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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Deplanda 11,25 mg
Fertigspritze mit Implantat
Leuprorelin (Ph.Eur.)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
féltig durch, bevor Sie mit der Anwendung
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie ent-

hélt wichtige Informationen.
o onngt | ® Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
maochten Sie diese spater nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie
als sich an Ihren Arzt oder Apotheker
Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich ver-
schrieben. 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 lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Ab-
schnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Deplanda und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Deplanda beachten?
3. Wie ist Deplanda anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Deplanda aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Deplanda und wofiir wird es angewendet?

Der Wirkstoff von Deplanda (Leuprorelin (Ph. Eur.)) gehort
zur Gruppe der Hemmstoffe bestimmter Geschlechtshor-
mone.

Deplanda wirkt auf die Hirnanhangdrtise (Hypophyse), indem
es nach einer kurzfristigen Stimulation die Produktion derje-
nigen Hormone drosselt, die in den Hoden die Produktion der
Geschlechtshormone regeln.

Dies bedeutet, dass die Spiegel der Geschlechtshormone
nachfolgend absinken und bei fortgesetzter Gabe auch in
diesem Bereich bleiben. Nach Absetzen von Deplanda stei-
gen die Spiegel der Hormone der Hirnanhangdrise und die
Geschlechtshormone wieder auf den Normalbereich an.

Deplanda wird bei Mannern angewendet:

e Zur Prifung der Hormonempfindlichkeit eines Prostatakar-
zinoms (zur Beurteilung der Notwendigkeit von hormonun-
terdriickenden/hormonentziehenden MaBnahmen).

e Zur symptomatischen Behandlung fortgeschrittener hor-
monabhangiger Geschwillste der Prostata (Prostatakarzi-
noms).

* Zur Behandlung des lokal fortgeschrittenen, hormonab-
hangigen Prostatakarzinoms; begleitend zur und nach der
Strahlentherapie.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Deplanda
beachten?

Deplanda darf nicht angewendet werden,

* \Wenn Sie allergisch gegen Leuprorelin, andere GnRH-Ana-
loga, gegen Polymilchséure oder gegen einen der in Ab-
schnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arznei-
mittels sind.

e Als alleinige Behandlung bei einem hormonunabhéngigen
Prostatakarzinom.

» Deplanda ist nicht fir die Anwendung bei Frauen be-
stimmt und darf generell wéhrend Schwangerschaft und
Stillzeit nicht angewendet werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Deplanda an-

wenden:

* wenn bekannt ist, dass Sie unter Bluthochdruck leiden. In
diesem Fall wird Ihr Arzt Sie sorgfaltig Gberwachen.

* wenn Sie eine Fettleber haben

Bei Patienten, die mit Leuprorelinacetat behandelt wurden,
gab es Berichte von Depressionen, die schwerwiegend sein
konnen. Wenn Sie mit Deplanda behandelt werden und eine
depressive Stimmung entwickeln, informieren Sie Ihren Arzt.

¢ Wenn Sie an einer Herz- oder BlutgefdBerkrankung leiden,
einschlieBlich Herzrhythmusstorungen (Arrhythmien),
oder Medikamente zur Behandlung dieser Erkrankun-
gen einnehmen, sprechen Sie mit Inrem Arzt, bevor Sie
Deplanda anwenden. Das Risiko fiir Herzrhythmusstérun-
gen kann unter der Anwendung von Deplanda zunehmen.
Wenn Ihnen beide Hoden operativ entfernt wurden. In
diesem Fall bewirkt Deplanda kein weiteres Absinken der
Blutspiegel des mannlichen Geschlechtshormons.

Wenn Sie bereits vor Behandlungsbeginn tiber Beschwer-
den des Nervensystems (Druckwirkungen auf das RU-
ckenmark, Tochtergeschwillste in der Wirbelsaule) leiden
oder Beschwerden beim Wasserlassen aufgrund einer
Harnwegsverlegung haben. Dies sollten Sie lhrem Arzt un-
verzlglich mitteilen, er wird Sie in den ersten Wochen be-
sonders engmaschig und wenn maéglich im Krankenhaus
kontrollieren.

Wenn Krankheitserscheinungen (wie z. B. Schmerzen, er-
schwertes Wasserlassen oder Schwéche in den Beinen
unter langerer Anwendung von Deplanda) wieder auftre-
ten. In diesem Fall wird Ihr Arzt den Erfolg der Behandlung
regelmaBig durch Kklinische Untersuchungen (Austastung

der Prostata vom Mastdarm her, bildgebende Untersu-
chungen) und durch Uberpriifung der Laborwerte [Phos-
phatasen bzw. prostataspezifisches Antigen (PSA) und
des mannlichen Geschlechtshormons (Testosteron) im
Blut] kontrollieren.

