Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Enantone Monats-Depot — Zweikammerspritze

Wirkstoff: Leuprorelinacetat

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

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

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

- 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 Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sieche
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Enantone und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Enantone beachten?
Wie ist Enantone anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Enantone aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Enantone und wofiir wird es angewendet?

Leuprorelinacetat, der Wirkstoff von Enantone, bewirkt eine Hemmung bestimmter
Geschlechtshormone, indem in der Hirnanhangdriise (Hypophyse) - nach einer kurzfristigen Anregung
- die Freisetzung jener Hormone gedrosselt wird, welche in den Hoden die Produktion der
Geschlechtshormone regeln. Dadurch sinken die Spiegel der Geschlechtshormone ab. Nach Absetzen
von Enantone steigen die Hormonspiegel der Hirnanhangdriise und der Hoden wieder in den
Normalbereich an.

Bei Kindern beiderlei Geschlechts wird die Uberaktivitit der Hirnanhangdriise (Hypophyse) gehemmt,
wodurch die Freisetzung der Geschlechtshormone verringert und das Verhéltnis von Alter zu
Knochenalter verbessert wird. Durch den anféanglichen Anstieg der Hormone kann es zu leichten
genitalen Blutungen kommen.

Anwendung bei Ménnern:

Zur Behandlung der Beschwerden des fortgeschrittenen, hormonabhéngigen Prostatakarzinoms.

Anwendung bei Kindern:

Enantone Monats-Depot ist ein synthetisches Hormon, welches den Blutspiegel von Testosteron und
Ostrogen im Korper reduzieren kann. Es wird bei Midchen unter 9 Jahren und Jungen unter 10 Jahren
zur Behandlung vorzeitiger Pubertit, die durch die Freisetzung bestimmter Hormone aus der
Hirnanhangdriise verursacht wird, angewendet (Pubertas praecox vera).



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

Die Entscheidung, ob eine Therapie mit Enantone Monats-Depot angezeigt ist, sowie die
langerfristigen Therapiekontrollen bei Kindern sollen vorzugsweise in endokrinologisch-padiatrischen
Zentren erfolgen.

Enantone darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Leuprorelinacetat, andere synthetische GnRH-Analoga oder GnRH-
Derivate, Poly-(DL-Lactid-glycolid) oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- Enantone darf nicht in eine Arterie injiziert werden.

Bei Ménnern:

- Bei Prostatakrebs, der nicht durch Hormone beeinflusst wird, ist die Behandlung mit Enantone
nicht angezeigt.

- Nach operativer Hodenentfernung bewirkt Enantone keine weitere Absenkung des
Geschlechtshormonspiegels.

Bei Médchen mit Pubertas praecox vera:
- Wiahrend der Schwangerschaft und Stillzeit darf Enantone nicht angewendet werden.
- Bei nicht abgekléarten Blutungen aus der Scheide darf Enantone nicht angewendet werden.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

TIhr Arzt sollte insbesondere iiber folgende Begleiterkrankungen oder Umstdnde informiert sein, da in
diesen Fillen Enantone mit Vorsicht angewendet werden sollte:

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

Patienten mit Bluthochdruck sollten wihrend der Behandlung sorgfaltig iberwacht werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Enantone anwenden, insbesondere wenn Sie an einer der
folgenden Krankheiten leiden: Jede Art von Erkrankung der Herz- oder Blutgeféf3e, einschlielich
Herzrhythmusstorungen (Arrhythmien), oder wenn Sie mit Arzneimitteln gegen diese Erkrankungen
behandelt werden. Das Risiko fiir Herz-Rhythmus-Stérungen kann bei der Anwendung von Enantone
erhoht sein.

Ein Hypophyseninfarkt (Blutung in der Hirnanhangdriise), der sehr selten zu Beginn der Behandlung
mit diesem und &hnlichen Arzneimitteln (GnRH-Analoga) auftreten kann, ist durch plotzliche
Kopfschmerzen, Erbrechen, Sehstorungen, Augenmuskellahmung und zuweilen Kreislaufzusammen-
bruch gekennzeichnet. Bitte suchen Sie in diesem Fall umgehend einen Arzt auf.

