Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Leuprostin, S mg, implant
Leuprorelinum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

= Nalezy zachowa¢ te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

= W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielgegniarki.

= Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.

= Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet, jesli objawy jej choroby sg takie same.

= Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Leuprostin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Leuprostin
Jak stosowac Leuprostin

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Leuprostin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A N

1. Co to jest Leuprostin i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynna leku Leuprostin (octan leuproreliny) nalezy do grupy inhibitorow niektdrych
hormondéw piciowych.

Leuprostin dziata na przysadke mézgowa, pobudzajac na krétko, a nastgpnie hamujac wytwarzanie
hormondw, ktore regulujg powstawanie meskich hormonow ptciowych w jadrach.

Oznacza to, ze stezenie hormondéw plciowych zmniejsza si¢ i podczas leczenia utrzymuje na tym
samym poziomie. Po przerwaniu stosowania leku Leuprostin stezenia hormonoéw wydzielanych przez
przysadke oraz hormondw piciowych powracaja do wartosci prawidlowych.

Leuprostin stosuje si¢ w objawowym leczeniu zaawansowanego raka gruczotu krokowego, zaleznego
od dziatania hormondéw.

Leuprostin stosuje si¢ rowniez w leczeniu miejscowo zaawansowanego raka gruczotu krokowego oraz
raka ograniczonego do gruczotu krokowego, zaleznych od dziatania hormonow, w trakcie Iub po
radioterapii.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Leuprostin

Kiedy nie stosowac leku Leuprostin
jesli pacjent ma uczulenie na leuproreling lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);
jesli pacjent ma uczulenie na substancje podobne do leuproreliny, takie jak goserelina lub
buserelina;
jesli rozpoznany u pacjenta rak nie jest zalezny od dziatania hormonows;
u kobiet i u dzieci.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Leuprostin nalezy omowic to z lekarzem lub pielggniarka:
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jesli u pacjenta stwierdzono wysokie cisnienie tgtnicze krwi. W takim wypadku lekarz bedzie
kontrolowal uwaznie stan pacjenta.

jesli pacjent przebyt zabieg usunigcia obu jader. W takim wypadku Leuprostin nie powoduje
dalszego zmniejszenia st¢zenia meskiego hormonu ptciowego we krwi.

jesli jeszcze przed rozpoczgciem leczenia pacjent ma objawy neurologiczne (ucisk na rdzen
kregowy, przerzuty do kregostupa) lub odczuwa dyskomfort podczas oddawania moczu na skutek
zmian w drogach moczowych. Nalezy niezwlocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi, ktory bedzie
uwaznie kontrolowat stan pacjenta w pierwszych tygodniach leczenia w warunkach szpitalnych,
jesli to mozliwe.

jesli objawy choroby nawracajg (tj. bol, trudnosci w oddawaniu moczu lub ostabienie mig¢$ni nog
podczas dlugotrwatego stosowania leku Leuprostin). W takim wypadku lekarz bedzie regularnie
sprawdzal skuteczno$¢ leczenia wykonujac odpowiednie badania (badanie palpacyjne gruczotu
krokowego przez odbyt, badania obrazowe) i kontrolujac wskazniki we krwi (aktywno$¢ fosfataz
1 stezenie swoistego antygenu sterczowego (PSA) oraz stgzenie meskiego hormonu plciowego
(testosteronu).

jesli u pacjenta istnieje ryzyko rozwoju osteoporozy. Jesli to mozliwe, lekarz zaleci stosowanie
dodatkowo innego leku zapobiegajacego utracie masy kostne;j.

jesli pacjent choruje na cukrzyce. W takim wypadku lekarz bedzie bardzo uwaznie kontrolowat
stan pacjenta.

jesli u pacjenta wystegpuja silne lub nawracajace bole gtowy, trudnosci z zwigzane widzeniem i
dzwonienie lub brzgczenie w uszach, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ do lekarza.

