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Pisomna informacia pre pouZivatela

Leuprorelin Sandoz 5 mg implantat
leuprorelin

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzZivat’ 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, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- 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 vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek moznych vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené
v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je Leuprorelin Sandoz 5 mg implantat a na o sa pouZiva

2 Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Leuprorelin Sandoz 5 mg implantat
3. Ako pouzivat’ Leuprorelin Sandoz 5 mg implantat

4. Mozné vedlajsie ucinky

5 Ako uchovavat’ Leuprorelin Sandoz 5 mg implantat

6 Obsah balenia a d’alie informacie

1. Co je Leuprorelin Sandoz 5 mg implantat a na o sa pouZiva

Liecivo Leuprorelin Sandoz 5 mg implantat (leuproreliniumacetat) patri do skupiny inhibitorov
urcitych pohlavnych horménov.

Leuprorelin Sandoz 5 mg implantat pésobi na hypofyzu (podmozgova zl'aza), kde kratkodobo
stimuluje a nasledne utlmi tvorbu hormonov, ktoré kontroluju tvorbu pohlavnych horménov

v semennikoch.

To znamena, Ze koncentracie pohlavnych horménov neskor klesni1 a s d’al$im podavanim ostant na tej
istej hladine. Po ukonceni liecby Leuprorelinom Sandoz 5 mg implantat sa koncentracie horménov
hypofyzy a pohlavnych hormoénov vratia spit’ do normalnych hodnot.

Leuprorelin Sandoz 5 mg implantat sa pouZziva na symptomaticku lieCbu pokrocilého nadora prostaty
zavislého od hormoénov (karcindm prostaty).

Leuprorelin Sandoz 5 mg implantat sa pouziva aj na liecbu lokalne pokrocilého a lokalizovaného nadora
prostaty zavislého od horménov spolu s radioterapiou (lieCba ozarovanim) alebo po nej.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Leuprorelin Sandoz 5 mg implantat

NepouZivajte Leuprorelin Sandoz 5 mg implantat

- ak ste alergicky na leuprorelin alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

- ak ste alergicky na latky podobné leuprorelinu, ako st goserelin alebo buserelin

- ak vas nador nereaguje na lie¢bu horménmi

- ak ste zena alebo diet’a.

Upozornenia a opatrenia
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Predtym, ako za¢nete uzivat’ Leuprorelin Sandoz 5 mg implantat, obrat’te sa na svojho lekara alebo
zdravotnu sestru:.
- akje zname, ze mate vysoky krvny tlak. V tomto pripade vas lekar bude starostlivo sledovat’.
- ak vam boli chirurgicky odstranené oba vase semenniky. V tomto pripade Leuprorelin Sandoz
5 mg implantat nespdsobi ziaden d’al$i pokles koncentracie muzskych pohlavnych horménov
v krvi.
- ak ste pred zacatim lieCby mali neurologické priznaky (tlak na miechu, metastazy v chrbtici)
alebo neprijemny pocit pri moceni spésobeny vytesnenim mocovych ciest. hned” informujte
o tom svojho lekara: bude vas sledovat’ obzvlast’ podrobne v prvych tyzditoch, ak to bude mozné,
tak v nemocnici.
- ak sa znova objavia priznaky ochorenia (ako je bolest’, tazkosti pri moceni alebo slabost’
v nohéch pri dlhodobom pouzivani Leuprorelinu Sandoz 5 mg implantatu). V tomto pripade vas
lekar bude kontrolovat’ tispesnost’ lieCby pravidelnymi klinickymi vySetreniami (digitalne
rektalne vySetrenie prostaty, zobrazovacie vySetrenia) a kontrolou krvnych hodnét (fosfatazy
a prostatického $pecifického antigénu (PSA) a muzskych pohlavnych hormonov (testosteron)).
- ak existuje riziko rozvoja osteopordzy. Ak to bude mozné, lekar vam da d’alsie lieky, aby sa
zabranilo ubytku kostnej hmoty.
- ak mate cukrovku. V tomto pripade vas bude lekar sledovat’ vel'mi pozorne.

