Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Leuprone® HEXAL® 3-Monatsdepot
5 mg Implantat

Leuprorelin (als Acetat)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor mit der

Anwendung dieses Arzneimittels begonnen wird.

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

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

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen persdnlich verschrieben. Geben Sie es
nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese dieselben Symptome haben wie Sie.

e Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinfor-
mation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Leuprone® HEXAL® 3-Monatsdepot und wofir wird
es angewendet?

2. Was muissen Sie vor der Anwendung von Leuprone®
HEXAL® 3-Monatsdepot beachten?

3. Wie ist Leuprone® HEXAL® 3-Monatsdepot anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Leuprone® HEXAL® 3-Monatsdepot aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

zur Gruppe der Hemmestoffe bestimm-

Was ist Leuprone® ter Geschlechtshormone.

HEXAL® 3-Monats-

depot und wofur wird  Leuprone® HEXAL® 3-Monatsdepot
es angewendet? wirkt auf die Hirnanhangdrise (Hypo-

physe), indem es nach einer kurzfris-
Der Wirkstoff von Leuprone® HEXAL®  tigen Stimulation die Produktion der-
3-Monatsdepot (Leuprorelin) gehdrt  jenigen Hormone drosselt, die in den




Hoden die Produktion der Geschlechts-
hormone regeln. Dies bedeutet, dass
die Spiegel der Geschlechtshormone
nachfolgend absinken und bei fortge-
setzter Gabe auch in diesem Bereich
bleiben. Nach Absetzen von Leupro-
ne® HEXAL® 3-Monatsdepot steigen
die Spiegel der Hormone der Hirnan-
hangdriise und die der Geschlechts-
hormone wieder auf den Normalbe-
reich an.

Leuprone® HEXAL® 3-Monatsdepot
wird angewendet zur Behandlung von
Patienten mit fortgeschrittener hor-
monabhangiger Geschwulst der Vor-
steherdrise (Prostatakarzinom).

Was miissen Sie vor
der Anwendung von
Leuprone® HEXAL®
3-Monatsdepot be-
achten?

Leuprone® HEXAL® 3-Monatsde-

pot darf nicht angewendet werden,

¢ wenn Sie Uberempfindlich (allergisch)
gegen Leuprorelin oder andere Gn-
RH-Analoga oder gegen den sons-
tigen Bestandteil Polymilchs&ure
sind.

* bei nachgewiesener Hormonunab-
hangigkeit des Karzinoms.

e wenn Sie eine Frau oder ein Kind
sind.

Wenn bei Ihnen beide Hoden operativ
entfernt wurden, bewirkt Leuprone®
HEXAL® 3-Monatsdepot kein weiteres
Absinken der Blutkonzentration des
mannlichen Geschlechtshormons (Tes-
tosteron).

Besondere Vorsicht bei der An-
wendung von Leuprone® HEXAL®
3-Monatsdepot ist erforderlich,
e falls Sie bereits vor Behandlungsbe-
ginn Uber Beschwerden seitens des
Nervensystems (Druckwirkungen auf
das Ruckenmark, Tochtergeschwulls-
te in der Wirbelsaule) oder Uber Be-
schwerden beim Wasserlassen auf-
grund einer Harnwegsverlegung kla-
gen. Sie sollten dann in den ersten

Wochen der Behandlung engma-
schig und moglichst im Kranken-
haus Uberwacht werden.

Anfanglich kommt es regelmaBig zu
einem kurzfristigen Anstieg des mann-
lichen Geschlechtshormons (Testoste-
ron) im Blut. Dadurch kann es zu einer
vorubergehenden Verstarkung be-
stimmter krankheitsbedingter Be-
schwerden (Auftreten oder Zunahme
von Knochenschmerzen, erschwertes
Wasserlassen aufgrund einer Harn-
wegsverlegung, Druckwirkung am RU-
ckenmark, Muskelschwéache in den
Beinen, Schwellungen aufgrund einer
Behinderung des Abflusses von Ge-
webewasser [Lymphddem]) kommen.