Wenn bei Ihnen die Gefahr besteht, dass Sie einen Knochen-
schwund (Osteoporose) entwickeln.

Wenn Sie Diabetiker sind. In diesem Fall wird Ihr Arzt Sie
engmaschig tberwachen.

Informieren Sie Ihren Arzt sofort, wenn Sie unter starken
oder wiederkehrenden Kopfschmerzen, Sehstorungen
und Ohrensausen leiden.

Im Zusammenhang mit Leuprorelin wurden schwere Haut-
ausschlége einschlieBlich Stevens-Johnson-Syndrom und
Toxische epidermale Nekrolyse (SJS/TEN) berichtet. Bre-
chen Sie die Anwendung von Leuprorelin ab und suchen
Sie umgehend einen Arzt auf, wenn Sie eines der in Ab-
schnitt 4 beschriebenen Symptome dieser schwerwiegen-
den unerwinschten Reaktionen der Haut bemerken.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken
Die Anwendung von Deplanda kann bei Dopingkontrollen zu
positiven Ergebnissen fuhren.

Anwendung von Deplanda zusammen mit anderen Arz-
neimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arzneimittel einge-
nommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel ein-
zunehmen.

Anwendung von Deplanda zusammen mit anderen Arz-
neimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel einge-
nommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel ein-
zunehmen.

Deplanda kann die Wirkung von Arzneimitteln zur Be-
handlung von Herzrhythmusstorungen (z. B. Chinidin, Pro-
cainamid, Amiodaron und Sotalol) beeinflussen oder kann
das Risiko fur Herzrhythmusstorungen erhthen, wenn es
gleichzeitig mit anderen Arzneimitteln z. B. Methadon (zur
Schmerzbehandlung und Teil einer Ersatzdrogentherapie),
Moxifloxacin (ein Antibiotikum), Neuroleptika (fir schwere
psychische Erkrankungen) angewendet wird.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit
Deplanda ist nicht fiir die Anwendung bei Frauen bestimmt
und darf nicht bei schwangeren und stillenden Frauen an-
gewendet werden (siehe auch Abschnitt 2. ,Deplanda darf
nicht angewendet werden®).

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Wegen der hdufig, insbesondere zu Therapiebeginn auf-
tretenden Mudigkeit, welche auch durch die zugrunde
liegende Tumorerkrankung bedingt sein kann, erfolgt bis
zum Vorliegen weiterer Erkenntnisse der folgende Hinweis:
Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgeméBem
Gebrauch das Reaktionsvermdgen so weit verdndern, dass
die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr oder
zum Bedienen von Maschinen beeintréchtigt wird. Dies gilt in
verstarktem MaBe im Zusammenwirken mit Alkohol.

3. Wie ist Deplanda anzuwenden?

Deplanda darf nur vom Arzt oder anderem medizinischen
Fachpersonal verabreicht werden.

Die empfohlene Dosis betréagt:

Deplanda wird einmal dreimonatlich unter die Bauchhaut in-
jiziert.

In der Regel ist die Therapie fortgeschrittener hormonabhén-
giger Geschwiilste der Prostata mit Deplanda eine Langzeit-
behandlung.

Deplanda darf nicht versehentlich in eine Arterie (sauerstoff-
reiches Blut transportierendes GefaB) injiziert werden.

Sie sollten die Behandlung nicht ohne Riicksprache mit Ihrem
Arzt unterbrechen oder beenden.

Wenn Sie eine groBere Menge von Deplanda angewen-
det haben, als Sie sollten

Da die Injektionen durch den Arzt vorgenommen werden,
sind Anwendungsfehler ebenso wie Uberdosierungen nicht
Zu erwarten.

Selbst die Anwendung von 20 mg Leuprorelinacetat pro Tag
Uber einen Zeitraum von zwei Jahren ergab keine Hinweise
auf Vergiftungserscheinungen beim Menschen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses

Rahmen

Arzneimittels haben, wenden Sie sich an INren | eguiseh bedingt

Arzt oder Apotheker.
; [T
4, Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-

mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei

jedem auftreten missen.

Anfénglich kommt es regelmaBig zu einem kurzfristigen An-

stieg des ménnlichen Geschlechtshormons (Testosteron) im

Blut. Dadurch kdnnen sich vortibergehend folgende krank-

heitsbedingte Beschwerden verstarken:

* Auftreten oder Zunahme von Knochenschmerzen.