Ak trpite tazkymi alebo opakujiicimi sa bolestami hlavy, problémami s videnim a zvonenim alebo
hu¢anim v usiach, okamzite to oznamte svojmu lekarovi.

U pacientov pouzivajucich Leuprorelin Sandoz 5 mg implantat boli hlasené depresie, ktoré mézu byt
zavazné. Ak pouzivate Leuprorelin Sandoz 5 mg implantat a vyvinie sa u vas depresivna nalada,
informujte svojho lekara.

Povedzte svojmu lekarovi, ak mate: akékol'vek poruchy srdca alebo ciev, vratane problémov so
srdcovym rytmom (arytmia), alebo ak ste lieceni liekmi na tieto stavy. Riziko vyskytu problémov so
srdcovym rytmom mozu byt’ zvySené pri uzivani Leuprorelinu Sandoz 5 mg implantat.

Iné lieky a Leuprorelin Sandoz 5 mg implantat
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.

Leuprorelin Sandoz 5 mg implantat méze ovplyviiovat’ iné lieky pouZivané na lieCbu problémov
srdcového rytmu (chinidin, prokainamid, amiodaron a sotalol), alebo moze zvySovat’ riziko vyskytu
problémov srdcového rytmu pri jeho pouzivani s niektorymi inymi liekmi (napr. metadon (pouzivany
na ul'avu od bolesti a ako stiCast’ detoxifikacie pri drogovej zavislosti), moxifloxacin (antibiotikum),
antipsychotiké pouzivané na liecbu zavaznych psychiatrickych ochoreni).

Deti a dospievajuci
Leuprorelin Sandoz 5 mg implantat je ur¢eny len pre dospelych pacientov.

Tehotenstvo a dojcenie
Leuprorelin Sandoz 5 mg implantat je urceny len pre pacientov muzského pohlavia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tento liek, ale aj samotné nadorové ochorenie mozu vyvolat’ inavu. Riziko je eSte vacsie pri poziti
alkoholu.

Z tohto dovodu neved’te vozidlo ani neobsluhujte stroje bez sihlasu vasho lekara, ak sa vas tyka

vyS$Sie uvedené.

3. Ako pouZivat’ Leuprorelin Sandoz 5 mg implantat
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Pri pouziti Leuprorelinu Sandoz 5 mg implantat

- sa musi najprv vycistit’ miesto vpichu injekcie.

- Nasledne sa mbze podat’ lokalne anestetikum na zmiernenie bolesti pri vpichu implantatu.

- Leuprorelin Sandoz 5 mg implantat sa poddva ako injekcia pod kozu (subkutanne) v oblasti
brucha.

- Leuprorelin Sandoz 5 mg implantat ma podavat’ len vas lekar alebo zdravotna sestra, ktori sa tiez
postaraju o pripravu lieku.

KoPko sa ma podat’
Odporucana davka je 1 implantat s 5 mg leuprorelinu raz za 3 mesiace.

- Dodrziavajte pokyny vasho lekara, kedy vam ma byt podany Leuprorelin Sandoz 5 mg implanat
a v akom ¢asovom rozpéti medzi jednotlivymi injekciami.

- Leuprorelin Sandoz 5 mg implantat sa podava kazdé 3 mesiace. Ak sa vo vynimo¢nych pripadoch
oddiali podanie d’al$ej injekcie o 4 tyzdne, lieCebny G¢inok zvycajne nie je naruSeny.

- Aplikuje sa obsah jednej naplnenej injekcnej striekacky.

- Injekcna striekacka obsahuje jeden implantat s 5 mg davkou leuprorelinu.

Krvné testy

Lekar vam bude musiet’ pravidelne robit’ krvné testy, aby zistil, ¢i liek i¢inkuje. Po 3 mesiacoch
liecby vas lekar obvykle prehodnoti, ¢i je vas nador prostaty lieCitel'ny s Leuprorelinom Sandoz 5 mg
implantat. Preto musi skontrolovat’ hladiny prostatického $pecifického antigénu (PSA) a testosteronu.