Informieren Sie Thren Arzt sofort, wenn Sie (oder Thr Kind) unter starken oder wiederkehrenden
Kopfschmerzen, Sehstérungen und Ohrensausen leiden.

Wenn Abszesse an der Injektionsstelle auftreten, wird Ihr Arzt die Hormonspiegel (Testosteron,
Ostradiol) in regelmiBigen Abstinden kontrollieren.

Bei Ménnern:

- Zu Behandlungsbeginn sollte die Verabreichung eines geeigneten Arzneimittels (Antiandrogen)
erwogen werden, um die moglichen Folgen des Flare-Phanomens abzuschwéchen. Das Flare-
Phidnomen ist das anfdngliche Ansteigen des ménnlichen Geschlechtshormons Testosteron im
Blut und der dadurch hervorgerufenen Zunahme der Beschwerden wie z. B. erschwertes
Wasserlassen und Blut im Harn, Knochenschmerzen bei Patienten mit Knochenmetastasen,



Schwiche der Beine und Missempfindungen (z. B. Kribbeln oder Taubheitsgefiihl) bei
Patienten mit Wirbelsdulenmetastasen.

- Der Therapieerfolg sollte regelmaBig (insbesondere aber beim Wiederauftreten von
Krankheitserscheinungen, wie z.B. Schmerzen, erschwertes Wasserlassen oder Schwiéche in den
Beinen) durch klinische Untersuchung (Tastuntersuchung der Prostata vom Mastdarm her,
Ultraschall oder andere bildgebende Verfahren) und durch Uberpriifung der Phosphatasen bzw.
des prostataspezifischen Antigens (PSA) und des Testosteronspiegels im Blut kontrolliert
werden.

- Die Abnahme des Testosteronspiegels, wie sie allgemein nach Hodenentfernung bzw. bei
Behandlung mit diesem und dhnlichen Arzneimitteln (GnRH-Analoga) auftritt, kann zur
Abnahme der Knochendichte mit erhohtem Risiko fiir Knochenbriiche fithren. Die Abnahme
der Knochendichte nach Hodenentfernung ist jedoch ausgeprégter als bei GnRH-Analoga. Bei
Risikopatienten kann die zusétzliche Gabe von Bisphosphonaten die Abnahme der
Knochendichte verhindern.

- In Zusammenhang mit Arzneimitteln, die auf die gleiche Art und Weise wirken wie Enantone,
ist liber schwere Fille von Druckwirkungen auf das Riickenmark, die zu l&hmungséhnlichen
Beschwerden fiihren kénnen und iiber Nierenfunktionsstérungen infolge einer Verengung der
Harnleiter zwischen den Nieren und der Blase, berichtet worden. In diesen Féllen sollte eine
standardmiBige Therapie dieser Komplikationen eingeleitet werden.

- Bei Arzneimitteln, die wie Enantone wirken, konnen Stoffwechselverdnderungen sowie ein
erhohtes Risiko fiir Herz-Kreislauf-Erkrankungen auftreten. Patienten mit einem hohen Risiko
fiir Stoffwechselverédnderungen, Metabolisches Syndrom oder Herz-Kreislauf-Erkrankungen
sollten angemessen {iberwacht werden.

Bei Kindern:

- Vor Therapiebeginn muss eine Schwangerschaft ausgeschlossen sein.

- Vor Beginn der Behandlung mit Enantone ist eine sorgfaltige Diagnose erforderlich (Ausschluss
bestimmter hormonproduzierender Tumoren u.a. Krankheiten) und die Kinder sollten tiber 2
Monate beobachtet werden, da auch spontane Heilungen der vorzeitigen Pubertdt moglich sind.

- Da die Langzeitwirkungen auf die Knochenmineralisation noch nicht geklart sind, wird zur
Stabilisierung des Skelettsystems eine calcium- und proteinreiche Kost sowie sportliche
Aktivitidt empfohlen.

