Bipacksedel: Information till anvéandaren
Enanton Depot Dual 30 mg pulver och vatska till injektionsvatska, suspension, forfylld spruta
leuprorelinacetat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finner du information om féljande:

Vad Enanton Depot Dual &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvénder Enanton Depot Dual
Hur du anvéander Enanton Depot Dual

Eventuella biverkningar

Hur Enanton Depot Dual ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Enanton Depot Dual &r och vad det anvéands for

Enanton Depot Dual &r ett ldkemedelspreparat som ges som en injektion under huden. Lakemedlet
innehaller leuprorelinacetat, som &r ett syntetiskt hormon som minskar testosteron- och
Ostrogenhalterna i kroppen. Lakemedlet anvands for att behandla avancerad prostatacancer.

Leuprorelinacetat som finns i Enanton Depot Dual kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Enanton Depot Dual

Anvand inte Enanton Depot Dual

- om du ar allergisk (6verkanslig) mot leuprorelinacetat eller nagot annat innehallsamne i Enanton
Depot Dual (anges i avsnitt 6) eller mot andra &mnen som liknar leuprorelin (syntetiskt GnRH
eller GnRH-derivat).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvénder Enanton Depot Dual:

- om du har nedsatt njurfunktion

- om du har epilepsi, andra krampsjukdomar eller tidigare har haft kramper

- om du lider av fortrangningar i urinvdgarna

- om du lider av ryggmargskompression

- om du har diabetes mellitus

- om du har en 6kad risk for sjukdomar i @amnesomsattningen eller hjartkérlsjukdom

- om du har hjartkérlsjukdom, inklusive hjartrytmrubbningar (arytmi), eller om du tar medicin
mot detta. Risken for att drabbas av hjartrytmrubbningar kan vara férhéjd nar man anvénder
Enanton Depot Dual.

- om du har en 6kad risk for att utveckla osteoporos (benskdrhet)

- om du har fettlever.

Depression, som kan vara allvarlig, har rapporterats hos patienter som tar Enanton Depot Dual.



Informera din l&kare om du blir nedstamd/deprimerad under tiden du tar Enanton Depot Dual.

Om du far svar eller aterkommande huvudvark, problem med synen och ringningar eller susningar i
oronen, ska du omedelbart kontakta lakare.

Allvarliga hudutslag inklusive Stevens—Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys (SJS/TEN) har
rapporterats i samband med leuprorelin. Sluta genast att anvanda leuprorelin och s6k omedelbart vard
om du upplever nagot av de symtom som forknippas med dessa allvarliga hudreaktioner och som
beskrivs i avsnitt 4.

Andra lakemedel och Enanton Depot Dual

Enanton Depot Dual kan paverka vissa andra ldkemedel som anvénds for att behandla
hjartrytmrubbningar (t.ex. kinidin, prokainamid, amiodaron och sotalol) eller kan ¢ka risken for
hjartrytmrubbningar nér det anvénds tillsammans med andra lakemedel t.ex. metadon (anvénds mot
smarta och vid behandling av drogberoende), moxifloxacin (ett antibiotikum), antipsykotika (anvands
mot allvarlig psykisk sjukdom).

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
ldkemedel.

Graviditet, amning och fertilitet
Ej relevant da preparatet endast ar avsett for man (for behandling av prostatacancer).

Korféormaga och anvandning av maskiner
Preparatet kan fororsaka utmattning, trétthet och svindel och kan darfor paverka din formaga att kora
bil eller anvénda verktyg eller maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
véagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Enanton Depot Dual innehaller polysorbat 80

Detta lakemedel innehaller 1,0 mg polysorbat 80 per forfylld spruta motsvarande 1 mg/ml.
Polysorbater kan orsaka allergiska reaktioner. Tala om for din lakare om du har nagra kanda allergier.
Ovriga innehallsamnen

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per forfylld spruta, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvander Enanton Depot Dual

Dosering och behandlingstid

. En lakemedelsbehandling av prostatacancer ar oftast langvarig.

o Din lakare har ordinerat en lamplig dos och behandlingstid med tanke pa din sjukdom.
) En dos ges var sjatte manad.

Lakemedlet ges som en injektion under huden till dig av sjukvardspersonal.

Enanton Depot Dual bor endast ges av din ldkare eller en sjukskéterska som &ven fardigstéller
lakemedlet.

Injektionsstallet ska varieras fran gang till gang.

Huden kring injektionsstallet far inte masseras.



Om du tycker att lakemedlets effekt ar for stark eller for svag, kontakta lakare eller apotekspersonal.