 Erschwertes Wasserlassen aufgrund einer Harnwegsver-
legung.

 Druckwirkung am Riickenmark.

* Muskelschwache in den Beinen.
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 Schwellungen aufgrund einer Behinderung des Abflusses
von Gewebewasser (Lymphddem).

Diese Zunahme der Beschwerden geht in der Regel von
allein zuriick, ohne dass Deplanda abgesetzt werden muss.

Fiir den Beginn der Behandlung sollte die Gabe eines geeig-
neten Gegenspielers des mannlichen Geschlechtshormons
(Antiandrogen) erwogen werden, um so die moglichen Folge-
erscheinungen des anfanglichen Ansteigens des méannlichen
Geschlechtshormons abzuschwdchen.

Im Laufe der Behandlung sinkt dann der Spiegel des ménnli-
chen Geschlechtshormons auf sehr niedrige Werte ab. Dadurch
treten bei einigen Patienten folgende Nebenwirkungen auf:

Sehr hdufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):

e Hitzewallungen.

 \Verminderung oder Verlust des sexuellen Verlangens und
der Potenz.

e \erkleinerung der Hoden.

* Knochenschmerzen.

 Vermehrtes Schwitzen.

 Reaktionen an der Injektionsstelle z. B. Rétung, Schmer-
zen, Odeme, Juckreiz, die sich in der Regel auch bei fort-
gesetzter Behandlung zurtickbildeten.

¢ Gewichtszunahme.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

e \ergroBerung der mannlichen Brustdruse.

* Appetitzunahme.

* Appetitabnahme.

e Stimmungsschwankungen.

* Depression.

e Schlafstorungen.

» Kopfschmerzen.

» Missempfindungen/Taubheitsgeftnhl.

« Ubelkeit/Erbrechen.

* Gelenk- bzw. Riickenschmerzen.

» Muskelschwdche.

 \Vermehrter ndchtlicher Harndrang.

 Beschwerden beim Wasserlassen.

* Haufige Entleerung kleiner Harnmengen.

* Mudigkeit.

 Wassereinlagerungen.

* Gewichtsabnahme.

e 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, Eosi-
nophilie, Hautausschlag).

* Durchfall.

* Trockene Haut bzw. Schleimhaut.

* NachtschweiB.

 Unvermdgen, die gefillte Harnblase spontan zu entleeren.

* Hodenschmerzen.

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen):

* Verdnderung einer diabetischen Stoffwechsellage (Erho-
hung oder Senkung von Blutzuckerwerten).

e Schwindel.

* Voriibergehende Geschmacksveranderungen.

* Blutdruckverdnderungen (Blutdrucksenkung oder -erho-
hung).

* Haarausfall.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10000 Behandelten betreffen):

« Schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen (anaphylakti-
sche Reaktionen).
Kontaktieren Sie unverziiglich lhren Arzt, wenn Sie
folgende Anzeichen einer unter Deplanda sehr selten auf-
tretenden schweren Uberempfindlichkeitsreaktion feststel-
len, da diese unverziglich medizinisch behandelt werden
muss: Hitzegeflhl mit Schwellung von Haut und Schleim-
haut, Atemnot durch verengte Luftwege, Blutdruckabfall,
beschleunigter Herzschlag, Krdmpfe, in schweren Fallen:
lebensbedrohendes Versagen des Herz-Kreislauf-Systems.

* \Wie auch bei anderen Arzneimitteln dieser Stoffklasse:
Infarkt der Hirnanhangdruse nach der ersten Anwendung
bei Patienten mit Geschwulst der Hirnanhangdrise.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen

Daten nicht abschétzbar):

e |Lungenentziindung, Lungenerkrankung

* Verdnderungen im EKG (Verlangerung der QT-Zeit).

» Krampfanfdlle.

e |diopathische intrakranielle Hypertonie (erhohter Druck im
Schadelinneren, gekennzeichnet durch Kopfschmerzen,
Doppeltsehen und andere Sehprobleme sowie Klingeln
oder Summen in einem oder beiden Ohren)

 Wenden Sie sich umgehend an einen Arzt, wenn die fol-

genden Symptome bei Ihnen auftreten:
Wenn Sie rétliche, nicht erhabene, zielscheibenartige oder
kreisformige Flecken am Rumpf, oft mit Blasen in der
Mitte, Abschalen der Haut, Geschwiire in Mund, Rachen
und Nase sowie an den Genitalien und Augen feststellen.
Diesen schweren Hautausschldgen konnen Fieber und
grippedhnliche Symptome vorausgehen (Stevens-John-
son-Syndrom/Toxische epidermale Nekrolyse).