- Wenn ein fortschreitender Gehirntumor vorliegt, wird der behandelnde Arzt vor Beginn der
Behandlung eine sorgfiltige Nutzen-/Risikobewertung durchfiihren.

Bei Médchen mit Pubertas praecox vera:

- Nach der ersten Injektion kann es bei Madchen zu Hormonentzugserscheinungen in Form von
Vaginalblutungen (Schmierblutungen) kommen. Wenn im weiteren Behandlungsverlauf (nach 1
bis 2 Monaten) weiterhin Blutungen aus der Scheide auftreten, miissen diese untersucht
werden. Wenden Sie sich dafiir bitte an den behandelnden Arzt.

Wihrend der Therapie kann es zu einer Abnahme der Knochendichte kommen, die nach der
Behandlung in aller Regel wieder zunimmt, so dass die Knochendichte im spdten Jugendalter nicht
durch die Behandlung beeintrachtigt zu sein scheint.

Nach Beendigung der Behandlung kann es zu einer Lageverschiebung der Wachstumsfuge im
Oberschenkelknochen kommen. Der Grund hierfiir konnte eine Auflockerung der Wachstumsfuge
aufgrund der geringen Konzentration von weiblichen Geschlechtshormonen wihrend der Behandlung
sein.

Die Anwendung von Enantone kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fiihren.



Anwendung von Enantone zusammen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen /
anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen / angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Enantone kann bei gleichzeitiger Anwendung zusammen mit einigen Arzneimitteln zur Behandlung
von Herzrhythmusstérungen (z.B. Chinidin, Procainamid, Amiodaron und Sotalol) zu
Wechselwirkungen fiihren.

Enantone kann bei gleichzeitiger Anwendung zusammen mit anderen Arzneimitteln [z.B. Methadon
(Arzneimittel zur Schmerzlinderung und ein Teil der Drogenersatztherapie), Moxifloxacin (ein
Antibiotikum), Antipsychotika fiir schwere psychische Erkrankungen] das Risiko fiir
Herzrhythmusstorungen erhéhen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie oder Ihr Kind schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, dass Sie oder Ihr Kind
schwanger sind oder wenn Sie oder Thr Kind beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Anwendung dieses Arzneimittels IThren Arzt um Rat.

Enantone Monats-Depot darf nicht bei schwangeren und stillenden Madchen angewendet werden
(siehe auch ,,Enantone Monats-Depot darf nicht angewendet werden*).

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Die Féhigkeit, ein Fahrzeug zu fiihren oder Maschinen zu bedienen kann aufgrund von
Ermiidungserscheinungen und Schwindel beeintrachtigt sein, die eine mogliche Nebenwirkung der
Behandlung oder Folge der zugrundeliegenden Erkrankung sein konnen. Wenn Sie an diesen
Beschwerden leiden, seien Sie besonders vorsichtig, wenn Sie Kraftfahrzeuge lenken oder Maschinen
bedienen.

Enantone enthélt Natrium

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro ml, d.h. es ist nahezu
,hatriumfrei®.

3. Wie ist Enantone anzuwenden?

Zur subkutanen Anwendung (zur Anwendung unter die Haut, in das Unterhautgewebe)

Enantone darf nur vom Arzt oder anderem medizinischen Fachpersonal verabreicht werden, die auch
das gebrauchsfertige Produkt zubereiten.

Eine ausnahmsweise Verschiebung des Injektionstermines um einige Tage beeintrachtigt den
Therapieerfolg nicht. Halten Sie sich an das von Ihrem Arzt vorgeschriebene Dosierungsintervall,
indem Sie Thren nédchsten Termin genau einhalten.

Enantone wird angewandt, indem das in der vorderen Spritzenkammer befindliche Pulver mit dem
Loésungsmittel vermischt und subkutan (in das Unterhautgewebe) injiziert wird.