U pacjentow stosujacych Leuprostin notowano przypadki depres;ji (ktéra moze mie¢ duze nasilenie).
Jesli podczas stosowania leku Leuprostin pojawi si¢ u pacjenta nastrdj depresyjny, nalezy powiedzie¢
o tym lekarzowi.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o jakichkolwiek schorzeniach serca lub naczyn krwiono$nych, w tym
o zaburzeniach rytmu serca (arytmii) lub o przyjmowaniu z tego powodu lekow. Podczas stosowania
leku Leuprostin moze zwigkszy¢ si¢ ryzyko zaburzen rytmu serca.

Leuprostin a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Leuprostin moze oddzialywa¢ z niektérymi lekami stosowanymi w leczeniu zaburzen rytmu serca
(takimi jak chinidyna, prokainamid, amiodaron i sotalol) lub zwigkszy¢ ryzyko zaburzen rytmu serca,
gdy stosowany jest jednoczesnie z niektérymi innymi lekami [tj. metadon (stosowany jako lek
przeciwbolowy i w ramach detoksykacji 0osob uzaleznionych od narkotykéw), moksyfloksacyna
(antybiotyk), leki przeciwpsychotyczne (stosowane w leczeniu ciezkich zaburzen psychicznych)].

Dzieci i mlodziez
Leuprostin przeznaczony jest wytacznie dla pacjentow dorostych.

Ciaza i karmienie piersig
Leuprostin przeznaczony jest wylgcznie dla me¢zezyzn.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Zardéwno lek, jak i sama choroba nowotworowa moga powodowac uczucie zmeczenia. Jest ono
bardziej prawdopodobne w przypadku jednoczesnego spozywania napojow alkoholowych. Jezeli
dotyczy to pacjenta, nie powinien prowadzi¢ pojazdéw ani obslugiwa¢ maszyn bez zgody lekarza.

3. Jak stosowa¢ Leuprostin
Podawanie leku Leuprostin

Miejsce wstrzyknigcia nalezy oczyScic.
Mozna zastosowac¢ lek miejscowo znieczulajacy w celu ztagodzenia bolu podczas wstrzyknigcia
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implantu.

Leuprostin podawany jest w postaci wstrzyknigcia pod skore brzucha pacjenta.

Leuprostin powinien by¢ podawany wytacznie przez lekarza lub pielggniarke, ktorzy rowniez
zajma si¢ przygotowaniem leku.

Ile leku stosowa¢é
Zalecang dawka jest 1 implant zawierajacy 5 mg leuproreliny, podawany co 3 miesigce.

Nalezy $cisle przestrzega¢ zalecen lekarza dotyczacych terminéw podania leku i odstgpow migdzy
kolejnymi wstrzyknigciami implantu.

Leuprostin podaje si¢ co 3 miesigce. Jesli w wyjatkowych przypadkach kolejne wstrzyknigcie
zostato opdznione do 4 tygodni, skuteczno$¢ leczenia pozostaje zazwyczaj niezmieniona.
Wstrzykiwany jest implant zawarty w jednej ampulko-strzykawce.

W amputko-strzykawce znajduje si¢ jeden implant zawierajacy 5 mg leuproreliny.

Badania krwi

Lekarz bedzie zlecat regularne badania krwi w celu sprawdzenia skutecznos$ci leku.

Po 3 miesigcach terapii lekarz zazwyczaj ocenia, czy Leuprostin jest skuteczny w leczeniu raka
gruczotu krokowego u pacjenta. Do tego celu konieczne jest skontrolowanie stezenia specyficznego
dla gruczotu krokowego antygenu (PSA) oraz st¢zenia testosteronu.

Czas trwania leczenia
Czas trwania leczenia okresla lekarz. Leczenie nalezy kontynuowac, nawet jesli objawy choroby
ustgpity lub zmniejszylo si¢ zaawansowanie choroby.

Rak gruczotu krokowego moze by¢ leczony lekiem Leuprostin przez kilka lat. Dlatego mozna go
stosowac nieprzerwanie, jesli jest skuteczny i dobrze tolerowany przez pacjenta. Lekarz bedzie
w regularnych odstepach czasu zlecat badania w celu oceny skutecznos$ci leczenia, zwlaszcza

w przypadku nawrotu:

- bolu

- trudnosci w oddawaniu moczu

- ostabienia mig$ni nog.

