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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Lutrate Depot 3,75 mg/2 ml, P6 e veiculo para suspensdo injetavel de libertacdo
prolongada

Acetato de leuprorrelina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento,
pois contém informacdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Lutrate Depot e para que € utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Lutrate Depot
. Como utilizar Lutrate Depot

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Lutrate Depot

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNE

1. O que é Lutrate Depot e para que é utilizado

Lutrate Depot € um frasco para injetdveis contendo um po6 branco, que da origem a
uma suspensdo injetavel a ser administrada no musculo. Lutrate Depot contém a
substdncia ativa leuprorrelina (também chamada leuprolida), que pertence a um
grupo de medicamentos chamados agonistas da hormona libertadora de hormona
luteinizante (LHRH) (medicamentos que reduzem a testosterona - uma homona
sexual).

O seu médico prescreveu-lhe Lutrate Depot para o tratamento paliativo do cancro da
prostata avangado.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Lutrate Depot

N&ao utilize Lutrate Depot

- se tem alergia (hipersensibilidade) a LHRH, aos agonistas da LHRH ou a qualquer
outro componente deste medicamento (indicados na secgdo 6). Uma reacdo alérgica
pode incluir erupgdao na pele, prurido, dificuldade em respirar ou inchaco da face,
labios, garganta ou lingua.

se tiver feito uma orquiectomia (removogdo dos testiculos).

se é mulher ou crianca.

Lutrate Depot ndao deve ser utilizado isoladamente no tratamento do cancro da
prostata, quando a medula espinal esta comprimida ou o cancro se espalhou para a
coluna.
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Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Lutrate Depot

Fale com o seu médico se tiver alguma das seguintes situacGes: Qualquer
perturbacdo no coracdo ou nos vasos sanguineos, incluindo alteracdes do ritmo
cardiaco (arritmia) ou se estiver a tomar algum medicamento para estes problemas.
O risco de alteracGes do ritmo cardiaco pode estar aumentado quando se estad a
tomar Lutrate Depot.

A sua condicdo pode agravar-se durante as primeiras semanas de tratamento, mas
devera melhorar com a continuacdo do tratamento. Estes sinais e sintomas incluem:
aumento temporario da testosterona ( uma hormona masculina), afrontamentos, dor
nos o0ssos, alteracdes ao nivel do sistema nervoso (inclusive depressdo) ou
obstrugdes urinarias.

Se sentir que teve uma reacdo alérgica (falta de ar, asma, rinite, inchago da face,
urticaria, erupcdo cutanea), pare a utilizacdo deste medicamento e informe o seu
medico.

Informe o seu médico se esta diagnosticado ou se tem um risco aumentado de sofrer
das seguintes condicbes, uma vez que necessitara uma monitorizacdo mais
frequente, se:

sofre de hematomas ou sangramento sem explicagdo ou se se sentir mal, em geral.
Apesar de raros, estes podem ser sintomas de alteragdes no nimero de leucécitos ou
eritrécitos,

tem uma doenca metabdlica,

tem problemas cardiacos, ou uma batida de coragdo batendo

é diabético.

O seu médico deve ser informado de quaisquer antecedentes clinicos de adenoma da
hipofise (tumor benigno da hipoéfise). Foram descritos casos de apoplexia da hipofise
(perda parcial de tecido da hipdfise) apds a administracdo inicial deste tipo de
medicamento a doentes com adenoma da hipofise com este tipo de medicamentos. A
apoplexia da hipodfise pode manifestar-se por dores de cabega subitas, meningismo
(conjunto de sintomas que incluem rigidez da nuca, intoleréncia a luz e dor de
cabeca), perturbagdes visuais ou visdo alterada, incluindo cegueira, e,
ocasionalmente, diminuicdo do nivel de consciéncia.

O seu meéedico deve estar informado de sofrer de perturbagdo sanguinea,
trombocitopenia ou se estiver sob tratamento com anticoagulantes. A funcao do seu
figado pode precisar de ser monitorizada, pois tém sido notificadas alteracGes do
figado e ictericia (os olhos e a pele ficam amarelos) com o tratamento com
leuprorrelina.

Foram notificados casos de fratura da coluna, paralisia, diminuicdo da pressao
arterial e aumento da tensao arterial com o tratamento com leuprorrelina.
Registaram-se casos de depressdao em doentes a tomar Lutrate Depot que podem ser
graves. Se estiver a tomar Lutrate Depot e a desenvolver um humor depressivo,
informe o seu médico.