Das Arzneimittel ist vor jeder Gabe frisch zuzubereiten.

Die Injektion kann unter die Haut des Bauches, GeséBes oder Oberschenkels erfolgen. Die
Injektionsstelle soll monatlich gewechselt werden.

Eine versehentliche Injektion in eine Arterie ist unbedingt zu vermeiden, da durch Gerinnselbildung
ein Verschluss kleinerer Blutgefif3e bewirkt werden kann.



Bei Ménnern:
Die Anwendung von Enantone soll durch einen in der Tumortherapie erfahrenen Arzt erfolgen.
Enantone soll in moéglichst genauen monatlichen Abstdnden verabreicht werden.

Enantone wird einmal monatlich als subkutane Injektion (Injektion in das Unterhautgewebe)
angewandt.

Bei Kindern:

Die gesamte Behandlung ab Beginn und die langerfristigen Therapiekontrollen sollen bei Kindern
vorzugsweise in endokrinologisch-padiatrischen Zentren erfolgen. Die Dosierung wird individuell
angepasst. Die empfohlene Anfangsdosis ist abhdngig vom Korpergewicht und betréagt:

Kinder mit einem Koérpergewicht > 20 kg:
Ein Enantone Monats-Depot wird einmal monatlich nach vorgeschriebener Zubereitung unter die Haut
von Bauch, Gesal} oder z. B. Oberschenkel injiziert.

Kinder mit einem Korpergewicht < 20 kg:

Fiir diese Einzelfdlle gilt unter Beriicksichtigung der klinischen Aktivitdt der Pubertas praecox vera:
Soweit nicht anders verordnet, wird einmal monatlich eine gebrauchsfertige Zubereitung von
Enantone Monats-Depot hergestellt. Von dieser fertigen Suspension werden dann 0,5 ml (22,05 mg
Pulver mit 1,88 mg Leuprorelinacetat) unter die Haut von Bauch, Geséf oder z. B. Oberschenkel
injiziert und der Rest der Suspension verworfen.

Ihr Arzt wird die Gewichtszunahme des Kindes kontrollieren.

Bei nicht ausreichender Unterdriickung der Hormone der Hirnanhangdriise (z. B. Auftreten von
Vaginalblutungen) kann Thr Arzt Giber eine eventuelle Erhéhung der Dosierung entscheiden. Ihr Arzt
wird die minimal wirksame Dosis mittels Blutuntersuchungen ermitteln.

Enantone soll in moglichst genauen monatlichen Abstanden verabreicht werden.
Dauer der Behandlung:
Bei Ménnern:

Die Behandlung fortgeschrittener, hormonabhéngiger Prostatakarzinome ist in der Regel eine
Langzeitbehandlung und soll deshalb so lange fortgefiihrt werden, wie Ihr Arzt es Ihnen verschrieben
hat.

Bei Kindern:
Die Dauer der Behandlung ist von der Ausgangssituation und vom Therapieverlauf abhéngig
(Prognose der Korpergrofie, Wachstumsgeschwindigkeit, Knochenalter).

Je nach Aktivitdt der vorzeitigen Pubertét kann bei nicht ausreichender Wirkung (bei
Schmierblutungen oder zu geringer Hormonsuppression im LHRH-Test) eine Dosiserhohung
notwendig sein. Wahrend der Behandlung soll das Knochenalter in halb- bis einjdhrigen Abstdnden
kontrolliert werden.

Die Behandlung der verfriiht einsetzenden Pubertét (Pubertas praecox vera) ist in der Regel eine
Langzeitbehandlung. Die Dauer der Anwendung richtet sich nach den klinischen Befunden zu
Behandlungsbeginn bzw. der Entwicklung unter der Behandlung und wird von Threm Arzt zusammen
mit Thnen und ggf. ihrem erkrankten Kind festgelegt.

Ihr Arzt wird das Knochenalter des Kindes wahrend der Behandlung regelmafig iiberwachen. Bei
einer Knochenreifung von > 12 Jahren bei Madchen und > 13 Jahren bei Jungen wird Ihr Arzt ein
Absetzen der Therapie unter Beachtung der klinischen Effekte in Erwédgung ziehen.



