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Písomná informácia pre používateľa 

Lutrate Depot 22,5 mg prášok a disperzné prostredie na injekčnú suspenziu s predĺženým uvoľňovaním

leuprorelíniumacetát

Pozorne si prečítajte celú písomnú informáciu predtým, ako začnete používať tento liek, pretože obsahuje pre vás dôležité informácie.
· Túto písomnú informáciu si uschovajte. Možno bude potrebné, aby ste si ju znovu prečítali.
· Ak máte akékoľvek ďalšie otázky, obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika.
· Tento liek bol predpísaný iba vám. Nedávajte ho nikomu inému. Môže mu uškodiť, dokonca aj vtedy, ak má rovnaké prejavy ochorenia ako vy.
· Ak sa u vás vyskytne akýkoľvek vedľajší účinok, obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika. To sa týka sa to aj akýchkoľvek vedľajších účinkov, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii. Pozri časť 4.

V tejto písomnej informácii sa dozviete:
1.	Čo je Lutrate Depot 22,5 mg a na čo sa používa
2.	Čo potrebujete vedieť predtým, ako použijete Lutrate Depot 22,5 mg
3.	Ako používať Lutrate Depot 22,5 mg
4.	Možné vedľajšie účinky
5.	Ako uchovávať Lutrate Depot 22,5 mg 
6.	Obsah balenia a ďalšie informácie


1.	Čo je Lutrate Depot 22,5 mg a na čo sa používa

Lutrate Depot 22,5 mg je injekčná liekovka obsahujúca biely prášok, z ktorého sa pripraví suspenzia na injekciu do svalu. Lutrate Depot 22,5 mg obsahuje liečivo leuprorelín (nazýva sa tiež leuprolid), ktorý patrí do skupiny liekov nazývaných agonisty hormónu uvoľňujúceho luteinizačný hormón (LHRH) (liekov znižujúcich testosterón – pohlavný hormón). 
[bookmark: sectionS4]Lekár vám predpísal Lutrate Depot 22,5 mg na paliatívnu liečbu pokročilého štádia rakoviny prostaty. 


2.	Čo potrebujete vedieť predtým, ako použijete Lutrate Depot 22,5 mg

Nepužívajte Lutrate Depot 22,5 mg: 
· Ak ste alergický (precitlivený) na LHRH (hormón uvoľňujúci luteinizačný hormón), agonisty LHRH alebo na ktorúkoľvek z ďalších zložiek lieku (uvedených v časti 6). Alergickou reakciou môže byť vyrážka, svrbenie, ťažkosti s dýchaním alebo opuch tváre, pier, hrdla alebo jazyka.
· Ak ste podstúpili orchiektómiu (odstránenie semenníkov).
· Ak ste žena alebo dieťa.
· Lutrate Depot 22,5 mg sa nesmie používať samostatne na liečbu karcinómu prostaty, keď je miecha stlačená alebo keď sa karcinóm rozšíril na miechu.