Czestsze podawanie leku Leuprostin niz jest to zalecane

Jest mato prawdopodobne, aby lekarz lub pielggniarka podali za duza dawke leku.

W razie niezamierzonego podania wigkszej ilo$ci leku lekarz bedzie obserwowat pacjenta i, jesli to
bedzie konieczne, zastosuje odpowiednie leczenie.

Pominie¢cie podania leku Leuprostin

Jesli pacjent podejrzewa, ze po 3 miesigcach nie otrzymat swojej dawki leku, powinien porozmawiaé
z lekarzem.

Przerwanie stosowania leku Leuprostin

Jezeli leczenie zostato przerwane bez zalecenia lekarza, objawy zwigzane z choroba moga si¢ nasilic.
Dlatego leczenia nie nalezy przerywaé przedwczesnie bez zgody lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci dotyczacych stosowania tego leku nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli u pacjenta wystapi ktérekolwiek z nastepujacych ciezkich dzialan niepozadanych, nalezy
niezwlocznie zwrdcié sie do lekarza lub uda¢ sie do oddzialu ratunkowego najblizszego szpitala:
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Reakcje alergiczne (reakcje anafilaktyczne) z naglym wystgpieniem takich objawow, jak:

- uderzenia gorgca, wysypka, swedzenie lub pokrzywka na skorze i (lub) btonach §luzowych

- obrzek twarzy, warg, jezyka lub innych czgsci ciata

- dusznos$¢, $wiszczacy oddech lub trudnosci w oddychaniu

- zmniejszenie ci$nienia tetniczego krwi, przyspieszone bicie serca, drgawki oraz, w najci¢zszych

przypadkach, zagrazajaca zyciu niewydolnos$¢ krazenia.

Obrzek i bol w niektorych czesciach ciala spowodowany powstaniem zakrzepu w zyle.

TrudnoS$ci w oddychaniu, b6l w klatce piersiowej, omdlenie, szybkie bicie serca, blekitny
odcien skory i zmiana zabarwienia skory na skutek obecnos$ci zakrzepu w ptucach.

Sa to rzadkie dzialania niepozadane (moga wystgpowac rzadziej niz u 1 na 1000 osob).

Zwyklym zjawiskiem jest poczatkowe krotkotrwate zwigkszenie stezenia we krwi meskiego hormonu
ptciowego (testosteronu). Moze ono spowodowac przemijajace nasilenie objawdw zwigzanych
z choroba, takich jak:
. wystgpienie lub nasilenie bélu kosci
trudnosci w oddawaniu moczu na skutek zwezenia drog moczowych
ucisk na rdzen kregowy
ostabienie mig$ni nog
obrzek tkanek w wyniku zastoju ptynu (chtonki), tzw. obrzek limfatyczny

Nasilenie tych objawdw zazwyczaj ustepuje samoistnie bez konieczno$ci przerwania stosowania leku
Leuprostin.

Na poczatku leczenia lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie odpowiedniego antagonisty hormonow
ptciowych (tzw. antyandrogenu) w celu ztagodzenia mozliwych zaburzen zwigzanych z poczatkowym
zwigkszeniem stezenia testosteronu.

W trakcie leczenia stezenie testosteronu zmniegjsza si¢ do bardzo matych wartosci. W wyniku tego
u niektorych pacjentdw wystepuja nastepujace dziatania niepozadane:

Bardzo czesto (mogg wystepowac czesciej niz u 1 na 10 oséb):
uderzenia gorgca
zwigkszone pocenie si¢
bol kosci
zmnigjszenie lub utrata popedu ptciowego i potencji
zmniejszenie wielkosci jader
zwigkszenie masy ciata
reakcje w miejscu wstrzyknigcia, takie jak zaczerwienienie lub stwardnienie, bol, obrzek i §wiad,
ktore na ogo6t ustgpuja, nawet jezeli leczenie jest kontynuowane; w pojedynczych przypadkach
wrzod

