollte die Gabe eines
geeigneten Gegenspielers des mannlichen Geschlechts-
hormons (Antiandrogen) erwogen werden, um so die
mdglichen Folgeerscheinungen des anfanglichen Anstei-
gens des méannlichen Geschlechtshormons abzuschwa-
chen.

Im Laufe der Behandlung sinkt dann der Spiegel des
mannlichen Geschlechtshormons auf sehr niedrige Wer-
te ab. Dadurch treten bei einigen Patienten folgende Ne-
benwirkungen auf:

Sehr héufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten be-
treffen)

e Hitzewallungen

e Verminderung oder Verlust des sexuellen Verlangens
und der Potenz

Verkleinerung der Hoden

Knochenschmerzen

vermehrtes Schwitzen

Reaktionen an der Injektionsstelle, z. B. Rétung,
Schmerzen, Odeme, Juckreiz, die sich in der Regel
auch bei fortgesetzter Behandlung zuriickbildeten

e Gewichtszunahme

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
VergréBerung der méannlichen Brustdrise
Appetitzunahme

Appetitabnahme

Stimmungsschwankungen

Depression

Schlafstérungen

Kopfschmerzen
Missempfindungen/Taubheitsgeflihl
Ubelkeit/Erbrechen

Gelenk- bzw. Rickenschmerzen
Muskelschwéache

Perineum-Schmerzen

Oberbauchschmerzen

vermehrter néchtlicher Harndrang

Beschwerden beim Wasserlassen

haufige Entleerung kleiner Harnmengen
Madigkeit

Wassereinlagerungen

Gewichtsabnahme

allgemeine Schwache

Anstieg der LDH, der Transaminasen, der Gamma-GT
und der alkalischen Phosphatase, die jedoch Ausdruck
der Grundkrankheit sein kdnnen.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
¢ allgemeine allergische Reaktionen (Fieber, Juckreiz,
Eosinophilie, Hautausschlag)

Durchfall

trockene Haut bzw. Schleimhaut

Nachtschwei3

Unvermdgen, die geflillite Harnblase spontan zu ent-
leeren

e Hodenschmerzen

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
e Veranderungen einer diabetischen Stoffwechsellage
(Erhdhung oder Senkung von Blutzuckerwerten)

e Schwindel

e vorlibergehende Geschmacksveranderungen

e Blutdruckveranderungen (Blutdrucksenkung oder -er-
héhung)

e Thrombose

* Lungenembolie

e Haarausfall

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

treffen)

o schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen (anaphylak-
tische Reaktionen)
Kontaktieren Sie unverziiglich lhren Arzt, wenn Sie
folgende Anzeichen einer unter Leupro-Sandoz 3-Mo-
nats-Depot sehr selten auftretenden schweren Uber-
empfindlichkeitsreaktion feststellen, da diese unver-
zuglich medizinisch behandelt werden muss: Hitzege-
fuhl mit Schwellung von Haut und Schleimhaut, Atem-
not durch verengte Luftwege, Blutdruckabfall, be-
schleunigter Herzschlag, Krampfe, in schweren Fallen:
lebensbedrohendes Versagen des Herz-Kreislauf-Sys-
tems.

¢ wie auch bei anderen Arzneimitteln dieser Stoffklasse:
Infarkt der Hirnanhangdruse nach der ersten Verabrei-
chung bei Patienten mit Geschwulst der Hirnanhang-
druse

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren

Daten nicht abschéatzbar)

¢ nicht-infektidse Lungenerkrankung (Pneumonie) (Uber-
wiegend aus Japan berichtet)

¢ |ungenentziindung, Lungenerkrankung

e Veranderungen im EKG (Verlangerung der QT-Zeit)

e Krampfanfalle

Besondere Hinweise

Die Wirkung der Leupro-Sandoz 3-Monats-Depot-Be-
handlung kann durch die Messung der Blutkonzentration
des méannlichen Geschlechtshormons (Testosteron) so-
wie weiterer Laborwerte (saure Phosphatase, PSA = pros-
tataspezifisches Antigen) Uberwacht werden. So steigt der
Testosteronspiegel bei Behandlungsbeginn zunachst an
und sinkt dann wahrend eines Zeitraumes von 2 Wochen
wieder ab. Nach 2-4 Wochen werden Testosteronspiegel
erreicht, wie sie nach einer beidseitigen operativen Ent-
fernung der Hoden beobachtet werden, und die tiber den
gesamten Behandlungszeitraum bestehen bleiben.