Hautrotung und juckender Ausschlag. (Toxischer Hautaus-
schlag)

Eine Hautreaktion, die rote Punkte oder Flecken auf der
Haut hervorruft, die wie eine Zielscheibe aussehen, mit
einer dunkelroten Mitte und heller roten Ringen darum he-
rum(Erythema multiforme).

Besondere Hinweise:

Die Wirkung der Deplanda Behandlung sollte durch
Messung der Blutkonzentrationen des méannlichen

Geschlechtshormons (Testosteron) 28 Tage nach jeder
erfolgten Injektion sowie vor jeder erneuten Anwendung
von Deplanda und erganzend anhand weiterer Laborwerte
(saure Phosphatase, PSA = prostataspezifisches Antigen)
Uberwacht werden. So steigt der Testosteronspiegel bei
Behandlungsbeginn zundchst an und sinkt dann wéhrend
eines Zeitraums von 2 Wochen wieder ab. Nach 2 bis 4 Wo-
chen werden Testosteronspiegel erreicht, wie sie nach einer
beidseitigen operativen Entfernung der Hoden beobachtet
werden, und die Uber den gesamten Behandlungszeitraum
bestehen bleiben.

Ein Anstieg des Laborwertes saure Phosphatase kann in
der Anfangsphase der Behandlung erfolgen und ist vortiber-
gehender Natur. Gewdhnlich werden nach einigen Wochen
wieder Normalwerte bzw. anndhernd Normalwerte erreicht.

Die Abnahme des Geschlechtshormons Testosteron, wie sie
nach Entfernung der Hoden oder unter Behandlung mit Arz-
neimitteln zur Hemmung der Geschlechtshormone (wie z. B.
Deplanda) auftritt, kann zur Abnahme der Knochendichte mit
erhohtem Risiko fir Knochenbrtiche fiinren (siehe Abschnitt
2 Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®). Die Abnahme
der Knochendichte nach Entfernung der Hoden ist jedoch
ausgepragter als nach der Gabe von Deplanda.

In seltenen Féllen traten Spritzenabszesse auf. In einem
Fall eines Spritzenabszesses schien die Resorption von
Leuprorelin aus dem Depot vermindert, so dass in solchen
Féllen der Testosteronspiegel kontrolliert werden sollte.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkun-
gen, die nichtin dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut
flr Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigi-
lanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen mel-
den, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung ge-
stellt werden.

5. Wie ist Deplanda aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich
auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Behalt-
nis und der duBeren Umhiillung angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Die Fertigspritze ist unmittelbar nach Offnen des Sterilbeu-
tels zu verwenden.

Nicht iiber 30°C lagern. Die Fertigspritze in der ungedffneten
Originalverpackung aufbewahren.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie
Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz
der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Deplanda enthélt

Der Wirkstoff ist: Leuprorelin (Ph.Eur.)

1 Implantat enthalt: 10,72 mg Leuprorelin (als Leuprorelin
(Ph.Eur), entsprechend 11,25 mg Leuprorelinacetat).

Die sonstigen Bestandteile sind Polymilchsaure und Poly(gly-
colsdure-co-milchsaure) (1:1).

Wie Deplanda aussieht und Inhalt der Packung
Fertigspritze (mit Depotkammer) aus Kunststoff mit einem
Kolben und einer Nadel aus rostfreiem Edelstahl. Die Fertig-
spritze befindet sich zusammen mit einem Trockenmittel in
einem versiegelten Sterilbeutel, bestehend aus einem Kunst-
stoff-Aluminiumfolie-Laminat.

Es sind Packungen mit

1 Fertigspritze mit 1 Implantat,

2 Fertigspritzen mit je 1 Implantat,

4 Fertigspritzen mit je 1 Implantat

oder

Blindelpackung mit 2 Packungen mit je 1 Fertigspritze mit
1 Implantat

Blindelpackung mit 4 Packungen mit je 1 Fertigspritze mit
1 Implantat zur subkutanen Injektion erhdltlich.

Es werden maglicherweise nicht alle PackungsgrdBen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb: kohlpharma GmbH, Im
Holzhau 8, 66663 Merzig

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Euro-
péischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgen-
den Bezeichnungen zugelassen

Luxemburg Leugon 11,25 mg Fertigspritze mit
Implantat

Leugon 11,25 mg Fertigspritze mit
Implantat

Deplanda 11,25 mg Fertigspritze mit
Implantat

Deutschland

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Juni 2024.
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