Diese Zunahme der Beschwerden geht
in der Regel von allein zurick, ohne
dass Leuprone® HEXAL® 3-Monatsde-
pot abgesetzt werden muss.

Fir den Beginn der Behandlung sollte
die Gabe eines geeigneten Gegenspie-
lers des mannlichen Geschlechtshor-
mons (Antiandrogen) erwogen werden,
um so die moglichen Folgeerscheinun-
gen des anfanglichen Ansteigens des
mannlichen Geschlechtshormons ab-
zuschwachen.

Der Therapieerfolg sollte regelmaBig
(insbesondere aber beim Wiederauf-
flackern von Krankheitserscheinun-
gen, wie z. B. Schmerzen, erschwertes

Wasserlassen oder Schwéache in den
Beinen unter langerer Anwendung von
Leuprone® HEXAL® 3-Monatsdepot)
durch klinische Untersuchungen (Aus-
tastung der Vorsteherdriise vom Mast-
darm her, bildgebende Untersuchun-
gen) und durch Uberprifung der Phos-
phatasen bzw. des prostataspezifi-
schen Antigens (PSA) und des ménn-
lichen Geschlechtshormons (Testoste-
ron) im Blut kontrolliert werden.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch
zu Dopingzwecken

Die Anwendung von Leuprone®
HEXAL® 3-Monatsdepot kann bei Do-
pingkontrollen zu positiven Ergebnis-
sen fuhren. Die Anwendung von Leu-

prone® HEXAL® 3-Monatsdepot als
Dopingmittel kann zu einer Gefahr-
dung der Gesundheit fiihren.

Bei Anwendung von Leuprone®
HEXAL® 3-Monatsdepot mit an-
deren Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder
Apotheker, wenn Sie andere Arznei-
mittel einnehmen/anwenden bzw. vor
kurzem eingenommen/angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln
sind nicht bekannt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Leuprone® HEXAL® 3-Monatsdepot ist
nur fir den Gebrauch bei ménnlichen
Patienten vorgesehen.

Verkehrstichtigkeit und das Be-
dienen von Maschinen

Wegen der gelegentlich, insbesondere
zu Therapiebeginn auftretenden MU-
digkeit, welche auch durch die zugrun-
de liegende Tumorerkrankung bedingt
sein kann, erfolgt bis zum Vorliegen
weiterer Erkenntnisse der folgende
Hinweis:

Dieses Arzneimittel kann auch bei be-
stimmungsgeméaBem Gebrauch das
Reaktionsvermogen so weit verandern,




dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnah-
me am StraBenverkehr oder zum Be-
dienen von Maschinen beeintrachtigt
wird. Dies gilt in verstarktem MaBe im
Zusammenwirken mit Alkohol.

Wie ist Leuprone®
HEXAL® 3-Monats-
depot anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel ent-
sprechend der nachfolgenden Dosie-
rungsempfehlungen an.

Die empfohlene Dosis betragt 5 mg
Leuprorelin als Einzeldosis alle 3 Mo-
nate. Die Behandlung sollte nicht ab-

gebrochen werden sobald eine Remis-
sion oder Besserung erreicht wurde.

Wenn die Anwendung in Ausnahme-
fallen um bis zu 4 Wochen verschoben
wird, dirfte bei den meisten Patienten
die therapeutische Wirkung nicht be-
eintrachtigt sein.

Die Anwendung sollte durch einen in
der Tumortherapie erfahrenen Arzt er-
folgen.

Das Implantat wird subkutan in die
Bauchhaut eingeschoben.

In der Regel ist die Therapie fortge-
schrittener hormonabhéangiger Ge-

schwillste der Vorsteherdriise mit Leu-
prone® HEXAL® 3-Monatsdepot eine
Langzeitbehandlung.

