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 enthiilt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

e Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

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

Was sollten Sie vor der Anwendung von Leupro-Sandoz 3-Monats-Depot beachten?
Wie ist Leupro-Sandoz 3-Monats-Depot anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Inhalt der Packung und weitere Informationen

S

1 Wasist Leupro-Sandoz 3-Monats-Depot und wofiir wird es angewendet?

Der Wirkstoff von Leupro-Sandoz 3-Monats-Depot (Leuprorelin) gehort zur Gruppe der Hemmstoffe bestimmter
Geschlechtshormone.

Leupro-Sandoz 3-Monats-Depot wirkt auf die Hirnanhangdriise (Hypophyse), indem es nach einer kurzfristigen
Stimulation die Produktion derjenigen 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 Leupro-Sandoz 3-Monats-Depot steigen die Spiegel der Hormone der
Hirnanhangdriise und die der Geschlechtshormone wieder auf den Normalbereich an.

Leupro-Sandoz 3-Monats-Depot wird angewendet zur Behandlung von Patienten mit fortgeschrittener
hormonabhéngiger Geschwulst der Vorsteherdriise (Prostatakarzinom).

Leupro-Sandoz 3-Monats-Depot wird aulerdem angewendet zur Behandlung von Patienten mit lokal fortgeschrittener
hormonabhingiger Geschwulst der Vorsteherdriise (Prostatakarzinom); begleitend zur und nach der Strahlentherapie.

2 Was sollten Sie vor der Anwendung von Leupro-Sandoz 3-Monats-Depot beachten?

Leupro-Sandoz 3-Monats-Depot darf nicht angewendet werden,

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

e als alleinige Behandlung bei einem hormonunabhingigen Prostatakarzinom

e wenn Sie eine Frau oder ein Kind sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Leupro-Sandoz 3-Monats-
Depot bei Ihnen angewendet wird,

e wenn bekannt ist, dass Sie unter Bluthochdruck leiden. In diesem Fall wird Thr Arzt Sie sorgfiltig iiberwachen.



e wenn Sie an einer Herz- oder Blutgefderkrankung leiden, einschlieBlich Herzrhythmusstérungen (Arrhythmien),
oder Medikamente zur Behandlung dieser Erkrankungen einnehmen. Das Risiko fiir Herzrhythmusstdrungen kann
unter der Anwendung von Leupro-Sandoz 3-Monats-Depot zunehmen.

e wenn Thnen beide Hoden operativ entfernt wurden. In diesem Fall bewirkt Leupro-Sandoz 3-Monats-Depot kein
weiteres Absinken der Blutspiegel des minnlichen Geschlechtshormons.

e wenn Sie bereits vor Behandlungsbeginn an Beschwerden des Nervensystems (Druckwirkungen auf das
Riickenmark, Tochtergeschwiilste in der Wirbelsdule) leiden oder Beschwerden beim Wasserlassen aufgrund einer
Harnwegsverlegung haben. Dies sollten Sie IThrem Arzt unverziiglich mitteilen, er wird Sie in den ersten Wochen
besonders engmaschig und wenn moglich im Krankenhaus kontrollieren.

o wenn Krankheitserscheinungen (wie z. B. Schmerzen, erschwertes Wasserlassen oder Schwiche in den Beinen unter
langerer Anwendung von Leupro-Sandoz 3-Monats-Depot) wieder auftreten. In diesem Fall wird Thr Arzt den
Erfolg der Behandlung regelméfig durch klinische Untersuchungen (Austastung der Prostata vom Mastdarm her,
bildgebende Untersuchungen) und durch Uberpriifung der Laborwerte (Phosphatasen bzw. prostataspezifisches
Antigen [PSA] und ménnliches Geschlechtshormon [Testosteron] im Blut) kontrollieren.

e wenn bei Ihnen die Gefahr besteht, dass Sie einen Knochenschwund (Osteoporose) entwickeln.

e wenn Sie Diabetiker sind. In diesem Fall wird Ihr Arzt Sie engmaschig iiberwachen.

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

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken
Die Anwendung von Leupro-Sandoz 3-Monats-Depot kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fithren. Die
Anwendung von Leupro-Sandoz 3-Monats-Depot als Dopingmittel kann zu einer Gefiahrdung der Gesundheit fiihren.

Anwendung von Leupro-Sandoz 3-Monats-Depot zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Leupro-Sandoz 3-Monats-Depot kann die Wirkung von Arzneimitteln zur Behandlung von Herzrhythmusstdrungen
(z. B. Chinidin, Procainamid, Amiodaron und Sotalol) beeinflussen oder kann das Risiko fiir Herzrhythmusstdrungen
erhohen, wenn es gleichzeitig mit anderen Arzneimitteln (z. B. Methadon [zur Schmerzbehandlung und Teil einer
Ersatzdrogentherapie], Moxifloxacin [ein Antibiotikum], Neuroleptika [fiir schwere psychische Erkrankungen])
angewendet wird.