Om du har tagit for stor mangd av Enanton Depot Dual

Eftersom du far injektionen pa ett sjukhus av utbildad personal, &r det mycket osannolikt att du far en
dverdos.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta omedelbart lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken
samt radgivning.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Kontakta ldkare omedelbart eller uppsok narmaste sjukhus om du upplever nagon av féljande

symtom — det kan vara tecken pa allvarliga biverkningar och du kan behova akut lakarvard:

) svullnad i lappar och struphuvud, andningssvarigheter, nasselutslag. Detta kan vara tecken pa
allvarlig allergisk reaktion. Detta har rapporterats i sallsynta fall (kan férekomma hos upp till
1 av 1 000 anvandare).

o rodaktiga, icke-upphéjda, maltavleliknande eller runda flackar pa 6verkroppen, ofta med en
liten blasa i mitten, hudflagning, sar i mun, hals, nasa, kénsorgan och dgon. Dessa allvarliga
hudutslag kan foregas av feber och influensaliknande symtom (Stevens—Johnsons
syndrom/toxisk epidermal nekrolys/exfoliativ dermatit). (Har rapporterats [forekommer hos ett
okant antal anvandare].)

) hudrodnad och kliande hudutslag (toxiskt hudutslag) (Har rapporterats [férekommer hos ett
oként antal anvéndare].)

o hudutslag med blasor (Har rapporterats [forekommer hos ett oként antal anvandare].)

o en hudreaktion som orsakar roda prickar eller flackar pa huden som kan likna en maltavla och
har ett morkrott parti i mitten som omsluts av blekare roda ringar (erythema multiforme). (Har
rapporterats [forekommer hos ett oké&nt antal anvandare].)

. snabbt upptradande omraden av rod hud som ar full med sma pustler (sma blasor med vit/gul
vatska), sa kallad akut generaliserad exantematds pustulos (AGEP) (Har rapporterats
[forekommer hos ett oként antal anvéndare]).

anllg (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
humorfoérandringar, depression, somnléshet
- blodvallningar, varmekénsla
- reaktion vid injektionsstallet
- svettning
- muskelsvaghet
- nedsatt sexlust, impotens, minskad testikelstorlek
- forhojd méngd av leverenzymet laktatdehydrogenas i blodet.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
blodbrist, minskad méngd blodplattar
- viktférandringar, nedsatt aptit, férhojda blodvarden for fett, socker, kalium och urinsyra
- huvudvérk, yrsel, myrkrypningar
- dovhet, tinnitus
- EKG-forandringar, forstorat hjarta
- blodvallning i ansiktet
- illamaende, krakning
- onormal leverfunktion (inklusive gulsot), forhtjda levervarden
- hudinflammation, 6kad harvéxt pa huvudet, utslag, klada
- ledvérk, bensmarta, smarta i axlarna, nederdelen av ryggen, armarna eller benen
- behov att kissa ofta, blod i urinen, férhdjda mangder urindmne i blodet
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- brostforstoring, obehag i backenbotten
- svarigheter att ga, svullnad pa grund av vatskeansamling (6dem), tryckkansla 6ver brostet,
stelhet, sjukdomskénsla, trétthet, feber, smarta, forhardnad eller rodnad vid injektionsstallet.

Sallsynt (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):
allergiska reaktioner sasom utslag, klada, feber och frossa

- blodpropp

- blodpropp i lungorna

- diarré

- muskelvark

- bold vid injektionsstéllet.

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):
- bloédning och vévnadsddd i hypofysen.

Har rapporterats (forekommer hos oként antal anvandare):

- Iagt antal vita blodkroppar

- hogt blodtryck, blodfettsrubbning och forsamring av kroppens férmaga att reglera blodsocker,
vilket leder till forhojt blodsocker (sa kallat metabolt syndrom)

- fettlever

- kramper

- synstérningar

- hjartklappning, forandringar (QT-forlangning) i EKG (elektrokardiogram)

- inflammation i lungor, lungsjukdom

- minskad bentéthet, benskorhet (inklusive ryggradsfraktur)

- idiopatisk intrakraniell hypertension (6kat tryck inuti skallen, runt hjarnan som kannetecknas av
huvudvérk, dubbelseende och andra problem med synen samt ringningar eller susningar i ena
eller bada 6ronen).