In der Regel kann nach etwa 3 Mona-
ten abgeklart werden, ob das fortge-
schrittene Prostatakarzinom andro-
genempfindlich ist. FUhrender diag-
nostischer Parameter ist die Serum-
konzentration des prostataspezifi-
schen Antigens (PSA), die in der Regel
im fortgeschrittenen Tumorstadium
Uber 10 ng/ml liegt. Im Test wird das
Verhalten des PSA-Wertes nach Leu-
prone® HEXAL® 3-Monatsdepot-indu-
ziertem Androgenentzug untersucht.
Deshalb muss zu Beginn und nach
3-monatiger Anwendung von Leupro-

ne® HEXAL® 3-Monatsdepot sowohl
der PSA- als auch der Gesamttestos-
terongehalt im Serum bestimmt wer-
den.

Ein positives Testergebnis liegt vor,
wenn nach 3 Monaten der Testoste-
ronspiegel auf Kastrationsniveau liegt
(<1 ng/ml) und der PSA-Wert abgefal-
len ist. Ein friher, deutlicher Abfall des
PSA-Wertes (in der GréBenordnung
von etwa 80 % gegenuber dem Aus-
gangswert) kann als guter prognosti-
scher Indikator fUr die Langzeitantwort
auf den Androgenentzug angesehen
werden. Eine hormonablative Therapie
(z. B. mit Leuprone® HEXAL® 3-Mo-
natsdepot) ist dann angezeigt.




Ein negatives Testergebnis liegt vor,
wenn bei supprimiertem Testosteron
der PSA-Wert unverandert bleibt oder
angestiegen ist. In diesem Fall ist eine
FortfUhrung der hormonablativen The-
rapie ungeeignet.

Sollte der Patient jedoch klinisch an-
gesprochen haben (z. B. Besserung
der Schmerzsymptomatik und der
dysurischen Beschwerden, Verkleine-
rung der Prostata), muss ein falsch ne-
gatives Ergebnis in Betracht gezogen
werden. In diesen seltenen Fallen soll-
te die Anwendung von Leuprone®
HEXAL® 3-Monatsdepot Uiber weitere
3 Monate fortgefihrt und der PSA-
Wert erneut Uberprift werden; auBer-

dem sollte der Patient mit Blick auf die
klinische Symptomatik unter engma-
schiger Uberwachung stehen.

Wenn Sie eine groBere Menge
von Leuprone® HEXAL® 3-Mo-
natsdepot angewendet haben,
als Sie sollten

Da die Injektion in der Regel von lhrem
Arzt bzw. von Fachpersonen verab-
reicht wird, ist nicht mit einer Uberdo-
sierung zu rechnen. Falls dennoch eine
hdhere Dosis verabreicht wird als vor-
gesehen, werden Sie von lhrem Arzt
besonders Uberwacht und erhalten
falls notwendig eine zusétzliche Be-
handlung.
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Wenn Sie die Anwendung von
Leuprone® HEXAL® 3-Monats-
depot vergessen haben

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, wenn
Sie glauben, dass die Anwendung alle
3 Monate von Leuprone® HEXAL® 3-Mo-
natsdepot versdaumt wurde.

Wenn Sie die Anwendung von
Leuprone® HEXAL® 3-Monats-
depot abbrechen

Da die Therapie des fortgeschrittenen
Prostatakarzinoms in der Regel eine
langfristige Verabreichung von Leupro-
ne® HEXAL® 3-Monatsdepot erfordert,
kénnten sich die mit Ihrer Erkrankung
verbundenen Symptome verschlim-
mern, wenn die Therapie vorzeitig be-

endet wird. Sie sollten die Therapie aus
diesem Grund nicht vorzeitig beenden,
ohne zuvor lhren Arzt zu Rate zu zie-
hen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwen-
dung des Arzneimittels haben, fragen
Sie lhren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkun-
gen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Leuprone®
HEXAL® 3-Monatsdepot Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei je-
dem auftreten missen.
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Im Laufe der Behandlung sinkt der
Spiegel des méannlichen Geschlechts-
hormons auf sehr niedrige Werte ab.
Dies kann zum Auftreten von Neben-
wirkungen fuihren. Bei der Bewertung
von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr hdufig:  mehrals 1 Behandelter
von 10