Upozornenia a opatrenia
· Obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika predtým, ako vám podajú Lutrate Depot 22,5 mg.
· Váš stav sa môže počas prvých týždňov liečby zhoršiť, ale s pokračujúcou liečbou by sa mal zlepšovať. Prejavy a príznaky zhoršenia stavu sú nasledujúce: dočasné zvýšenie testosterónu (mužského hormónu), návaly tepla, bolesť kostí, poruchy nervového systému (vrátane depresie) alebo obštrukcia močovodu.
· Ak máte pocit, že ste dostali alergickú reakciu (dýchavičnosť, astma, rinitída, opuch tváre, žihľavka, vyrážky na pokožke), prestaňte používať tento liek a informujte svojho lekára.
· Informujte svojho lekára, ak je riziko že máte alebo ak máte akúkoľvek z nasledujúcich porúch, pretože možno budete potrebovať častejšiu kontrolu: 
· ak trpíte na nevysvetliteľné podliatiny alebo krvácanie alebo ak sa celkovo necítite dobre. Aj keď sú zriedkavé, mohli by to byť príznaky zmien počtu červených a bielych krviniek; 
· ak máte metabolické ochorenie;
· ak máte srdcové problémy alebo búšenie srdca;
· ak máte diabetes.
· Váš lekár má poznať celú predchádzajúcu osobnú klinickú históriu hypofýzového adenómu (nezhubného nádoru hypofýzy). Boli popísané prípady apoplexie hypofýzy (čiastočnej straty tkaniva hypofýzy) na začiatku podávania lieku tohto typu pacientom s adenómom hypofýzy. Apoplexia hypofýzy sa môže prejavovať náhlymi bolesťami hlavy, meningizmom (klinické označenie pre prejavy podráždenia mozgových blán), poruchami videnia alebo zmeneným videním, dokonca slepotou, a zriedkavo znížením úrovne vedomia.
· Váš lekár má byť informovaný, ak máte poruchu krvácavosti, trombocytopéniu alebo ak užívate antikoagulanciá. Možno bude potrebné monitorovať u vás funkciu pečene, pretože boli hlásené zmeny pečene a žltačka (žlté oči a pokožka) pri liečbe leuprorelínom.
· Pri liečbe s leuprorelínom boli hlásené zlomeniny chrbtice, paralýza, nízky tlak a vysoký tlak.
· U pacientov používajúcich Lutrate Depot 22,5 mg boli hlásené prípady depresie, ktorá môže byť závažná. Ak používate Lutrate Depot 22,5 mg a dostanete depresívnu náladu, informujte svojho lekára.
· Pri liečbe leuprorelínom sa zistila znížená hustota kostí (krehnutie alebo rednutie kostí). Váš lekár možno zváži pridanie antiandrogénu k liečbe s liekom Lutrate Depot 22,5 mg. Váš lekár bude pozorne sledovať, či nemáte zapálené cievy (tromboflebitídu) a iné príznaky porúch zrážanlivosti alebo edémy (opuch rúk, chodidiel a členkov). Existuje ich zvýšené riziko výskytu v prípade pridania antiandrogénovej liečby k lieku Lutrate Depot 22,5 mg.
· Povedzte lekárovi, ak pociťujete tlak na miechu a/alebo máte poruchy močového systému a /alebo máte hematúriu (krv v moči). V tomto prípade, ak je to potrebné, váš lekár prijme ďalšie opatrenia na zabránenie neurologických komplikácií (ako sú napr. brnenie v rukách a chodidlách, paralýza) alebo obštrukcie močovodu (močovodná trubica, ktorá odvádza moč z močového mechúru von z tela). Počas prvých týždňov liečby budete dôkladne sledovaný. 
· U pacientov sa môžu vyskytnúť metabolické zmeny (napr. intolerancia glukózy alebo zhoršenie existujúceho diabetu), zmeny telesnej hmotnosti a kardiovaskulárne poruchy.
· Pacientov s metabolickým alebo kardiovaskulárnym ochorením, a hlavne pacientov s kongestívnym zlyhávaním srdca v anamnéze (ochorenie, pri ktorom srdce nedokáže pumpovať dostatok krvi do zvyšku tela) treba monitorovať počas liečby s leuprorelínom.
· Na kontrolu účinnosti lieku Lutrate Depot 22,5 mg bude počas liečby potrebné vykonať určité krvné testy.
· Môžete pociťovať stratu záujmu o sexuálny styk, návaly tepla a zriedkavo môže dôjsť k zmenšeniu veľkosti a k zníženiu funkcie semenníkov.
· Po zastavení liečby s liekom Lutrate Depot 22,5 mg sa môžete znova stať plodným. 
· Lutrate Depot 22,5 mg môže ovplyvniť niektoré laboratórne testy, preto sa uistite, že váš lekár vie, že používate Lutrate Depot 22,5 mg.
· Môžu sa vyskytnúť záchvaty kŕčov u pacientov s predispozíciou (u tých, ktorí niekedy mali záchvaty, epilepsiu, cerebrovaskulárne poruchy, anomálie alebo tumory centrálneho nervového systému), u pacientov užívajúcich lieky, ktoré môžu vyvolávať záchvaty, a v menšej miere u pacientov bez takejto charakteristiky.
· Informujte svojho lekára, ak máte akúkoľvek z nasledujúcich porúch: akékoľvek ochorenie srdca alebo ciev, vrátane problémov so srdečným rytmom (arytmia) alebo sa liečite liekmi pre tieto ochorenia. Pri používaní lieku Lutrate Depot 22,5 mg sa môže zvýšiť riziko problémov so srdečným rytmom.

Iné lieky a Lutrate Depot 22,5 mg

Ak teraz užívate, alebo ste v poslednom čase ste užívali, či práve budete užívať ďalšie lieky, oznámte to svojmu lekárovi alebo lekárnikovi. Možno bude stále potrebné podávať vám Lutrate Depot 22,5 mg a váš lekár bude môcť rozhodnúť, čo je pre vás vhodné.
Lutrate Depot 22,5 mg môže ovplyvniť niektoré lieky používané na liečbu problémov srdcového rytmu (napr, chinidín, prokaínamid, amiodarón a sotalol) alebo môže zvýšiť riziko problémov srdečného rytmu, keď sa používa s niektorými inými liekmi (napr. metadónom (používa sa na zmiernenie bolesti a je súčasťou detoxikácie drogovo závislých), moxifloxacín (antibiotikum), antipsychotiká používané na závažné duševné ochorenia).