Dizka lietby
Dlzku liecby urci vas oSetrujuci lekar. V lieCbe sa ma pokraCovat, aj ked’ priznaky spojené
s nadorovym ochorenim vymizli, alebo sa zlepsil stav nadoru.

Nador prostaty je mozné lie¢it’ s Leuprorelinom Sandoz 5 mg implantatom niekol’ko rokov. Preto ak je
lie¢ba U¢inna a vy ju dobre znasate, moézete liek pouzivat’ bez prerusenia. Vas lekar pravidelne vykona
testy, aby prehodnotil liecbu, najma ak sa opakovane vyskytnu priznaky, ako st:

- Dbolest

- tazkosti pri moceni

- slabost’ v nohach.

Ak vam bol Leuprorelin Sandoz 5 mg implantat podany ¢astejSie, ako mal byt’

Je nepravdepodobné, ze by vam vas lekar alebo zdravotna sestra podali prili$ vela liecku. Ak vam
nechtiac podaju vicsie mnozstvo, vas lekar vas bude sledovat’ a ak to bude nutné, poskytne vam
primeranu liecbu.

Ak zabudnete pouZit’ Leuprorelin Sandoz S mg implantat
Ak si myslite, ze vam zabudli podat’ vaSu davku Leuprorelinu Sandoz 5 mg implantatu raz za 3
mesiace, porad’te sa so svojim lekarom.

Ak prestanete pouZivat’ Leuprorelin Sandoz 5 mg implantat

Ak sa lie¢ba ukon¢i bez suhlasu vasho lekara, priznaky spojené s vasim ochorenim sa mézu zhorsit’.
Z tohto dovodu sa nema lie¢ba predcasne ukoncit’ bez sthlasu vasho lekara.

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

alebo zdravotnej sestry.

4.  Mozné vedlajsie ucinky
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Tak ako vsetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajsie u¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Kontaktujte ihned’ svojho lekara alebo chod’te do najbliZSej nemocnice, ak sa u vas vyskytnu
nasledujuce zavazné vedPajSie ucinky:
- Alergické reakcie (anafylaktické reakcie). Priznaky mo6zu zahtfniat’ ndhly zaciatok:
o Pocit horacavy, vyrazka, svrbenie alebo zihl'avka na kozi a/alebo na sliznici.
o Opuch tvare, pier alebo jazyka alebo inych casti tela.
o  Dychavi¢nost, sipot alebo t'azkosti s dychanim.
o Pokles krvného tlaku, zrychleny tlkot srdca, ki€e a v najhorsich pripadoch Zivot
ohrozujtice zlyhanie srdcovocievneho systému.
- Opuch a bolest’ v ¢asti tela, v dosledku krvnej zrazeniny v Zile.
- TaZkosti s dychanim, bolest’ na hrudi, mdloby, zrychleny tlkot srdca, modravé zafarbenie
a zblednutie koZe kvoli krvnej zrazenine v pl'icach.

Tieto vedl'ajsie ucinky su zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1000 l'udi).

Je bezné pociatocné kratkodobé zvysenie muzského pohlavného hormoénu (testosterdn) v krvi.
V désledku toho sa mézu 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 nérast priznakov zvycajne ustipi bez toho, aby sa liecba Leuprorelinom Sandoz 5 mg implantat
musela prerusit’.

Na zaciatku lieCby sa ma zvazit’ podavanie vhodného antagonistu muzského pohlavného hormoéonu
(antiandrogén) na zmiernenie moznych nasledkov poc¢iato¢ného narastu muzského pohlavného
hormoénu.