Cze;sto (moga wystepowacé rzadziej niz u 1 na 10 oséb):
powickszenie piersi u mg¢zczyzn
zmniejszony apetyt
zwigkszony apetyt
depresja, zmiany nastroju
zaburzenia snu
bol glowy
nietypowe odczucia, np. mrowienia i (lub) dretwienia
nudnosci i (lub) wymioty
boéle stawow lub plecow
ostabienie sity migsniowe;j

zwigkszona potrzeba oddawania moczu w nocy

zbyt czesta potrzeba oddawania moczu w ciggu dnia
utrudnione 1 bolesne oddawanie moczu
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odczucie zmeczenia

obrzgk kostek, stop lub palcow (obrzgki obwodowe)

zmniejszenie masy ciala

zwigkszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych (AIAT, AspAT, gamma-GT) i innych enzymow
(LDH, fosfatazy zasadowej)

Niezbyt czesto (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 osob):
uogodlnione reakcje alergiczne, takie jak gorgczka, $§wiad, zwigkszona liczba granulocytéw
kwasochtonnych, wysypka skorna
biegunka
suchos$¢ skory lub blon sluzowych
bol jader
niemoznos$¢ catkowitego oproznienia pecherza moczowego
nasilone pocenie si¢ w nocy

Rzadko (mogg wystepowac rzadziej nizu 1 na 1000 oso6b):
zmniejszone lub zwigkszone stezenie cukru we krwi
zawroty glowy
przemijajace zmiany smaku
zmniejszone lub zwigkszone ci$nienie tetnicze krwi
utrata wlosow

Bardzo rzadko (mogg wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 000 oséb):
zawal przysadki mozgowej po pierwszym podaniu u pacjentow z gruczolakiem przysadki (tak, jak
w przypadku innych lekow z tej grupy)

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
niezapalna choroba ptuc (§rodmigzszowe zapalenie ptuc), notowana glownie w Japonii
zapalenie ptuc, choroba ptuc
pojedyncze przypadki wrzodu w miejscu wstrzyknigcia
zmiany w EKG (wydtuzenie odstepu QT)
drgawki
idiopatyczne nadcisnienie wewngtrzczaszkowe (zwigkszone cisnienie wewnatrzczaszkowe wokot
mozgu, charakteryzujace si¢ bolem glowy, podwdjnym widzeniem i innymi objawami dotyczacymi
widzenia oraz dzwonieniem lub brzeczeniem w jednym uchu lub obu uszach)

Szczegolne informacje

Skutecznos¢ leku Leuprostin mozna kontrolowac¢ przez oznaczenie we krwi stgzenia testosteronu

1 swoistego antygenu sterczowego (PSA), a takze aktywnosci fosfatazy kwasnej. Stezenie testosteronu
zwigksza si¢ na poczatku leczenia, a w ciggu nastgpnych 2 tygodni zmniejsza si¢. Po uptywie 2 do

4 tygodni stezenie testosteronu osigga warto$¢ obserwowang u pacjentdOw po usunig¢ciu obu jader

1 pozostaje na tym poziomie przez caly okres leczenia.

Na poczatku leczenia mozliwe jest przemijajagce zwigkszenie aktywnos$ci fosfatazy kwasnej we krwi.
Po kilku tygodniach aktywno$c¢ ta wraca do wartosci prawidlowych lub zblizonych do prawidlowych.

Zmniejszenie stgzenia testosteronu, jakie ma miejsce po usunig¢ciu jader lub w wyniku stosowania
lekow hamujacych hormony pltciowe (takich jak Leuprostin) moze spowodowa¢ zmniejszenie gestosci
kosci z wigkszym ryzykiem wystapienia ztaman (patrz ,,Ostrzezenia i §rodki ostrozno$ci”).
Zmnigjszenie gestosci kosci jest bardziej zauwazalne po usunigciu jader niz po podaniu leku
Leuprostin. Lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie dodatkowego leku, ktory reguluje metabolizm wapnia
(z grupy tzw. bisfosfonianow).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
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Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobodjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Leuprostin
Ten lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Leku nie nalezy stosowac¢ po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudelku oraz na jatowe;j
torebcee i etykiecie strzykawki po EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Leuprostin

« Substancjg czynng jest leuprorelina (w postaci leuproreliny octanu).
Kazdy implant zawiera 5 mg leuproreliny (w postaci leuproreliny octanu).