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

Die Abnahme des Geschlechtshormons Testosteron, wie
sie nach Entfernung der Hoden oder unter Behandlung
mit Arzneimitteln zur Hemmung der Geschlechtshormone
(wie z. B. Leupro-Sandoz 3-Monats-Depot) auftritt, kann
zur Abnahme der Knochendichte mit erhéhtem Risiko fur
Knochenbriiche fiihren (siehe in Abschnitt 2 ,Warnhin-
weise und VorsichtsmaBnahmen®). Die Abnahme der
Knochendichte nach Entfernung der Hoden ist jedoch
ausgepragter als nach der Gabe von Leupro-Sandoz
3-Monats-Depot.

In seltenen Féllen traten Spritzenabszesse auf. In einem
Fall eines Spritzenabszesses schien die Resorption von
Leuprorelin aus dem Depot vermindert, sodass in sol-
chen Fallen der Testosteronspiegel kontrolliert werden
sollte.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachper-
sonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

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

Wie ist Leupro-Sandoz 3-Monats-
Depot aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéang-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton sowie auf dem Sterilbeutel/der Pappkarte und
dem Etikett der Spritze nach ,verwendbar bis*, ,verw.
bis“ oder ,,EXP“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letz-
ten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht Gber 30 °C lagern.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Leupro-Sandoz 3-Monats-Depot enthalt
e Der Wirkstoff ist: Leuprorelin (als Acetat)

1 Implantat enthalt 5 mg Leuprorelin (als Acetat)
e Der sonstige Bestandteil ist: Polymilchsédure

Wie Leupro-Sandoz 3-Monats-Depot aussieht
und Inhalt der Packung

Mit einem Implantat gefillte und in einem Beutel aus
Polyethylenterephthalat/Aluminium/PE-Verbundfolie ver-
packte transparente Fertigspritze zum Einmalgebrauch.

Originalpackungen mit 1 Implantat und 2 Implantaten.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller
Sandoz GmbH
BiochemiestraBe 10
6250 Kundl
Osterreich

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt (iberarbei-
tet im August 2020.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches
Fachpersonal bestimmt:

Lesen Sie diese Instruktionen sorgfaltig durch, da der Ap-
plikator von diesem Arzneimittel anders sein kann als an-
dere, die Sie bereits verwendet haben.

Handhabungshinweise

1. Desinfizieren Sie die Injektionsstelle auf der vorderen
Bauchwand 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 Prifen halten Sie
den Applikator gegebenenfalls gegen das Licht oder
schutteln Sie ihn leicht.

3. Ziehen Sie den Kolben des Applikators vollstandig zu-
riick, bis Sie eine durchgehende Linie im zweiten
Fenster sehen.

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

—

P
—

L=

4. Entfernen Sie dann die Schutzkappe von der Nadel.

5.Halten Sie den Applikatorkorper mit einer Hand fest.
Driicken Sie mit der anderen Hand die Haut der vorde-
ren Bauchwand unterhalb der Nabellinie des Patienten
zusammen. Siehe Bild. Mit der Nadel6ffnung nach
oben fiihren Sie die gesamte Nadel ein. Dies erfolgt
leicht schrég, fast parallel zur Haut in das subkutane
Gewebe.

6. Ziehen Sie den Applikator ca. 1 cm vorsichtig zuriick.
Dies erzeugt den Stichkanal fiir das Implantat.

7.Schieben Sie nun den Kolben vollstidndig nach vorne,
bis dieser einrastet und Sie ein ,klick“ héren, um das
Implantat in den Stichkanal zu injizieren.
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8.Ziehen Sie die Nadel heraus. Um sicherzustellen, dass
das Implantat injiziert wurde, priifen Sie, ob die hell-
blaue Kolbenspitze an der Nadelspitze sichtbar ist.
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Angaben zur Dosierung sind Abschnitt 3 ,,Wie ist Leu-
pro-Sandoz 3-Monats-Depot anzuwenden?“ zu ent-
nehmen.
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