Héaufig: 1 bis 10 Behandelte
von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte
von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte
von 10.000

Sehr selten:  weniger als 1 Behan-

delter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundla-
ge der verfigbaren Da-
ten nicht abschétzbar

Maogliche Nebenwirkungen

Die haufigsten unter Leuprorelin auf-
tretenden Nebenwirkungen sind Hit-
zewallung und vermehrtes Schwitzen.
Diese treten mit einer Haufigkeit von
40 % bzw. 30 % auf.

Sehr héaufig

¢ Hitzewallungen

¢ Knochenschmerzen

¢ Verminderung oder Verlust des se-
xuellen Verlangens und der Potenz

¢ Verkleinerung der Hoden

¢ Gewichtszunahme

11
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e vermehrtes Schwitzen

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

Héaufig

e Brustschwellungen

e Appetitabnahme

e Depression, die jedoch auch Aus-
druck der Grundkrankheit sein kann
Schlafstérungen

Kopfschmerzen

Taubheitsgeflhl
Ubelkeit/Erbrechen

Gelenk- bzw. Rlickenschmerzen
Muskelschwéche

Perineum-Schmerzen
Oberbauchschmerzen

nachtlicher Harndrang

Probleme beim Wasserlassen
Mudigkeit

Wassereinlagerungen
Gewichtsabnahme

allgemeine Schwéache

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

Gelegentlich

¢ allgemeine allergische Reaktionen
(Fieber, Juckreiz, Eosinophilie, Haut-
ausschlag, sehr selten: anaphylak-
tische Reaktionen)




13

e Durchfall
e trockene Haut bzw. Schleimhaut
e Hodenschmerzen

Selten

¢ \Veranderungen einer diabetischen
Stoffwechsellage (Erhéhung oder
Erniedrigung von Blutzuckerwerten)

e Schwindel

e vorlUbergehende Geschmacksver-
anderungen

¢ Blutdruckveranderungen (erhdhter
oder erniedrigter Blutdruck)

e Haarausfall

Sehr selten

e Absterben von Gewebeteilen in der
HirnanhangdrUse bei Patienten mit
Tumoren der Hirnanhangdrise

Besondere Hinweise

Die Wirkung der Leuprone® HEXAL®
3-Monatsdepot-Behandlung kann
durch Messung der Blutkonzentratio-
nen des mannlichen Geschlechtshor-
mons (Testosteron) sowie weiterer La-
borwerte (saure Phosphatase, PSA =
prostataspezifisches Antigen) lber-
wacht werden. So steigt der Testoste-
ronspiegel bei Behandlungsbeginn zu-
nachst an und sinkt dann wahrend ei-
nes Zeitraums von 2 Wochen wieder
ab. Nach 2 - 4 Wochen werden Testos-
teronspiegel erreicht, wie sie nach ei-
ner beidseitigen operativen Entfernung
der Hoden beobachtet werden, und
die Uber den gesamten Behandlungs-
zeitraum bestehen bleiben.
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Die Abnahme des Geschlechtshor-
mons Testosteron, wie sie nach Ent-
fernung der Hoden oder unter Behand-
lung mit sog. GnRH-Analoga auftritt,
kann zur Abnahme der Knochendich-
te mit erhéhtem Risiko fur Knochen-
briche fihren. Die Abnahme der Kno-
chendichte nach Entfernung der Ho-
den ist jedoch ausgepragter als nach
der Gabe von GnRH-Analoga. Bei Ri-
sikopatienten kann die zusatzliche
Gabe eines Bisphosphonats eine Ab-
nahme der Knochendichte verhindern.