Tehotenstvo a dojčenie 
Lutrate Depot 22,5 mg je kontraindikovaný u žien.
Tento liek je počas tehotenstva kontraindikovaný. Ak sa liek podá počas tehotenstva, môže dôjsť k samovoľnému potratu.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov 
Neboli uskutočnené žiadne špeciálne štúdie účinkov lieku Lutrate Depot 22,5 mg na schopnosť viesť vozidlá a obsluhovať stroje. 
Počas liečby sa môžu vyskytnúť poruchy videnia a závrat. Ak vás postihnú, neveďte vozidlá a neobsluhujte stroje.

Lutrate Depot 22,5 mg obsahuje menej ako 1 mmol sodíka (23 mg) v jednej dávke, t.j. v podstate „neobsahuje sodík“.


3.      Ako používať Lutrate Depot 22,5 mg

Dávka
Lutrate Depot 22,5 mg sa musí podávať pod dohľadom lekára alebo kvalifikovaného zdravotníckeho pracovníka.

Dospelí vrátane starších osôb: 
Odporúčaná dávka lieku Lutrate Depot 22,5 mg je jedna injekcia jedenkrát za tri mesiace. Z prášku sa pripraví suspenzia a tá sa podá ako jedna injekcia intramuskulárne (do svalu) jedenkrát za tri mesiace.
Miesto vpichu sa má pravidelne meniť.
Lutrate Depot 22,5 mg sa musí podávať len intramuskulárne. Nepodávajte inou cestou podania. 

Použitie u detí: Lutrate Depot 22,5 mg nie je indikovaný pre používanie u detí.

Dávkovanie určuje vždy lekár.

Ak použijete viac lieku Lutrate Depot 22,5 mg, ako máte 
Je nepravdepodobné, že by váš lekár alebo zdravotná sestra nepoznali správne dávkovanie. Ak však máte podozrenie, že ste dostali viac ako ste mali, ihneď to svojmu lekárovi oznámte, aby sa mohli urobiť vhodné opatrenia.

Ak zabudnete na dávku lieku Lutrate Depot 22,5 mg
Je dôležité, aby ste nevynechali dávku Lutrate Depot 22,5 mg. Ihneď, ako si uvedomíte, že ste vynechali injekciu, kontaktujte svojho lekára, ktorý vám bude môcť podať ďalšiu injekciu. 

Ak prestanete používať Lutrate Depot 22,5 mg
Pretože lekárske ošetrenie zahrňuje podávanie lieku Lutrate Depot 22,5 mg po dlhú dobu, pri prerušení liečby môžete pociťovať zhoršenie príznakov súvisiacich s ochorením. Preto nesmiete predčasne prerušiť liečbu bez povolenia lekára.

Ak máte akékoľvek ďalšie otázky týkajúce sa použitia tohto lieku, opýtajte sa svojho lekára alebo lekárnika.


4.        Možné vedľajšie účinky 

Tak ako všetky lieky, aj tento liek môže spôsobovať vedľajšie účinky, hoci sa neprejavia u každého. 
Ihneď informujte svojho lekára, ak sa u vás náhle objaví dýchavičnosť, ťažkosti s dýchaním, opuch očných viečok, tváre alebo pier, vyrážka alebo svrbenie (obzvlášť vtedy, keď sa prejaví na celom tele).
Zistili sa nasledujúce vedľajšie účinky:

veľmi časté (môžu postihovať viac ako 1 pacienta z 10): 
návaly tepla a reakcie v mieste podania injekcie.