Foi notificada diminuicdo da densidade 6ssea (ossos quebradicos ou diminuicdo da
espessura) com a leuprorrelina. O seu médico pode considerar adicionar um
antiandrogénio ao tratamento com Lutrate Depot. O seu médico estara atento
relativamente a veias inflamadas (tromboflebite) e outros sinais de perturbactes de
coagulacdo e edema (inchago da maos, pés ou tornozelos). Existe um crescente risco
de ocorréncia quando se adiciona um antiandrogénio ao tratamento com Lutrate
Depot.

Informe o seu médico se sentir pressdo sobre a medula espinal e/ou perturbacbes
urindrias e/ou hematuria (sangue na urina). Neste caso, o seu meédico ird decidir, se
necessario, por tratamentos adicionais para evitar complicacGes neuroldgicas (isto €,
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formigueiro nas m&os e nos pés, paralisia) ou obstrucdo da uretra (o tubo que liga a
bexiga a parte exterior do corpo). Vocé sera rigorosamente observado durante as
primeiras semanas de tratamento.

Podem ocorrer alteragdes metabdlicas (por exemplo, intolerancia a glucose ou
agravamento da diabetes existente), alteracbes de peso e perturbacbes
cardiovasculares.

Os doentes com doencas metabodlicas ou cardiovasculares e, particularmente, os
doentes com antecedentes de insuficiéncia cardiaca congestiva (doenca na qual o
coracdo nao consegue bombear sangue suficiente para o resto do corpo) devem ser
monitorizados durante o tratamento com leuprorrelina.

Durante o tratamento ira precisar de algumas analises ao sangue, para verificar que
o Lutrate Depot estd a ser eficaz.

Pode sentir uma diminuicdo do desejo sexual, afrontamentos e, ocasionalmente,
podera haver uma reducgdo do tamanho e fungdo dos testiculos.

Podera voltar a ser fértil apds terminar o tratamento com Lutrate Depot.

O Lutrate Depot pode interferir com alguns exames laboratoriais, por isso certifique-
se que o seu médico sabe que esta a utilizar Lutrate Depot.

O Lutrate Depot contém um excipiente que pode originar um resultado positivo em
analises de controlo antidoping.

Podem ocorrer convulsdes em doentes com predisposicdo para ocorréncia de
convulsdes (em doentes com antecedentes de convulsdes, epilepsia, doenca vascular
cerebral, anomalias ou tumores no sistema nervoso central), em doentes a tomar
medicamentos que podem causar convulsdes e, em menor grau, em doentes nao
incluidos em nenhum dos grupos anteriormente descritos.

Se sofrer de uma dor de cabeca ma ou recorrente, problemas com a visdo e tinido ou
zunido nos ouvidos, contacte imediatamente o seu médico.

Outros medicamentos e Lutrate Depot

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente, ou si vier a utilizar outros medicamentos. Lutrate Depot pode
continuar a ser o medicamento correcto para si e o seu médico sera capaz de decidir
0 que é adequado para si.

LUTRATE DEPOT pode interferir com alguns medicamentos usados para tratar
alteracbes do ritmo cardiaco (por exemplo quinidina, procainamida, amiodarona e
sotalol) ou pode aumentar o risco de problemas do ritmo cardiaco quando tomado
com outros medicamentos (por exemplo metadona (usado no alivio da dor e como
parte do tratamento de desintoxicacdo de drogas de abuso), moxifloxacina
(antibiotico), antipsicoticos usados para doengas mentais graves).

Gravidez e aleitamento

Lutrate Depot ndo esta indicado para utilizagdo em mulheres.

Este medicamento esta contra-indicado durante a gravidez. Podem ocorrer abortos
espontaneos se este medicamento for administrado durante a gravidez

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Durante o tratamento podem ocorrer distirbios da visdo e tonturas. Se sentir estes
sintomas ndo deve conduzir ou operar maquinas.

Lutrate Depot contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sdédio por dose, ou seja, é
praticamente “isento de sodio”.
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3. Como utilizar Lutrate Depot
Posologia

Lutrate Depot devera ser administrado apenas pelo seu médico ou enfermeiro, os
qguais serdo também responsaveis pela preparagdo do produto.

Adultos incluindo os idosos:

A dose recomendada de Lutrate Depot € uma injecdo uma vez por més. O pd é
colocado em suspensdo e administrado através de uma injegdo intramuscular Unica
(num musculo) uma vez por més (aproximadamente a cada 28 a 33 dias).