In seltenen Fallen traten Spritzenabs-
zesse auf. In einem Fall eines Spritzen-
abszesses schien die Resorption von
Leuprorelin aus dem Depot vermin-

dert, so dass in solchen Féllen der Tes-
tosteronspiegel kontrolliert werden
sollte.

Ein Anstieg der sauren Phosphatase
kann in der Anfangsphase der Behand-
lung erfolgen und ist voriibergehender
Natur. Gewohnlich werden nach eini-
gen Wochen wieder Normalwerte bzw.
annahernde Normalwerte erreicht.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder
Apotheker, wenn eine der aufgeflhrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beein-
trachtigt oder Sie Nebenwirkungen be-
merken, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind.
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Wie ist Leuprone®
HEXAL® 3-Monats-
depot aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich
aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem
auf dem Umkarton sowie auf dem Ste-
rilbeutel und dem Etikett der Spritze
nach ,verwendbar bis“ angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht Gber 30 °C lagern.

6 Weitere Informationen

Was Leuprone® HEXAL® 3-Mo-

natsdepot enthalt

e Der Wirkstoff ist: Leuprorelin (als
Acetat)
1 Implantat enthalt 5 mg Leuprorelin
(als Acetat)

¢ Der sonstige Bestandteil ist: Poly-
milchsaure

Wie Leuprone® HEXAL® 3-Mo-
natsdepot aussieht und Inhalt
der Packung

Mit einem Implantat geflllte und in ei-
nem Beutel aus Polyethylenterephtha-
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lat/Aluminium/PE-Verbundfolie ver-
packte transparente Fertigspritze zum
Einmalgebrauch.

Originalpackungen mit 1 Implantat
und 2 Implantaten.

Pharmazeutischer Unternehmer
HEXAL AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

EVER Pharma Jena GmbH
Otto-Schott-StraBe 15
07745 Jena

Diese Gebrauchsinformation
wurde zuletzt tUberarbeitet im
Marz 2012.
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Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. medizinisches
Fachpersonal bestimmt:

Anwendungshinweise

Schutzkappe Implantat

_

= = -

Nadel Kolben

1. Desinfizieren Sie die Injektionsstelle auf der vorderen Bauchwand unterhalb
der Nabellinie.

2. Entnehmen Sie die Spritze aus dem Sterilbeutel und prifen Sie, ob das Im-
plantat im Depot sichtbar ist. Die Spritze dabei ggf. gegen das Licht halten
oder leicht schitteln.
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3. Ziehen Sie den Spritzenkolben voll-
standig bis zum Anschlag zuriick. Da-

bei ,clickt“ es mehrmals. Entfernen Sie - —
dann die Schutzkappe von der Nadel. —— == = ]
Bitte beachten: Der Kolben lasst sich @ % !

zur Injektion des Implantats nur dann
nach vorne schieben, wenn er zuvor
volistandig zuriickgezogen wurde!

4. Halten Sie den Spritzenkdrper mit ei-
ner Hand fest. Driicken Sie mit der
anderen Hand die Haut des Patienten
zusammen. Fuhren Sie die gesamte
Nadel leicht schrag, fast parallel zur :
Haut mit der Nadeléffnung nach oben 3/
in das subkutane Gewebe der vorde- @
ren Bauchwand unterhalb der Nabel- |

linie ein.

18




19

5. Ziehen Sie die Spritze ca. 1 cm vor-
sichtig zurlck (Stichkanal fir das Im-
plantat). Schieben Sie nun den Kol-
ben vollstéandig nach vorne bis dieser
hérbar (,click”) einrastet, um das Im-
plantat in den Stichkanal zu injizieren.

6. Ziehen Sie die Nadel heraus. Um si-
cherzustellen, dass das Implantat in-
jiziert wurde, prifen Sie, ob die hell-
blaue Kolbenspitze an der Spitze der
Nadel sichtbar ist.

Angaben zur Dosierung und Art der Anwendung sind Abschnitt 3. ,,Wie ist
Leuprone® HEXAL® 3-Monatsdepot anzuwenden?* zu entnehmen.

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