časté (môžu postihovať až 1 pacienta z 10): 
studený pot, hyperhidróza (zvýšené potenie), pruritus (svrbenie), únava, insomnia (nespavosť), znížený sexuálny pud, pocit točenia (závrat), sčervenanie, nevoľnosť, hnačka, znížená chuť do jedla, erektilná dysfunkcia, asténia (nedostatok alebo strata sily), bolesť kostí, bolesť kĺbov a reakcie v mieste podania ako bolesť, stvrdnutie, erytém (sčervenanie kože). Bolesť močového traktu, zníženie prietoku moču, častá potreba močenia, zmeny nálady a depresia pri dlhodobom používaní leuprorelínu, zmeny pečeňových enzýmov a zvýšené triglyceridy v krvi (vysoká hladina lipidov v krvi), zvýšený cukor v krvi.

menej časté (môžu postihovať až 1 pacienta z 100): 
vysoký cholesterol, poruchy spánku, pocit stresu, poruchy chuti, mravenčenie (zmena citlivosti kože), bolesť hlavy, letargia (ospalosť), nejasné videnie, zápal pohrudnice, zvonenie v ušiach (tinitus), bolesť v hornej časti brucha, zápcha, sfarbený kruh okolo vyrážky, vyrážka, generalizovaný pruritus (svrbenie), nočné potenie, bolesť chrbta, bolesť bradaviek, bolesť panvy, testikulárna atrofia, testikulárna porucha, pocit tepla, zmeny nálady a depresia pri krátkodobom používaní leuprorelínu. Zmeny krvných parametrov a zmeny v EKG (predĺženie QT). A reakcie v mieste podania ako: žihľavka, teplo, krvácanie. 

Hlásenie vedľajších účinkov
Ak sa u vás vyskytne akýkoľvek vedľajší účinok, obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika. To sa týka aj akýchkoľvek vedľajších účinkov, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii. Vedľajšie účinky môžete hlásiť aj priamo prostredníctvom Vedľajšie účinky môžete hlásiť aj priamo prostredníctvom národného systému hlásenia uvedeného v Prílohe V. Hlásením vedľajších účinkov môžete prispieť k získaniu ďalších informácií o bezpečnosti tohto lieku.


5.	Ako uchovávať Lutrate Depot 22,5 mg
Váš lekár alebo lekárnik vie, ako uchovávať Lutrate Depot 22,5 mg.
Tento liek uchovávajte mimo dohľadu a dosahu detí.
Uchovávajte pri teplote do 25 °C. Neuchovávajte v mrazničke.
Tento liek nepoužívajte po dátume exspirácie, ktorý je uvedený na škatuľke, injekčnej liekovke a naplnenej injekčnej striekačke po EXP. Injekčná striekačka má rovnaký dátum exspirácie ako injekčná liekovka. Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v mesiaci.
Nepoužitý liek zlikvidujte v súlade s národnými požiadavkami.


6.	Obsah balenia a ďalšie informácie

Čo Lutrate Depot 22,5 mg obsahuje
Liečivo je leuprorelíniumacetát. Jedna injekčná liekovka obsahuje 22,5 mg leuprorelíniumacetátu. 
Koncentrácia roztoku pripraveného z prášku je 11,25 mg/ml.

Ďalšie zložky sú: polysorbát 80, manitol (E-421), sodná soľ karmelózy (E-466), trietylcitrát a kyselina polymliečna (PLA).
Rozpúšťadlo obsahuje (naplnená injekčná striekačka): manitol, voda na injekciu, hydroxid sodný (na úpravu pH) a kyselinu chlorovodíkovú (na úpravu pH).

Ako vyzerá Lutrate Depot 22,5 mg a obsah balenia
Jedno balenie obsahuje injekčnú liekovku s 22,5 mg leuprorelíniumacetátu, jednu injekčnú striekačku naplnenú 2 ml rozpúšťadla, jeden adaptér a jednu sterilnú injekčnú ihlu veľkosti 20 G.

Držiteľ rozhodnutia o registrácii

Angelini Pharma Česká republika s.r.o., Páteřní 7, 635 00 Brno, Česká republika

Výrobca

GP PHARM, S.A., Pol. Ind. Els Vinyets –Els Fogars. sector 2, Carretera Comarcal 244, km22, 08777 Sant Quintí de Mediona. , Španielsko

Liek je schválený v členských štátoch Európskeho hospodárskeho priestoru (EHP) pod nasledovnými názvami:

Španielsko: Lutrate Depot Trimestral 22.5 mg polvo y disolvente para suspensión de liberación prolongada inyectable
Nemecko: Lutrate Depot 22.5 mg Pulver und Lösungsmittel zur Herstellung einer Depot-Injektionssuspension
Portugalsko: Lutrate Depot 22.5 mg / 2 ml pó e veículo para suspensão injectável de libertação prolongada
Grécko: Lutrate Depot 22.5 mg Κόνις και διαλύτης για παρασκευή ενεσίμου εναιωρήματος παρατεταμένης αποδέσμευσης
Taliansko: Politrate 
Švédsko: Politrate 22.5 mg pulver och vätska till injektionväska, suspension
Maďarsko: Politrate Depot 22.5 mg
Dánsko: Lutrate Depot
Fínsko: Lutrate 22.5 mg
Írsko: Leuprorelin 3-month Depot 22.5 mg powder and solvent for prolonged release suspension for injection
Spojené kráľovstvo: Politrate Depot 22.5 mg powder and solvent for prolonged release suspension for injection
Belgicko: Lutrate Depot 22.5 mg poudre et solvant pour suspension injectable à liberation prolongée Holandsko: Leuproreline Lutrate Depot 22,5 mg poeder en oplosmiddel voor suspensie voor injectie met verlengde afgifte
Nórsko: Lutrate Depot
Rakúsko: Lutrate Depot 22.5 mg Pulver und Lösungsmittel zur Herstellung einer Depot-Injektionssuspension
Estónsko: Lutrate Depot 22.5 mg
Litva: Lutrate Depot 22.5 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei
Lotyšsko: Lutrate Depot 22.5 mg pulveris un šķīdinātājs ilgstošas darbības injekciju suspensijas pagatavošanai
Česká republika: Lutrate Depot 22.5 mg prášek a rozpouštědlo pro injekční suspenzi s prodlouženým účinkem 
Poľsko: Lutrate Depot
Slovenská republika: Lutrate Depot 22.5 mg prášok a disperzné prostredie na injekčnú suspenziu s predĺženým uvoľňovaním
Rumunsko: Lutrate Depot 22.5 mg pulbere şi solvent pentru suspensie injectabilă cu eliberare prelungită
Bulharsko: Лутрат Депо 22,5 mg прах и разтворител за инжекционна суспензия с удължено освобождаване 

[bookmark: _GoBack]Táto písomná informácia bola naposledy aktualizovaná v decembri 2017.

Nasledujúce informácie sú určené len pre zdravotníckych pracovníkov:

Ako pripraviť injekciu?
Presne dodržujte tieto pokyny.
Pri príprave lieku z prášku dodržiavajte zásady aseptickej techniky prípravy.

Dôležité: 
Po zmiešaní treba liek ihneď podať.
Tento liek je určený iba na jednorázové použitie.
Overte obsah súpravy balenia a uistite sa, že obsahuje všetko, čo je uvedené v tejto písomnej informácii pre používateľa.

Obsah balenia:
1 (jedna) injekčná liekovka lieku Lutrate Depot 22,5 mg (leuprorelíniumacetát) prášok na injekčnú suspenziu
1 (jedna) naplnená injekčná striekačka obsahujúcu rozpúšťadlo pre suspenziu (0,8 % roztok manitolu na injekciu); 
1 (jedna) pomôcka na prípravu roztoku z prášku obsahujúca 1 (jednu) sterilnú ihlu na jednorázové použitie.
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	Odstráňte viečko z injekčnej liekovky.
	
	Nasaďte adaptér (fialový) na injekčnú liekovku pokiaľ sa neozve zacvaknutie.
	
	Zafixujte biele držadlo do injekčnej striekačky obsahujúcej riedidlo.
Odstráňte gumený kryt z injekčnej striekačky a pripojte ju k adaptéru.
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	Počas toho ako pridržiavate injekčnú striekačku a injekčnú liekovku pevne spojenú vo zvislej polohe, pomaly zatláčajte piest, aby sa všetko rozpúšťadlo prenieslo do injekčnej liekovky.
	
	S injekčnou striekačkou stále pripojenou k injekčnej liekovke opatrne pretrepávajte obsah injekčnej liekovky asi jednu minútu, kým sa nevytvorí rovnomerná mliečnobiela suspenzia
	
	Otočte systém dnom nahor a opatrne vyťahujte piest, aby sa resuspendovaný liek natiahol z injekčnej liekovky do injekčnej striekačky
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	Odpojte injekčnú striekačku a ihlu od adaptéra otáčaním hornej časti adaptéra proti smeru hodinových ručičiek. Liek je pripravený na použitie.
	
	Vyčistite miesto vpichu tampónom namočenom v liehu a nechajte pokožku uschnúť.
Podajte injekčne suspenziu intramuskulárne do horného vonkajšieho kvadrantu sedacieho svalu.



Časť lieku môže byť zachytená na stene liekovky v podobe stuhnutej vrstvy alebo hrudiek. To sa považuje za normálne. Počas výroby lieku sa liekovka naplní nadbytkom produktu, aby sa zaistilo, že je podaná konečná dávka 22,5 mg leuprorelíniumacetátu.
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