Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢&.: 2024/02944-7Z1B
Pisomna informacia pre pouZivatela

Toletate
11,25 mg implantat v naplnenej injek¢nej striekacke
leuprorelin

Pozorne si precitajte celti pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je Toletate a na o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Toletate
3. Ako uzivat’ Toletate

4, Mozné vedlajsie G¢inky

5 Ako uchovavat’ Toletate

6 Obsah balenia a d’alsie informacie

1. Co je Toletate a na ¢o sa pouZiva

Liecivo lieku Toletate (leuprorelinium-acetat) patri do skupiny liekov, ktoré inhibuju urcité pohlavné
hormony.

Toletate posobi kratkodobym stimulovanim a naslednym utlmenim tvorby horménov, ktoré st
vytvorené v hypofyze (podmozgovej zl'aze) a ktoré kontroluji tvorbu pohlavnych hormoénov v
semennikoch.

Nasledkom toho koncentracie pohlavnych hormoénov klesnt na nizku hladinu a s d’al§im podavanim
ostanu na tej istej hladine. Po ukonceni lie¢by liekom Toletate koncentracie horménov hypofyzy a
pohlavnych horménov znova stipnu a vratia sa spat’ do normalnych hodnot.

Toletate sa pouziva u muzov

- na symptomaticku liecbu pokrocilého nadoru prostaty zavislého od horménov (karcinom
prostaty).

- na lie¢bu lokalne pokroc¢ilého nadoru prostaty zavislého od hormoénov ako pridavna liecba pocas
radioterapie (lieCba ozarovanim) alebo po nej.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Toletate

NeuZivajte Toletate

o ak ste alergicky na leuprorelin alebo iny analég horménu uvolnujiceho luteinizacny hormén
(LHRH), na kyselinu polymlie¢nu alebo na ktorikol'vek z d’alich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

o ako jedina liecba naddoru prostaty neovplyvnené¢ho horménmi (karcindm prostaty nezavisly od
horménov).
o Toletate nie je ur€eny na pouzitie u Zien a vo vSeobecnosti sa nesmie pouzivat’ pocas

tehotenstva a dojcenia.

Upozornenia a opatrenia
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Predtym, ako za¢nete uzivat’ Toletate, obrat’te sa na svojho lekara:

- ak je zname, Ze mate vysoky krvny tlak. V tomto pripade vas lekar bude starostlivo sledovat’.

- ak mate akékol'vek ochorenie srdca alebo krvnych ciev vratane problémov so srdcovym rytmom
(arytmia) alebo sa liecite lickmi na tieto ochorenia, pred pouzitim lieku Toletate sa porad’te so
svojim lekarom. Pri pouzivani lieku Toletate sa moze zvysit riziko problémov so srdcovym
rytmom.

- ak vam boli chirurgicky odstranené oba vase semenniky. V tomto pripade liek Toletate nesposobi
ziaden d’alsi pokles koncentracie muzskych pohlavnych horménov v krvi.

- ak ste pred zacatim lieCby mali neurologické priznaky (tlak na miechu, metastazy v chrbtici)
alebo problémy pri moceni spdsobeny vytesnenim mocovych ciest. Thned’ informujte o tom
svojho lekara; bude vas sledovat’ obzvlast’ podrobne v prvych tyzdnoch, ak to bude mozné, tak v
nemocnici.

- ak sa znova objavia priznaky ochorenia (ako je bolest’, tazkosti pri moceni alebo slabost’ v
nohach). V tomto pripade vas lekar bude kontrolovat’ tispesnost’ liecby pravidelnymi klinickymi
vySetreniami (digitalne rektalne vySetrenie prostaty, zobrazovacie vySetrenia) a kontrolou
krvnych hodnét (meranie fosfataz a prostatického $pecifického antigénu (PSA) a muzskych
pohlavnych hormonov (testosteron)).

- aku vas existuje riziko rednutia kosti (osteoporozy).

- ak mate cukrovku. V tomto pripade vas bude lekar sledovat’ vel'mi pozorne.