Schwangerschaft und Stillzeit
Leupro-Sandoz 3-Monats-Depot ist nur fiir den Gebrauch bei minnlichen Patienten vorgesehen.

Verkehrstiichtigkeit und Fiahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Wegen der hiufig, insbesondere zu Therapiebeginn auftretenden Miidigkeit, welche auch durch die zugrundeliegende
Tumorerkrankung bedingt sein kann, erfolgt bis zum Vorliegen weiterer Erkenntnisse der folgende Hinweis:

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgeméBem Gebrauch das Reaktionsvermogen so weit veridndern, dass
die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen beeintrichtigt wird. Dies
gilt in verstirktem Mafe im Zusammenwirken mit Alkohol.

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

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

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

Die empfohlene Dosis betrigt 5 mg Leuprorelin als Einzeldosis alle 3 Monate.

Wenn die Anwendung in Ausnahmeféllen um bis zu 4 Wochen verschoben wird, diirfte bei den meisten Patienten die
therapeutische Wirkung nicht beeintrédchtigt sein.



Das Implantat wird subkutan in die Bauchhaut eingeschoben.

In der Regel ist die Therapie fortgeschrittener hormonabhéngiger Prostatakarzinome mit Leupro-Sandoz 3-Monats-
Depot eine Langzeitbehandlung.

Wenn Sie eine groflere Menge von Leupro-Sandoz 3-Monats-Depot angewendet haben, als Sie sollten
Da die Injektionen durch den Arzt oder anderes medizinisches Fachpersonal vorgenommen werden, sind
Anwendungsfehler ebenso wie Uberdosierungen nicht zu erwarten. Selbst die Verabreichung von 20 mg
Leuprorelinacetat pro Tag iiber einen Zeitraum von 2 Jahren ergab keine Hinweise auf Vergiftungserscheinungen beim
Menschen.

Wenn Sie die Anwendung von Leupro-Sandoz 3-Monats-Depot vergessen haben
Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt, wenn Sie glauben, dass die Anwendung alle 3 Monate von Leupro-Sandoz 3-
Monats-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 Leupro-
Sandoz 3-Monats-Depot erfordert, konnten sich die mit Threr Erkrankung verbundenen Symptome verschlimmern,

wenn die Therapie vorzeitig beendet wird. Sie sollten die Therapie aus diesem Grund nicht vorzeitig beenden, ohne
zuvor Thren Arzt zu Rate zu ziehen.

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

4 Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Anfinglich kommt es regelmiBig zu einem kurzfristigen Anstieg des médnnlichen Geschlechtshormons (Testosteron) im
Blut. Dadurch konnen sich voriibergehend folgende krankheitsbedingte Beschwerden verstérken:

e Auftreten oder Zunahme von Knochenschmerzen

erschwertes Wasserlassen aufgrund einer Harnwegsverlegung

Druckwirkung am Riickenmark

Muskelschwiche in den Beinen

Schwellungen aufgrund einer Behinderung des Abflusses von Gewebewasser (Lymphddem)

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

Fiir den Beginn der Behandlung sollte die Gabe eines geeigneten Gegenspielers des médnnlichen Geschlechtshormons
(Antiandrogen) erwogen werden, um so die moglichen Folgeerscheinungen des anfinglichen Ansteigens des
minnlichen Geschlechtshormons abzuschwichen.

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

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

Hitzewallungen

Verminderung oder Verlust des sexuellen Verlangens und der Potenz

Verkleinerung der Hoden

Knochenschmerzen

vermehrtes Schwitzen

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

e Gewichtszunahme

Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)



VergroBerung der méinnlichen Brustdriise
Appetitzunahme

Appetitabnahme
Stimmungsschwankungen

Depression

Schlafstorungen

Kopfschmerzen
Missempfindungen/Taubheitsgefiihl
Ubelkeit/Erbrechen

Gelenk- bzw. Riickenschmerzen
Muskelschwiche

Perineum-Schmerzen
Oberbauchschmerzen

vermehrter nidchtlicher Harndrang
Beschwerden beim Wasserlassen
hédufige Entleerung kleiner Harnmengen
Midigkeit

Wassereinlagerungen
Gewichtsabnahme

allgemeine Schwiche

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

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

allgemeine allergische Reaktionen (Fieber, Juckreiz, Eosinophilie, Hautausschlag)
Durchfall

trockene Haut bzw. Schleimhaut

Nachtschweif3

Unvermogen, die gefiillte Harnblase spontan zu entleeren

Hodenschmerzen

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

Veridnderungen einer diabetischen Stoffwechsellage (Erhohung oder Senkung von Blutzuckerwerten)
Schwindel

voriibergehende Geschmacksveridnderungen

Blutdruckverdnderungen (Blutdrucksenkung oder -erhhung)