Observera

I borjan av behandlingen kan sjukdomssymtomen tillfalligt forvarras, vilket kan leda till bensmérta,
symtom fran urinvagarna, svaghet i benen och myrkrypningar. Dessutom kan manliga anvandare fa
forandringar i amnesomsattningen (t.ex. dkade blodsockernivaer eller forvarrad diabetes) eller en 6kad
risk for hjartkarlsjukdom.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Enanton Depot Dual ska férvaras
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvaras i skydd mot kyla.

Far ej frysas.

Efter beredning ska suspensionen administreras omedelbart.
Anviands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och pa kartongen. Utgangsdatumet ar den sista


http://www.lakemedelsverket.se

dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen i Enanton Depot Dual ar leuprorelinacetat 30 mg motsvarande leuprorelin.
Ovriga innehallsamnen &r:

Pulver: poly(DL-laktid) och mannitol.

Vétska: mannitol, karmellosnatrium, polysorbat 80, koncentrerad &ttiksyra (for pH-justering), vatten
for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Den forfyllda sprutan (1 ml) ar en tvakammarspruta forsedd med injektionsnal och sakerhetsskydd,
med vitt pulver i frimre kammaren och 1 ml klar farglds vatska i bakre kammaren.

Lakemedlet levereras i forpackningar av kartong innehallande en forfylld spruta med tillnérande
injektionsnal (23 G) forsedd med sakerhetsskydd.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning:
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finland

Tillverkare:

Orion Corporation, Orion Pharma
Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finland

Orion Corporation, Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finland

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta lokal foretrédare:
Orion Pharma AB, Danderyd, medinfo@orionpharma.com

Denna bipacksedel &ndrades senast
2025-10-21

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Enanton Depot Dual 30 mg pulver och vatska till injektionsvatska, suspension, forfylld spruta,
forsedd med injektionsnal och sakerhetsskydd.

Beredning och administrering av injektionsvatskan

Den forfyllda sprutan ar en tvakammarspruta med vitt pulver i framre kammaren och klar farglos
vétska i bakre kammaren.

Pulver och vatska ska blandas fore anvandning.

Observera! Dra aldrig tillbaka kolven under beredning, detta kan orsaka lackage vid proppen
eller vid kolven. Las och f6lj nedanstaende instruktioner.
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Allménna r&d

Sakerstall att suspensionen ar homogen innan administrering.

Den fardigberedda suspensionen ska anvandas omedelbart.

Liksom med andra lakemedel som kan komma att administreras kroniskt genom injektion ska
injektionsstéllet periodvis varieras.

Da produkten inte innehaller nagot konserveringsmedel ska suspensionen kasseras om den inte
anvénds omedelbart.

Injektionsstallet far inte masseras.

Vid behov kan plaster séttas pa injektionsstallet.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.



1. Hall sprutan upprétt (nalen uppat). Skruva fast
kolvens skaft pa sprutans botten tills den bakre
gummiproppen bdrjar snurra.

2. Hall sprutan uppratt (nalen uppat). Kontrollera
att nalen ar ordentligt fastskruvad pa sprutan
genom att skruva nalskyddet medurs. Skruva inte
at det for hart. Knacka forsiktigt pa sprutan med
ett finger sa att pulvret lossnar fran kammarens

vagg.

3. Hall sprutan upprétt (ndlen uppat). Tryck in
kolven langsamt (6-8 sekunder) tills den
mellersta gummiproppens 6vre del nar den bla

linjen.

4. Hall sprutan uppratt (ndlen uppat). Skaka sprutan
forsiktigt for att 16sningen ska blandas ordentligt.
Fardig injektionsvatska &r en vit, mjolkaktig
suspension. Dra forsiktigt av nalskyddet.




5. Hall sprutan med nalen uppat sa att du ser om
det finns luftbubblor i sprutan. Om luftbubblor
syns, tryck forsiktigt pa kolven tills all luft (men
ingen vatska) har avlagsnats fran sprutan.

i

runt marke

6. Rengor hudomradet med aseptiskt medel fore
injektionen. Nar injektionen ges ska pricken pa
sakerhetsskyddet peka uppat. Kontrollera att
nalen inte punkterar ett blodkarl och injicera
hela innehallet i sprutan pa en gang under huden
som vid en normal injektion.

EFTER INJEKTION

7. Pa sakerhetsskyddets klaff finns en pil
utmarkerad. Tryck pa sakerhetsskyddets klaff i
pilens riktning genast efter injektionen. Da
glider skyddet mot nalspetsen och lases som
skydd for nalen. Kontrollera lasningen genom
att lyssna eller kanna (nar skyddet lases hor du
ett "klick” eller kénner en knépp).
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