- ak trpite tazkymi alebo opakujucimi sa bolestami hlavy, problémami s videnim a zvonenim alebo
huc¢anim v u$iach, okamZite to oznamte svojmu lekarovi.

- ak mate stukovatenie pecene.

U pacientov lie¢enych leuprorelinium-acetatom boli hlasené depresie, ktoré mozu byt’ zdvazné. Ak sa
lie¢ite lickom Toletate a vyvinie sa u vas depresivna nalada, informujte svojho lekara.

V suvislosti s leuprorelinom boli hlasené zavazné kozné vyrazky, vratane Stevensovho-Johnsonovho
syndromu a toxickej epidermalnej nekrolyzy (SJIS/TEN). Ak zaznamenate ktorykol'vek z priznakov
suvisiacich s tymito zavaznymi koznymi reakciami opisanymi v Casti 4, prestante leuprorelin pouzivat’
a ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc.

U¢inky nespravneho pouZivania na dopingové uéely
Pouzitie lieku Toletate moze viest’ k pozitivnym vysledkom pri dopingovych testoch.

Iné lieky a Toletate
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Toletate moze ovplyvniovat’ iné lieky pouzivané na liecbu problémov srdcového rytmu (chinidin,
prokainamid, amiodardn a sotalol), alebo mdze zvySovat riziko vyskytu problémov srdcového rytmu
pri jeho pouzivani s niektorymi inymi liekmi, ako je metadon (pouzivany na ulavu od bolesti a ako
sucast’ detoxifikacie pri drogovej zavislosti), moxifloxacin (antibiotikum), antipsychotika (pouzivané
na lie¢bu zavaznych psychiatrickych ochoreni).

Tehotenstvo a dojcenie
Toletate nie je ureny na pouzitie u Zien a nesmie sa pouzivat’ u tehotnych a dojéiacich Zien (pozri tiez
cast’ 2. ,,Neuzivajte Toletate).

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Unava je ¢ast, najmé na zaciatku lie¢by, a moze byt’ spdsobena aj pritomnostou nadorového
ochorenia. Preto je potrebné zvazit nasledujuce preventivne opatrenia, kym nebudu k dispozicii d’alSie
dokazy: Tento liek moZe natol’ko pozmenit’ schopnost’ reagovat’, dokonca aj pri spravnom pouZzivani,
ze schopnost’ viest’ vozidla (aktivne sa zi¢astiiovat’ cestnej premavky) alebo obsluhovat’ stroje je
naru$ena. Tento ucinok je obzvlast’ vyrazny v kombinacii s alkoholom.
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3. Ako uZivat’ Toletate
Toletate ma podavat len vas lekar alebo zdravotna sestra.

Odportcana davka je:

Toletate sa vpichuje pod kozu v oblasti brucha raz za 3 mesiace.

Liecba pokrocilého nadoru prostaty zavislého od hormoénov liekom Toletate je obvykle dlhodoba.
Toletate sa nesmie nahodne podat’ do tepny (krvnej cievy, ktora prenasa okysli¢enu krv).

Bez konzultacie s lekdrom nesmiete prerusit’ ani ukoncit’ lieCbu.

AK uzijete viac lieku Toletate, ako mate

Lekér vam bude podavat’ injekcie, takze chyby v davkovani alebo predavkovania st
nepravdepodobné.

Dokonca aj podavanie 20 mg leuprorelinium-acetatu pacientom denne pocas 2 rokov neprinieslo
ziadne priznaky otravy.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4, Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moze spdsobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Je bezné pociatocné kratkodobé zvysenie hladiny muzského pohlavného hormonu (testosteron) v Krvi,
¢o mdze doCasne zhorsit’ nasledovné priznaky stvisiace s ochorenim:

- vyskyt alebo zhorSenie bolesti v kostiach

- tazkosti pri moceni z dovodu zmeny polohy mocovych ciest

- tlak na miechu

- svalova slabost’ v nohach

- opuchy sposobené tekutinou v tkanivach, ktorej je zabranené odtekat’ (lymfaticky edém)
Tento narast priznakov zvy€ajne ustlipi bez toho, aby sa lie¢ba liekom Toletate musela prerusit’.