Bei Médchen ist darauf zu achten, dass vor Therapiebeginn keine Schwangerschaft vorliegt. Bitte
wenden Sie sich an Thren Arzt, falls das Auftreten einer Schwangerschaft wihrend der Behandlung
nicht ausgeschlossen werden kann.

Hinweis:
Die Abstdnde der Injektionen von Enantone Monats-Depot sollen 30 + 2 Tage betragen, um ein
erneutes Auftreten von Zeichen der verfrithten Pubertitsentwicklung zu vermeiden.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Enantone erhalten haben, als Sie sollten

Da die Injektion gewohnlich vom Arzt oder von geschultem Fachpersonal vorgenommen wird, ist
nicht mit einer Uberdosierung zu rechnen.

Vergiftungssymptome durch Uberdosierung wurden bisher nicht beobachtet. Selbst bei Verabreichung
von Dosen bis zu 20 mg Leuprorelinacetat téglich iiber 2 Jahre wurden keine neuen Nebenwirkungen
beobachtet.

Wenn Sie die Anwendung von Enantone vergessen haben

Wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt, wenn Sie glauben, dass Ihre monatlich vorzunehmende Enantone
Depotinjektion vergessen wurde.

Wenn Sie die Anwendung von Enantone abbrechen

Da die Therapie von Prostatakrebs in der Regel eine Langzeitbehandlung mit Enantone erforderlich
macht, sollte die Behandlung auch dann nicht abgebrochen werden, wenn eine Besserung eintritt oder
die Beschwerden verschwinden.

Ein vorzeitiger Abbruch der Behandlung mit Enantone kann zur Verschlechterung krankheits-
bedingter Beschwerden fiihren.

Die Behandlung sollte ohne vorherige Riicksprache mit dem Arzt nicht vorzeitig abgebrochen
werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Bei Minnern:

Zu Beginn der Therapie kommt es regelméBig zu einem kurzfristigen Anstieg des ménnlichen
Geschlechtshormons (Testosteron) im Blut, was zu einer voriibergehenden Verstiarkung bestimmter
Beschwerden fiihren kann (auch Flare-Phdnomen genannt; das Auftreten oder die Zunahme von
Knochenschmerzen, erschwertes Wasserlassen, neurologische Erscheinungen, Muskelschwéche in den
Beinen, Schwellungen durch Behinderung des Lymphabflusses). Diese Zunahme der Beschwerden
geht tiblicherweise wieder zuriick, ohne dass Enantone abgesetzt werden muss. Eine Abnahme der
Knochendichte kann unter der Therapie mdglicherweise auftreten (siche Abschnitt ,,Warnhinweise
und Vorsichtsmafinahmen®).

Durch das Absinken der méannlichen Geschlechtshormone kann es zum Auftreten folgender
Nebenwirkungen kommen:



Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

Gewichtszunahme

Hitzewallungen

Knochenschmerzen

Muskelschwiche

Verminderung oder Verlust des sexuellen Verlangens und der Potenz

Verkleinerung der Hoden

Vermehrtes Schwitzen

Miidigkeit

Reaktionen an der Injektionsstelle (R6tungen, Schmerzen, Schwellungen oder Juckreiz), die
sich in der Regel auch bei fortgesetzter Behandlung zuriickbilden

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Appetitzunahme, Appetitabnahme, Appetitlosigkeit
Stimmungsschwankungen bei Langzeittherapie, Depression
Schlafstérungen

Kopfschmerzen

Missempfindungen (z.B. Kribbeln oder Taubheitsgefiihl am Korper)
Ubelkeit

Anstieg bestimmter Laborwerte (Leberwerte, Werte fiir den Knochenstoffwechsel), der jedoch
auch Folge der Grunderkrankung sein kann, abnormale Leberfunktion
Juckreiz