V priebehu liecby klesne muzsky pohlavny hormoén na vel'mi nizku hladinu. V désledku toho sa
u niektorych pacientov mozu objavit’ nasledovné vedl'ajsie ucinky:

VePmi ¢asté, mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b

navaly horucavy

nadmerné potenie

bolest’ kosti

pokles alebo strata pohlavnej tizby a potencie

zmensSenie vel'kosti semennikov

narast telesnej hmotnosti

miestne reakcie na pokozke, ako st zacervenanie alebo stvrdnutie, bolest’, opuch a svrbenie
v mieste podania, ktoré zvycajne ustupia aj pri pokracovani v lieCbe: objavili sa izolované
pripady vredov

asté, mézu postihovat’ menej ako 1 z 10 0soéb
zvaésenia pfs muzov
znizena chut’ do jedla
zvysena chut’ do jedla
depresia, zmeny nalad
poruchy spanku
bolest’ hlavy
zmeny vnemov, ako je pocit brnenia a/alebo stfpnutia
nutkanie na vracanie/vracanie

® © 6 o o o o o
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bolest’ kibov alebo chrbta

svalova slabost’

zvySena potreba mocenia pocas noci
nadmerné ¢asté mocenie cez den

tazkosti a bolest’ pri moc¢eni

unava

opuch ¢lenkov, noéh a prstov (periférny edém)
ubytok telesnej hmotnosti

zvySenie hladin peceniovych enzymov (ALT, AST, GMT) a inych enzymov (LDH a alkalicke;j
fosfatazy)

Menej ¢asté, mézu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob

celkové alergické reakcie, ako su horticka, svrbenie, zvySenie poctu bielych krviniek
(konkrétne eozinofilov) v krvi, kozna vyrazka

hnacka

suchost’ koze alebo sliznic

bolest’ semennikov

neschopnost’ spontanne vyprazdnit’ mocovy mechur

zvySené potenie cez noc

Zriedkavé, mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob

znizenie alebo zvysenie hladin cukru v krvi
zavraty

zmeny chuti do jedla

zniZenie alebo zvySenie krvného tlaku
vypadavanie vlasov

VePmi zriedkavé, mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob

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)

neinfekéné ochorenie plic (pneumonia) (zaznamenané hlavne u Japoncov)

zapal pluc, ochorenie pluc

v ojedinelych pripadoch sa v mieste podania injekcie vyskytli vredy

zmeny v EKG (prediZenie QT intervalu)

kice

Idiopaticka intrakranidlna hypertenzia (zvySeny vnutrolebecny tlak okolo mozgu
charakterizovany bolest’ou hlavy, dvojitym videnim a inymi priznakmi videnia a zvonenim
alebo hucanim v jednom alebo oboch usiach).

Osobitné informdcie:

Ucinok lie¢by Leuprorelinom Sandoz 5 mg implantat méze byt monitorovany meranim koncentracii

muzského pohlavného horménu (testosteron) v krvi a vykonanim d’al§ich krvnych testov (alkalicka

fosfataza, PSA = prostaticky Specificky antigén). Hladina testosterénu najprv stiipa na zaciatku liecby

a potom po dobe dvoch tyzdnov klesne. Po 2 az 4 tyZzdnoch dosiahne testosteron také koncentracie,

aké sa pozoruju po chirurgickom odstraneni oboch semennikov, a tieto ostant1 konstantné po celi dobu

liecby.

V zaciato¢nej faze lieCby moze dojst’ k do¢asnému zvyseniu hladin kyseliny fosfatovej v krvi .
Normalna alebo takmer normalna hladina sa dosiahne opét po niekol’kych tyzdnoch.
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Taky pokles pohlavného hormonu testosteronu, aky nastane po odstraneni semennikov alebo po liecbe
liekmi na potlacenie pohlavnych hormoénov (ako je Leuprorelin Sandoz 5 mg implantat), moze
sposobit’ ubytok kostnej hmoty so zvySenym rizikom zlomenin kosti (pozri: Upozornenia a opatrenia).
Ubytok kostnej hmoty je viak po odstraneni semennikov vyraznejsi ako po podani Leuprorelinu
Sandoz 5 mg implantat. Vas lekéar zvazi d’alSie poddvanie lieku kvoli regulacii metabolizmu vapnika
(znameho ako bisfosfonat).

Hlasenie vedl’ajSich ic¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi t€inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich t¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Leuprorelin Sandoz 5 mg implantat

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vonkajSom obale ako ja na
sterilnom vrecku a Stitku na injekcnej striekacke po EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny
defi v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Leuprorelin Sandoz 5 mg implantat obsahuje
- Liecivo je leuprorelin (vo forme leuproreliniumacetatu)

Kazdy implantat obsahuje 5 mg leuprorelinu (vo forme leuproreliniumacetatu).
- Dalsia zlozka je kyselina polymlie¢na.