V priebehu lie¢by klesne muzsky pohlavny hormon na vel'mi nizku hladinu, v désledku ¢oho sa u
niektorych pacientov mozu objavit’ nasledovné vedl'ajsie ucinky:

VePmi ¢asté (moéZu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb):

navaly horucavy,

pokles alebo strata pohlavnej tizby a potencie,

zmenS$enie velkosti semennikov,

bolest’ kosti,

nadmerné potenie,

reakcie v mieste podania injekcie, ako st zaGervenanie alebo stvrdnutie, bolest’, opuch
a svrbenie v mieste podania, ktoré zvy¢ajne ustipia aj pri pokra¢ovani v liecbe,

o narast telesnej hmotnosti.

Casté (méZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb):
o zvéacSenia pfs muzov,
. zniZena chut’ do jedla,
o zvySend chut do jedla,
o zmeny nalad,

. depresia,

o poruchy spanku,

. bolest’ hlavy,

. zmeny vnemov (parestézia)/znecitlivenie,
. nutkanie na vracanie/vracanie,
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bolest kibov a/alebo chrbta,

svalova slabost’,

zvysena potreba mocenia pocas noci,

tazkosti pri moceni,

Casta potreba vyluCovat’ malé mnozstva mocu,

unava,

hromadenie vody v tkanivach,

ubytok telesnej hmotnosti,

zvysenie hladin enzymov LDH, transaminaz, gama-GT a alkalickej fosfatazy, ¢o vsak moze byt
prejavom prebiehajiuceho ochorenia.

Menej ¢asté (moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b):

o celkové alergické reakcie (hortucka, svrbenie, zvySenie po¢tu bielych krviniek
(konkrétne eozinofilov) v krvi, kozna vyrazka),

hnacka,

suchost’ koze a/alebo sliznic,

zvySené potenie cez noc,

neschopnost’ spontanne vyprazdnit' mocovy mechr,

bolest’ semennikov.

Zriedkavé (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):

o zmeny v kontrole cukrovky (zniZenie alebo zvysenie hladin cukru v krvi),
zavraty,

docasné zmeny chuti do jedla,

zmeny krvného tlaku (zniZenie alebo zvysenie krvného tlaku),
vypadévanie vlasov.

Velmi zriedkavé (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):

o zavazné alergické reakcie (anafylaktické reakcie). Okamzite kontaktujte svojho lekara, ak
spozorujete ktorykol'vek z nasledujicich priznakov zavaznej alergickejreakcie, ktora sa moze
vel'mi zriedkavo vyskytnut pri liecku Toletate, pretoze si vyzaduje okamzité lekarske oSetrenie:
navaly horucavy s opuchom koze a sliznic, tazkosti s dychanim kvo6li zaZzenym dychacim
cestam, pokles krvného tlaku, zrychleny tlkot srdca, kice, v zavaznych pripadoch: Zivot
ohrozujuce zlyhanie kardiovaskularneho systému.

o tak ako aj pri inych liekoch tejto triedy: infarkt (odumretie tkaniva) hypofyzy (podmozgova
zl’'aza) po prvom podani u pacientov s nadorom hypofyzy.

Nezname (Castost’ nie je moZné odhadnut’ z dostupnych udajov):

o zapal plic, ochorenie pluc,

. zmeny v EKG (predizenie QT intervalu),

o zachvaty,

o idiopaticka intrakranialna hypertenzia (zvySeny vnutrolebeény tlak okolo mozgu

charakterizovany bolest'ou hlavy, dvojitym videnim a inymi priznakmi videnia a zvonenim
alebo huc¢anim v jednom alebo oboch usiach),
o okamzite vyhPadajte lekara, ak u seba zaznamenate:

e Cervené nevyvysené terCovité alebo kruhové skvrny na trupe, Casto s pluzgiermi v
centralnej Casti, olupovanie koze, vredy v tstach, krku, nose, na pohlavnych organoch a
oc¢iach. Tymto zavaznym koznym vyrazkam moze predchadzat’ horacka a priznaky
podobné chripke (Stevensov-Johnsonov syndrom / toxicka epidermalna nekrolyza);

e zacervenanie koze a svrbiva vyrazka (toxicka kozné erupcia);

e kozna reakcia, ktora sposobuje ¢ervené skvrny alebo fl'aky na kozi, ktoré mozu vyzerat
ako ter¢ alebo stred terca s tmavocervenym stredom, okolo ktorého sa nachadzaju
svetlocervené kruhy (multiformny erytém).