Gelenk- bzw. Riickenschmerzen

Héaufiges Wasserlassen, ndchtlicher Harndrang

Beschwerden beim Wasserlassen

Brustschwellungen

Wassereinlagerung im Gewebe (Schwellungen)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Allgemein allergische Reaktionen (Fieber, Juckreiz, Hautausschlag, Hautr6tung)
Gewichtsabnahme

Stimmungsschwankungen bei Kurzzeittherapie
Schwindel

Durchfall, Erbrechen

Trockene Haut bzw. Schleimhaut
Nachtschweif}

Hautausschlag

Haarmangel

Muskelschmerzen

Harnverhaltung

Hodenschmerzen

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

Erhohung oder Erniedrigung von Blutzuckerwerten
Voriibergehende Geschmacksverdnderungen
Blutdruckverinderungen (erhohter oder erniedrigter Blutdruck)
Haarausfall

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

Uberempfindlichkeit einschlieBlich schwerer allergischer Reaktionen

Hypophyseninfarkt bei Patienten mit Hypophysenadenom (Geschwulst der Hirnanhangdriise),
siche Abschnitt ,, Warnhinweise und Vorsichtsmaf3nahmen‘

Hypophysenblutung



Nicht bekannt (Hiufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschitzbar)
o Verminderte Anzahl roter Blutkorperchen

o Verminderte Anzahl der weiflen Blutkérperchen

o Starke Verminderung der Blutplattchen, wodurch erhdhtes Risiko einer Blutung und Neigung
zu Blutergiissen besteht

o Metabolisches Syndrom (eine Kombination verschiedener, Stoffwechsel-bedingt auftretender

Krankheitssymptome wie z. B. Ubergewicht, Bluthochdruck, gestorter Fettstoffwechsel,
erhohter Blutzuckerspiegel)

Verringerung der Knochenmasse bei Langzeittherapie

Verlust der Knochenmineraldichte

Osteoporose

In Einzelfdllen kdnnen Spritzenabszesse auftreten

Veranderungen im EKG (QT-Verldngerung)

Herzklopfen

Krampfanfille

Idiopathische intrakranielle Hypertonie (erhdhter Druck im Schiddelinneren, gekennzeichnet
durch Kopfschmerzen, Doppeltsehen und andere Sehprobleme sowie Klingeln oder Summen in
einem oder beiden Ohren)

o Sehschwiche

o Lungenentziindung, Lungenerkrankung

Bei Kindern:

In der Anfangsphase der Behandlung kommt es zu einem kurzfristigen Anstieg der
Geschlechtshormone mit nachfolgendem Abfall in den vorpubertdren Bereich. Aufgrund dieser
Wirkweise konnen v.a. zu Beginn der Therapie folgende unerwiinschte Wirkungen auftreten:

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

Emotionale Labilitét

Stimmungsschwankungen bei Langzeittherapie, Depression
Bauchschmerzen, Bauchkriampfe

Ubelkeit/Erbrechen

Akne

Vaginale Blutungen, Schmierblutungen, Ausfluss
Reaktionen an der Injektionsstelle

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
o Stimmungsschwankungen bei Kurzzeittherapie
. Hitzewallungen

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

o Allgemein allergische Reaktionen (Fieber, Hautausschlag, Juckreiz)

o Uberempfindlichkeit einschlieBlich schwerer allergischer Reaktionen, hiufig einhergehend mit
Blutdruckabfall, Schwindel, Ubelkeit und ev. Atemnot

o Infarkt der Hirnanhangdriise nach der ersten Verabreichung bei Patienten mit Geschwulst der

Hirnanhangdriise, siche Abschnitt ,,Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen*
o Hypophysenblutung

Nicht bekannt (Hiufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschitzbar)
o Krampfanfille

o Lungenentziindung, Lungenerkrankung

. Muskelschmerzen



Hinweis: Wenn im weiteren Behandlungsverlauf Blutungen aus der Scheide (Schmierblutungen)
auftreten, kann dies als Anzeichen einer moglichen Unterdosierung gewertet werden. Bitte wenden Sie
sich in diesem Fall an den behandelnden Arzt.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt {iber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 Wien

Osterreich

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: www.basg.gv.at

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen {iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Enantone aufzubewahren?
Nicht {iber 25°C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton bzw. Etikett nach ,,Verwendbar bis:* bzw.
»verw. bis:“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Wenn das Losungsmittel nicht klar ist oder das Wirkstoffpulver in der Zweikammerspritze verfarbt ist,
darf das Arzneimittel nicht verwendet werden.