O local de injecdo deve ser variavel em intervalos regulares.

Lutrate Depot deve ser administrado apenas através da via intramuscular. N&o
administre por outra via.

A duragdo do seu tratamento é decidida pelo médico.
Utilizagdo em criancas: Lutrate Depot ndo € indicado para utilizacdo em criangas.

Se utilizar mais Lutrate Depot do que deveria

Esta situagcdo € pouco provavel, porque o seu medico ou enfermeiro saberdo a dose
correta. No entanto, se vocé suspeita ter recebido uma dose maior do que deveria,
informe o seu médico imediatamente, para que se possam tomar as medidas
necessarias.

Caso se tenha esquecido de utilizar Lutrate Depot
E importante nao falhar uma dose de Lutrate Depot. Se ndao tomou uma dose,
informe o seu médico para lhe administrar a proxima injeccéo.

Se parar de utilizar Lutrate Depot

Uma vez que o tratamento médico envolve a administracdo de Lutrate Depot durante
um periodo prolongado, quando o tratamento for interrompido pode apresentar
agravamento dos sintomas relacionados com a doenca. Por isso, ndo deve parar o
tratamento prematuramente sem a autorizacdo do seu médico.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Informe imediatamente o seu médico se tiver subitamente assobios ao respirar,
dificuldade em respirar, inchago das palpebras, face ou ldbios, erupcbes na pele ou
prurido (especialmente se afetar todo o corpo).

Foram notificados os seguintes efeitos indesejaveis:
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Muito frequentes (afetam mais de 1 pessoa em 10):
Afrontamentos e reagdes no local de injecdo.

Frequentes (afetam menos de uma pessoa em 10):

Suores noturnos, suores frios, fadiga, dores de cabeca, pirexia (aumento da
temperatura do corpo), aumento do apetite, disfungdo erétil, hiperidrose (suar
muito), astenia (falta ou perda de forca), dor nas costas e reagdes no local da
injecdo como dor, irritacdo, desconforto, eritema (vermelhidao da pele), inchaco
(aumento do tamanho), hematomas (contusdo), alteracSes de humor e depressao
com a utilizacdo prolongada de leuprorrelina.

Pouco frequentes (afetam menos de uma pessoa em 100):

Inchaco dos seios, sensibilidade mamaria, sensagcdo de desequilibrio (vertigens),
fraqueza, perturbacdes do sono, sonoléncia (sono), insénias (ndo dormir), dor no
abdomen inferior, diarreia, sentir-se enjoado (nauseas), vomitos, sensacdo de calor
e frio, sentir-se nervoso, febre, olhos e pele amarelos (ictericia), alteracbes nas
enzimas do figado, anorexia (ndo comer), colesterol elevado, dor nas articulagGes,
espasmos musculares, dores nas mdos e pés, insénia (ndo dormir), diminuicdo do
desejo sexual, alteragGes do humor, retencdo urinaria, necessidade frequente de
urinar, urina descontrolada (incontinéncia), inchaco a volta do olhos, insuficiéncia da
ejaculacdo, hiperlipidemia (niveis elevados de lipidos nos sangue), prurido
(comichdo), urticaria (erupcdo na pele),alteracdes de humor, depressdo com a
utilizacdo de curta duragcdo de leuprorrelina e reacdes no local da injecao como:
inchaco, lesao e hemorragia.

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser estimada com os dados disponiveis):
Alteracdes no Eletrocardiograma, Prolongamento do intervalo QT.

Inflamagdo dos pulmdes, doenca pulmonar, hipertensdo intracraniana idiopatica
(aumento da pressdo intracraniana a volta do cérebro caraterizada por dor de
cabeca, visdo dupla e outros sintomas visuais e tinido ou zunido em um ou em
ambos os ouvidos).Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu meédico ou farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes sobre a seguranca deste medicamento.

Portugal

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informac6es sobre
a seguranc¢a deste medicamento.
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5. Como conservar Lutrate Depot
O seu médico sabera como conservar Lutrate Depot.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao conservar acima de 25°C. N3o congelar.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

N&o utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na caixa, no frasco
para injetaveis e na seringa pré-cheia apds VAL. A seringa tem o mesmo prazo de
validade que o frasco para injetaveis. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia
do més indicado.

ApOs reconstituicdo, a suspensdo deve ser administrada imediatamente.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja nédo
necessita. Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Lutrate Depot

- A substancia ativa € o acetato de leuprorrelina. Cada frasco para injetaveis contém
3,75 mg de acetato de leuprorrelina

- Os outros componentes sdo: polissorbato 80, manitol (E-421), carmelose sodica
(E-466), citrato de trietilo e Poli (D,L -lactico-co-glicélico) (PLGA).