Osobitné informacie
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Odpoved’ na liecbu lickom Toletate sa ma monitorovat’ meranim koncentracii muzského pohlavného
hormonu (testosteronu) v krvi 28 dni po kazdej podanej injekcii a pred kazdym opdtovnym podanim
lieku Toletate a navySe na zaklade inych laboratornych testov (kysla fosfataza, PSA=prostaticky
Specificky antigén). Napriklad hladiny testosteronu vykazuju pociato¢ny narast na zaciatku liecby, ale
nasledne v priebehu 2 tyzdiiov poklesnu. Po 2 az 4 tyzdiioch dosiahnu koncentrécie testosteronu
hladiny podobné tym, ktoré sa pozorovali po chirurgickom odstraneni oboch semennikov a zostavaju
na tejto Urovni pocas celého obdobia liecby.

Zvysenie hladin kyslej fosfatazy (zistené laboratéornym testom) mozno pozorovat' v zaciatocnej faze
lie¢by a ma prechodny charakter. Kysla fosfataza sa zvycajne po niekol’kych tyzditoch vrati na
normalne hladiny alebo hladiny bliziace sa k normalu.

Taky pokles pohlavného hormoénu testosteronu, aky nastane po odstraneni semennikov alebo po liecbe
liekmi na potlacenie pohlavnych horménov (ako je Toletate), moze spdsobit’ ibytok kostnej hmoty so
zvysenym rizikom zlomenin kosti (pozri ¢ast’ 2. ,,Upozornenia a opatrenia). Ubytok kostnej hmoty je
vsak po odstraneni semennikov vyraznejsi ako po podani lieku Toletate.

V zriedkavych pripadoch sa vyskytol absces v mieste podania. V jednom pripade abscesu v mieste
podania sa absorpcia leuprorelinu z depotnej formy zdala byt zniZzend. V tychto pripadoch sa ma preto
stanovit’ hladina testosterénu.

Hlasenie vedlajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedrlajsie ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Toletate

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale a skatul’ke po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Naplnena injekéna strickacka sa musi pouzit’ okamzite po otvoreni sterilného vrecka.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30°C. Uchovavajte naplnent injeként striekacku v pévodnom
neotvorenom baleni.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Toletate obsahuje

Liecivo je leuprorelinium-acetat.

Jeden implantat obsahuje 10,72 mg leuprorelinu (vo forme 11,25 mg leuprorelinium-acetatu).
Dalsie zlozky st kyselina polymlie¢na a poly(laktid-ko-glykolid) (1:1).

AKo vyzera Toletate a obsah balenia
Plastova naplnena injek¢na striekacka (so zasobnou komorou) s nerezovym piestom a ihlou. Naplnena
injek¢na striekacka je zabalena spolu s vysuSadlom v zapecatenom sterilnom vrecku z laminatu z
plastovej/hlinikovej folie.
Balenia: 1 sterilné vrecko obsahujtice 1 naplnent injeként striekacku s 1 implantatom alebo

2 sterilné vrecka, kazdé obsahujuce 1 naplnent injeként striekacku s 1 implantatom na
podanie subkutannou injekciou (pod kozu).
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Zentiva, k.s.

U kabelovny 130

102 37 Praha 10 - Dolni Mécholupy
Ceska republika


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Vyrobca
AMW GmbH
Birkerfeld 11
83627 Warngau
Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Nemecko: Leuprorelin Zentiva
Ceska republika, Slovenska republika: Toletate
Franctizsko: Leuproreline Zentiva

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2024.