Die gebrauchsfertige Wirkstoffmischung ist in der Regel sofort zu verwenden; in Ausnahmeféllen
kann sie jedoch bei Raumtemperatur bis zu 24 Stunden aufbewahrt werden, wobei die Sterilitét
gesichert sein muss. Unmittelbar vor der Verabreichung ist durch Aufschiitteln sicherzustellen, dass
die Mischung ein gleichmaBiges, milchiges Aussehen hat. Nur zur einmaligen Entnahme.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. 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 Enantone enthiilt

- Der Wirkstoff ist: Leuprorelinacetat. 1 Zweikammerspritze enthélt 3,75 mg Leuprorelinacetat.
- Die sonstigen Bestandteile sind:
Pulver: Poly-(DL-Lactid-glycolid), Mannitol (E 421), Gelatine
Losungsmittel: Carboxymethylcellulose-Natrium, Mannitol (E 421), Polysorbat 80, Wasser fiir
Injektionszwecke, Essigsédure 99 % (zur pH-Wert-Einstellung)



Wie Enantone aussieht und Inhalt der Packung

Enantone besteht aus einer Zweikammerspritze mit Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer
Depot-Injektionssuspension. 44,15 mg weilles Pulver befinden sich in der vorderen Spritzenkammer
und 1 ml klares, farbloses Losungsmittel in der hinteren Spritzenkammer. Die Spritze ist mit einer
Schutzvorrichtung versehen, um Verletzungen durch die Nadel zu vermeiden.

Es sind Packungen mit einer Zweikammerspritze erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer

Takeda Pharma Ges.m.b.H.
1120 Wien

Hersteller

Delpharm Novara S.r.1.

28065 Cerano (NO)

Italien

In Lizenz der Takeda Pharmaceutical Company Ltd., Osaka, Japan

Z.Nr.: 1-20237

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juni 2022.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Handhabungshinweis zur Herstellung der Suspension:

1. Spritzenstempel bis zum Anschlag eindrehen.

2. Spritze mit der Nadel senkrecht nach oben halten.

3. Stempel langsam vorschieben, bis der Stopfen die blaue Markierung erreicht.

Das Losungsmittel flief3t iber den seitlichen Bypass in die vordere Wirkstoffkammer.

4. Spritzenstempel nicht mehr zuriickziehen!

5. Die weiterhin senkrecht nach oben gehaltene Spritze vorsichtig durch seitwirts gerichtete
Bewegungen schiitteln oder mit dem Finger klopfen, um den Inhalt gut zu mischen, bis eine
homogene, milchige Suspension entsteht. Die Spritze nicht waagrecht oder nach unten halten,
da Suspension austreten kann.

6. Vor der Injektion die Schutzkappe von der Injektionsnadel abziehen (nicht abdrehen!) und die
Luft iiber der Suspension herausdriicken.

Die Spritze ist jetzt injektionsbereit.

7. Achten Sie wihrend der Injektion darauf, dass der Punkt auf der Schutzvorrichtung zu Thnen
zeigt.
8. Schieben Sie nach der Injektion die Schutzvorrichtung sofort {iber die Nadel, indem Sie den

Pfeil nach oben driicken, bis Sie das Einrasten der Schutzvorrichtung héren oder spiiren.

Eine Aspiration ist bei subkutan liegender Injektionsnadel moglich.
Bei jeder Manipulation ist auf die Gefahr einer mikrobiellen Kontamination zu achten.
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