O veiculo contém (seringa pré-cheia): manitol, dgua para injetaveis, hidroxido de
sodio (para ajuste de pH) e acido hidroclérico (para ajuste de pH)..

Qual o aspecto de Lutrate Depot e contelido da embalagem

Cada embalagem contém um frasco para injetaveis com 3,75 mg de acetato de
leuprorrelina, uma seringa pré-cheia com 2 ml de veiculo, um sistema adaptador e
uma agulha estéril de 20 calibre.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e fabricante

GP-PHARM, S.A.

Poligono Industrial Els Vinyets —els Fogars. Sector 2
Carretera comarcal 244, km22

08777 Sant Quinti de Mediona.

Espanha

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) sob as seguintes denominagoes:

Espanha: Lutrate Depot 3.75 mg polvo y disolvente para suspension de liberacion
prolongada inyectable.

Alemanha: Lutrate Depot 3.75 mg Pulver und Ldsungsmittel zur Herstellung einer
Depot Injektionssuspension.

Portugal: Lutrate Depot 3.75 mg / 2 ml pd e veiculo para suspensdo injectavel de
libertacao prolongada
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Grécia: Lutrate Depot 3.75 mg Kovic kal J1gAUTNG YIa MNApACKEUR EVECiPOU
EVAIWPNUATOC NAPATETAPEVNC ANODECPEUCNG.

Italia: Politrate

Hungria: Politrate Depot 3,75 mg

Austria: Lutrate Depot 3,75 mg pulver und lésungsmittel zur herstellung einer
Depot-injektionssuspension

Republica Checa: Lutrate Depot 3,75 mg

Poldnia: Lutrate Depot

Romeénia: Lutrate Depot 3,75 mg pulbere si solvent pentru suspensie injectabila cu
eliberare prelungita

Bulgaria: Lutrate Depot

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em

A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de salde.

Como preparar a injeccdo?

IMPORTANTE: Ler com atencdao antes de administrar o produto (as “Instrucdes de
Utilizagdo” também estdo incluidas na bandeja que contém os componentes do kit de
produtos).

Deve ser utilizada uma técnica assética durante o procedimento de reconstituicdo.
Utilizar apenas o solvente incluido no kit do produto.

Uma vez misturado, o medicamento deve ser administrado imediatamente por
injecdo intramuscular Unica.

Este medicamento € para uma Unica administracdo. Qualquer suspensdo restante
devera ser descartada.

Verifiqgue o conteldo da embalagem e certifique-se de que inclui tudo o que foi
mencionado no folheto.

A embalagem contém:

1 (um) frasco para injetaveis de Lutrate Depot (acetato de leuprorrelina) pdé para
suspensdo injetavel

1 (uma) seringa pré-cheia contendo o veiculo de suspensdo (solucdo injetdvel de
manitol a 0,8%);

1 (um) dispositivo estéril de uso Unico para reconstituicdo incluindo 1 (uma) agulha
estéril.

1 Remova totalmente a cédpsula de fecho flip-off do
topo do frasco para injetaveis, revelando a tampa
de borracha. Verifique que nao restam quaisquer
partes da capsula de fecho flip-off no frasco para
injetaveis.

0 =0
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Coloque o frasco para injetdveis numa posicdo
vertical direita sobre uma mesa. Retire a
protecdo da embalagem de blister que contém o
adaptador do frasco para injetaveis (MIXJECT).
Ndo retire o adaptador do frasco para injetaveis
da embalagem de blister. Posicione a embalagem
de blister contendo o adaptador do frasco para
injetaveis firmemente por cima do frasco para
injetaveis, perfurando o frasco para injetaveis
numa posicdao totalmente vertical. Empurre
suavemente para baixo até sentir que encaixou
corretamente.

Cologue o suporte para os dedos -branco na
seringa até encaixar no lugar. Desaperte a tampa
de borracha da seringa, rodando para a
esquerda. Depois remova o blister do MIXJECT.

Encaixe a seringa no adaptador do frasco
apertando-a para a direita para dentro da
abertura que se situa na lateral do adaptador do
frasco. Rode a seringa com cuidado até que deixe
de rodar para garantir que esta bem apertada.

Mantendo a seringa e o frasco firmemente
encaixados na posicdo vertical, empurre
lentamente o émbolo para transferir todo o
diluente para o frasco.