Ako vyzera Leuprorelin Sandoz 5 mg implantat a obsah balenia

Plastova naplnena injek¢na striekacka (z polykarbonatu) s piestom (z akrylonitril-butadién-
styrénového kopolyméru) a injek¢nou ihlou uzavreté vo vrecku, ktor¢ je pokryté foliou (z polyetylén
tereftalat/hlinik/PE kompozitu).

Velkosti balenia:

- 1 naplnenad injek¢na striekacka s 1 implantatom

- 2 naplnené injekéné striekacky, kazda s 1 implantatom

- 3 naplnené¢ injekéné striekacky, kazda s 1 implantatom

- 5 naplnenych injek¢énych striekaciek, kazda s 1 implantatom

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel rozhodnutia o registracii:

Sandoz Pharmaceuticals d.d.

Verovskova 57
1000 Lubl'ana


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha ¢.1 k notifikacii o zmene, ev.¢.: 2023/00197-Z1A

Slovinsko

Vyrobca:

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

Nemecko

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

4866 Unterach

Rakusko

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl
Rakusko

EVER Pharma Jena GmbH
Briisseler Strasse 18

07747 Jena

Nemecko

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

Rakusko: Leuprorelin Sandoz 5 mg - Implantat fiir 3 Monate
Dansko: Leuprorelin Sandoz

Nemecko: Leuprorelin HEXAL 5 mg

Grécko: PROSTAPLANT 5 mg gpeitevpa

Mad’arsko: Leuprorelin Sandoz 5 mg implantatum

frsko: Leuprex 3, 5 mg Implant

Taliansko: LEPTOPROL

Norsko: Leuprorelin Sandoz 5 mg implantat

Pol’sko: Leuprostin

Svédsko: Leuprorelin Sandoz 5 mg implantat

Slovenska republika: ~ Leuprorelin Sandoz 5 mg implantat

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2023.

Nasledujuca informacia je urcena iba pre zdravotnickych pracovnikov. Pozorne si precitajte
pokyny na pouZitie, pretoze tento aplikdtor méze byt iny, nez na aky ste zvyknuty.
Pokyny na pouzitie

1. Vydezinfikujte miesto podania injekcie na prednej strane brusnej steny pod liniou pupka.

2. Vyberte aplikator zo sterilného vrecka a skontrolujte, ¢i je implantat vidite'ny v zasobniku (pozri
oramovanu oblast’). Kvoli kontrole si pozrite aplikator oproti svetlu alebo jemne nim potraste.
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3. Piest z aplikatora uplne vytiahnite pokial’ neuvidite ¢iaru v druhom okienku.

Vsimnite si, prosim: Piest je mozné zatlacit’ a podat’ implantat len
v pripade, Ze bol predtym tiplne vytiahnuty!

4. Potom odstrante ochranny kryt z ihly aplikatora.

5. Drzte telo aplikatora jednou rukou. Druhou rukou stlaéte pacientovi kozu na prednej strane
brusnej steny pod liniou pupka. Pozri obrazok.Vpichnite celi ihlu s otvorom ihly smerujicim
nahor. Vpichnite pod miernym uhlom, takmer rovnobezne s povrchom koze, do podkozného
tkaniva.

6. Opatrne povytiahnite aplikator priblizne 1 em spét’. Tym sa vytvori kanalik pre vpichnutie
implantatu.

7.  Aby ste vpichli implantat do vytvorené¢ho kanalika, zatlacte piest na doraz, az pokym nezapadne
na miesto a je pocut’ kliknutie.
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8. Vytiahnite injeként ihlu. Aby ste sa uistili, Ze implantat bol zavedeny spravne, skontrolujte, ¢i je
svetlo modry koniec piestu viditeI'ny na hrote injek¢nej ihly.

s

——=F

Informacie o davkovani najdete v ¢asti 3. Ako pouZivat’ Leuprorelin Sandoz 5 mg implantat.