Thrombose

Lungenembolie

Haarausfall

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

schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen (anaphylaktische Reaktionen)

Kontaktieren Sie unverziiglich Ihren Arzt, wenn Sie folgende Anzeichen einer unter Leupro-Sandoz 3-Monats-
Depot sehr selten auftretenden schweren Uberempfindlichkeitsreaktion feststellen, da diese unverziiglich
medizinisch behandelt werden muss: Hitzegefiihl mit Schwellung von Haut und Schleimhaut, Atemnot durch
verengte Luftwege, Blutdruckabfall, beschleunigter Herzschlag, Krampfe, in schweren Fillen: lebensbedrohendes
Versagen des Herz-Kreislauf-Systems.

wie auch bei anderen Arzneimitteln dieser Stoffklasse: Infarkt der Hirnanhangdriise nach der ersten Verabreichung
bei Patienten mit Geschwulst der Hirnanhangdriise

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)

nicht-infektiose Lungenerkrankung (Pneumonie) (iiberwiegend aus Japan berichtet)
Lungenentziindung, Lungenerkrankung

Verinderungen im EKG (Verldangerung der QT-Zeit)

Krampfanfille

Besondere Hinweise



Die Wirkung der Leupro-Sandoz 3-Monats-Depot-Behandlung kann durch die Messung der Blutkonzentration des
minnlichen Geschlechtshormons (Testosteron) sowie weiterer Laborwerte (saure Phosphatase, PSA =
prostataspezifisches Antigen) iiberwacht werden. So steigt der Testosteronspiegel bei Behandlungsbeginn zunichst an
und sinkt dann wéhrend eines Zeitraumes von 2 Wochen wieder ab. Nach 2-4 Wochen werden Testosteronspiegel
erreicht, wie sie nach einer beidseitigen operativen Entfernung der Hoden beobachtet werden, und die iiber den
gesamten Behandlungszeitraum bestehen bleiben.

Ein Anstieg des Laborwertes saure Phosphatase kann in der Anfangsphase der Behandlung erfolgen und ist
voriibergehender Natur. Gewohnlich werden nach einigen Wochen wieder Normalwerte bzw. anndhernde Normalwerte
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 erhohtem Risiko fiir Knochenbriiche fiithren (siehe in Abschnitt 2 ,,Warnhinweise und
Vorsichtsmafinahmen*). Die Abnahme der Knochendichte nach Entfernung der Hoden ist jedoch ausgeprégter 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 solchen Fillen der Testosteronspiegel kontrolliert werden sollte.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen 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, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

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

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton 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 letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht iiber 30 °C lagern.

6 Inhalt der Packung und weitere Informationen

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

1 Implantat enthiélt 5 mg Leuprorelin (als Acetat)
e Der sonstige Bestandteil ist: Polymilchséure

Wie Leupro-Sandoz 3-Monats-Depot aussieht und Inhalt der Packung
Mit einem Implantat gefiillte und in einem Beutel aus Polyethylenterephthalat/Aluminium/PE-Verbundfolie verpackte

transparente Fertigspritze zum Einmalgebrauch.

Originalpackungen mit 1 Implantat und 2 Implantaten.



Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

Industriestrafie 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service @hexal.com

Hersteller

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

oder

EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG
Mondseestrafle 11

4866 Unterach am Attersee
Osterreich

oder
Sandoz GmbH
Biochemiestrafle 10

§250 Kundl
Osterreich

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im August 2020.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Lesen Sie diese Instruktionen sorgfiltig 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 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 Priifen halten Sie den Applikator gegebenenfalls gegen das Licht oder schiitteln Sie ihn
leicht.

3. Ziehen Sie den Kolben des Applikators vollstindig zuriick, bis Sie eine durchgehende Linie im zweiten Fenster
sehen.



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

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 vorderen
Bauchwand unterhalb der Nabellinie des Patienten zusammen. Siehe Bild. Mit der Nadeloffnung nach oben
fiihren Sie die gesamte Nadel ein. Dies erfolgt leicht schrig, fast parallel zur Haut in das subkutane Gewebe.

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

7. Schieben Sie nun den Kolben vollstiindig nach vorne, bis dieser einrastet und Sie ein ,,klick® horen, um das
Implantat in den Stichkanal zu injizieren.

8. Ziehen Sie die Nadel heraus. Um sicherzustellen, dass das Implantat injiziert wurde, priifen Sie, ob die hellblaue
Kolbenspitze an der Nadelspitze sichtbar ist.
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Angaben zur Dosierung sind Abschnitt 3 ,,Wie ist Leupro-Sandoz 3-Monats-Depot anzuwenden?“ zu
entnehmen.