Com a seringa ainda encaixada no frasco, agite o
frasco com cuidado durante aproximadamente
um minuto até obter uma suspensdo uniforme de
cor branca leitosa. Para evitar a separacao da
suspensao, avance para 0s passos seguintes sem
demora.
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Inverta o sistema MIXJECT para a posicao
contraria de modo a que o frasco fique na parte
superior. Segure firmemente o sistema MIXJECT
pela seringa e puxe a haste do @&mbolo para tras
lentamente para extrair o produto reconstituido
para dentro da seringa. Parte do produto podera
acumular-se ou ficar presa na parede do frasco.
Isto € normal.

Desencaixe 0 adaptador do frasco do conjunto da
seringa MIXJECT: Segure firmemente a seringa e
rode o frasco (agarrando a tampa de plastico do
adaptador) para a direita.

Mantenha a seringa na posicao VERTICAL. Com a
outra mao, puxe a tampa de agulha para cima.
Faca avancar o émbolo para expelir o ar da
seringa. A seringa que contém o produto esta
pronta para administracao imediata.

10

Para administrar a injecdo intramuscular, insira a
agulha a um angulo de 90 graus na regido glutea.
E necessario injetar a quantidade total do
produto. Os locais de injecao devem ser
alternados.

Instrugdes de utilizacao

To be included in the cover of the tray containing the components of the Drug
Product Kit

Lutrate® Depot - Instrucdes de utilizagao
Ler com atencdo antes de administrar o produto

Reconstituir imediatamente antes da administragdo por injegdo intramuscular Gnica.
Utilizar apenas o solvente incluido no kit do produto.

O produto destina-se a uma injecdo Unica.

Qualquer suspensdo restante devera ser descartada.
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Remova totalmente a cédpsula de fecho flip-off do
topo do frasco para injetaveis, revelando a tampa
de borracha. Verifique que nao restam quaisquer
partes da capsula de fecho flip-off no frasco para
injetaveis.

Coloque o frasco para injetdveis numa posicdo
vertical direita sobre uma mesa. Retire a
protecdo da embalagem de blister que contém o
adaptador do frasco para injetaveis (MIXJECT).
Ndo retire o adaptador do frasco para injetaveis
da embalagem de blister. Posicione a embalagem
de blister contendo o adaptador do frasco para
injetaveis firmemente por cima do frasco para
injetaveis, perfurando o frasco para injetaveis
numa posicdao totalmente vertical. Empurre
suavemente para baixo até sentir que encaixou
corretamente.

Cologue o suporte para os dedos -branco na
seringa até encaixar no lugar. Desaperte a tampa
de borracha da seringa, rodando para a
esquerda. Depois remova o blister do MIXJECT.

Encaixe a seringa no adaptador do frasco
apertando-a para a direita para dentro da
abertura que se situa na lateral do adaptador do
frasco. Rode a seringa com cuidado até que deixe
de rodar para garantir que esta bem apertada.

Mantendo a seringa e o frasco firmemente
encaixados na posicdo vertical, empurre
lentamente o émbolo para transferir todo o
diluente para o frasco.
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Com a seringa ainda encaixada no frasco, agite o
frasco com cuidado durante aproximadamente
um minuto até obter uma suspensdo uniforme de
cor branca leitosa. Para evitar a separacao da
suspensao, avance para 0s passos seguintes sem
demora.

Inverta o sistema MIXJECT para a posicao
contraria de modo a que o frasco fique na parte
superior. Segure firmemente o sistema MIXJECT
pela seringa e puxe a haste do @&mbolo para tras
lentamente para extrair o produto reconstituido
para dentro da seringa. Parte do produto podera
acumular-se ou ficar presa na parede do frasco.
Isto € normal.

Desencaixe 0 adaptador do frasco do conjunto da
seringa MIXJECT: Segure firmemente a seringa e
rode o frasco (agarrando a tampa de plastico do
adaptador) para a direita.

Mantenha a seringa na posicao VERTICAL. Com a
outra mao, puxe a tampa de agulha para cima.
Faca avancar o émbolo para expelir o ar da
seringa. A seringa que contém o produto esta
pronta para administracao imediata.

o Para administrar a injecdo intramuscular, insira a
—cm;ﬁ*ﬂ\ agulha a um &ngulo de 90 graus na regido glutea.
—\\}}\" E necessario injetar a quantidade total do

JA\ Kﬂ\'\/ produto. Os locais de injecdo devem ser

alternados.