« Pozostaly sktadnik to: kwas polimlekowy.

Jak wyglada Leuprostin i co zawiera opakowanie
Ampulko-strzykawka z poliweglanu (PC) z tlokiem z kopolimeru Akrylonitril-Butadien-Styrene
(ABS) i igla, umieszczona w worku z folii PET/Aluminium/PE, w tekturowym pudetku.

Opakowania zawieraja:
1 amputko-strzykawke z 1 implantem
2 amputko-strzykawki, kazda z 1 implantem
3 amputko-strzykawki, kazda z 1 implantem

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

Wytworca
EVER Pharma Jena GmbH

Otto-Schott-Strasse 15
07745 Jena, Niemcy

Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG
Mondseestrasse 11
A-4866 Unterach, Austria

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10
6250 Kundl, Austria
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EVER Pharma Jena GmbH
Briisseler Strasse 18
07747 Jena, Germany

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria: Leuprorelin Sandoz 5 mg - Implantat fiir 3 Monate
Dania: Leuprorelin ,,Sandoz*

Niemcy: Leuprorelin HEXAL 5 mg

Grecja: PROSTAPLANT 5 mg epopvtevpa
Wegry: Leuprorelin -Sandoz 5mg implantatum
Irlandia: Leuprex 3, 5 mg Implant

Wtochy: LEPTOPROL

Norwegia: Leuprorelin Sandoz 5 mg implantat
Polska: Leuprostin

Szwecja: Leuprorelin Sandoz 5 mg implantat
Stowacja: Leuprorelin Sandoz 5 mg implantat

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat tego leku nalezy zwrdci¢ si¢ do:
Sandoz Polska Sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 12/2022

Logo Sandoz

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego

Nalezy doktadnie przeczyta¢ instrukcje, gdyz aplikator tego produktu leczniczego moze si¢ r6znic¢ od
innych wczes$niej stosowanych.

Instrukcja uzycia

1. Odkazi¢ miejsce wstrzyknigcia znajdujace si¢ na przedniej powtoce brzusznej ponizej linii
pepkowe;j.

2. Wyjac¢ aplikator ze sterylnego opakowania i sprawdzi¢, czy wewnatrz widoczny jest implant (patrz
rysunek w ramce). Dla pewnosci aplikator nalezy obejrze¢ pod $wiatlo lub delikatnie nim
wstrzasnac.

3. Odciagna¢ ttok aplikatora calkowicie do tylu, az do pojawienia si¢ pelnej linii w drugim
okienku.

Uwaga: Ttok mozna przesung¢ do przodu w celu wstrzykniecia implantu tylko wtedy, gdy uprzednio
byt on calkowicie wysuniety!
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4. Zdja¢ nasadke ochronng z igly.

5. Uja¢ korpus aplikatora jedna reka. Druga reka Scisna¢ skore przedniej powloki brzusznej ponizej
linii pgpkowej pacjenta. Patrz rysunek. Trzymajac sko$nie Sciete ostrze igly skierowane w gére
whbié calg igle pod niewielkim katem w tkanke podskorng, prawie rownolegle do powierzchni
skory.

(==

6. Ostroznie wyciggna¢ aplikator okoto 1 em do tylu, tworzac kanat punkcyjny dla implantu.

7. Wstrzykna¢ implant do kanatu punkcyjnego poprzez calkowite wcisnigcie ttoka az do zatrzasnigcia
si¢ go w odpowiednim migjscu ze styszalnym kliknieciem.

8. Wyjac igle. W celu upewnienia si¢, ze implant zostal wstrzykniety prawidlowo, sprawdzi¢ czy
jasnoniebieska koncowka tloka jest widoczna w koncowce igly.

ya

-}

Informacje dotyczace dawkowania znajdujq si¢ w punkcie 3 ,,Jak stosowa¢ Leuprostin”.
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