Bipacksedel: Information till anvandaren
Leuprorelin Sandoz 5 mg implantat
leuprorelin

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, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- 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 ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande

Vad Leuprorelin Sandoz &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvénder Leuprorelin Sandoz
Hur du anvénder Leuprorelin Sandoz

Eventuella biverkningar

Hur Leuprorelin Sandoz ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
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1. Vad Leuprorelin Sandoz ar och vad det anvands for
Den aktiva substansen i Leuprorelin Sandoz (leuprorelinacetat) hor till gruppen h&mmare av vissa kdnshormoner.

Leuprorelin Sandoz paverkar hypofysen. Efter en kortvarig stimulering minskas produktionen av de hormoner som
styr produktionen av kénshormoner i testiklarna.

Detta innebadr att koncentrationen av kdnshormoner sjunker och stannar kvar pa denna niva under behandlingen. Nar
behandlingen med Leuprorelin Sandoz avbryts atergar koncentrationen av hypofyshormoner och kénshormoner till
den normala.

Leuprorelin Sandoz anvénds for att behandla symtomen vid avancerade hormonberoende tumérer i prostatan
(prostatakarcinom).

Leuprorelin Sandoz anvands ocksa for behandling av lokalt avancerade och lokaliserade, hormonberoende
prostatatumorer i kombination med stralbehandling eller efter stralbehandling.

Leuprorelin som finns i Leuprorelin Sandoz kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anvander Leuprorelin Sandoz

Anvand inte Leuprorelin Sandoz

. om du ar allergisk mot leuprorelin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)
) om du &r allergisk mot substanser som liknar leuprorelin, sdsom goserelin eller buserelin

o om din cancer inte ar hormonberoende



. om du ar kvinna eller barn.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller sjukskoterska innan du far Leuprorelin Sandoz:

o om det ar konstaterat att du har hogt blodtryck. | sa fall kommer lakaren att kontrollera dig noga.

o om bada dina testiklar har opererats bort. | sa fall kommer inte Leuprorelin Sandoz att ge nagon ytterligare
sankning av koncentrationen av manligt kdnshormon i blodet.

. om du redan fore behandlingen har symtom fran nervsystemet (tryck pa ryggmargen, metastaser i
ryggraden) eller obehag vid urinering pa grund av tryck mot urinvagarna. Tala genast om detta for din
lakare, han/hon kommer att kontrollera dig sarskilt noga under de forsta veckorna, om méjligt blir du
inlagd pa sjukhus.

) om sjukdomssymtomen kommer tillbaka (sa som smartor, svarighet att urinera eller svaghet i benen vid
langre tids anvandning av Leuprorelin Sandoz). | sa fall kommer lékaren att kontrollera hur behandlingen
gar med jamna mellanrum genom kliniska undersékningar (undersokning av prostata via andtarmen,
bilddiagnostik) och genom att kontrollera dina blodvéarden (fosfataser och prostataspecifikt antigen (PSA)
och det manliga kénshormonet (testosteron)).

) om det finns risk att du far osteoporos (benskdrhet). Din lakare kommer om majligt att ge dig ytterligare
ett lakemedel for att forhindra bennedbrytning.

o om du har diabetes. | sa fall kommer ldkaren att kontrollera dig mycket noga.

o om du har fettlever (ett tillstand med Gverdriven fettinlagring i levern).

Om du far svar eller aterkommande huvudvark, problem med synen och ringningar eller susningar i 6ronen, ska
du omedelbart kontakta lakare.

Depression, som kan vara allvarlig, har rapporterats hos patienter som tar Leuprorelin Sandoz. Informera din
lakare om du blir nedstdamd/deprimerad under tiden du tar Leuprorelin Sandoz.

Tala om for lakaren om du har nagot av foljande:
Hjartkarlsjukdom inklusive hjartrytmrubbningar (arytmi), eller om du tar medicin mot detta. Risken for att
drabbas av hjartrytmrubbningar kan vara forhdjd nar man anvander Leuprorelin Sandoz.

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

Andra lakemedel och Leuprorelin Sandoz
Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskodterska om du anvénder, nyligen har anvant eller kan tankas
anvanda andra lakemedel.

Leuprorelin Sandoz kan paverka vissa andra ldakemedel som anvands for att behandla hjartrytmrubbningar (t.ex.
kinidin, prokainamid, amiodaron och sotalol) eller kan 6ka risken for hjartrytmrubbningar nar det anvands
tillsammans med vissa andra ldkemedel (t.ex. metadon [anvénds mot smarta och vid behandling av
drogberoende], moxifloxacin [ett antibiotikum], antipsykotika [anvénds mot allvarlig psykisk sjukdom]).

Barn och ungdomar
Leuprorelin Sandoz &ar avsett endast for vuxna.

Graviditet och amning
Leuprorelin Sandoz &r avsett endast for man.



Kérformaga och anvandning av maskiner
Detta preparat och cancersjukdomen kan orsaka trétthet. Detta ar mer sannolikt i samband med konsumtion av
alkohol.

Du ska alltsa inte kdra eller anvanda maskiner utan din ldkares tillstand om detta galler dig.

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

3. Hur du anvander Leuprorelin Sandoz

Sa har far du Leuprorelin Sandoz
injektionsstéllet tvattas

o lokalbeddvning kan ges for att minska smartan ndr implantatet injiceras

o Leuprorelin Sandoz ges som en injektion under huden (subkutant) i bukomradet

o Leuprorelin Sandoz bor endast ges av din lékare eller en sjukskdterska som &ven fardigstéller lakemedlet.
Dosering

Rekommenderad dos ar 1 implantat med 5 mg leuprorelin var tredje manad.

) folj lakarens rad om nar du ska fa Leuprorelin Sandoz och tiden mellan injektionerna

. Leuprorelin Sandoz injiceras en gang var tredje manad. | sallsynta fall kan nasta injektion skjutas upp i
upp till 4 veckor, vanligtvis utan att behandlingseffekten paverkas.

o innehallet i en forfylld spruta injiceras

o sprutan innehaller ett implantat som ger en dos pa 5 mg leuprorelin.

Blodprover

Din lakare kommer att ta blodprover regelbundet for att kontrollera om behandlingen fungerar. Efter 3 manaders
behandling kommer din lakare vanligen att kontrollera om din prostatacancer kan behandlas med Leuprorelin
Sandoz. Lakaren maste darfor kontrollera halten av prostataspecifikt antigen (PSA) och testosteron.

Behandlingens langd
Den behandlande lakaren bestdimmer detta. Behandlingen ska fortsatta &ven om cancersymtomen har avklingat
eller cancern har gatt tillbaka.

Prostatacancer kan behandlas med Leuprorelin Sandoz i flera &r. Om dess effekt ar bra och du tolererar
behandlingen val, kan behandlingen fortsétta utan avbrott. Din lakare kommer att gora vissa tester med
regelbundna intervall for att utreda behandlingens effekt, sarskilt om du upplever fornyade symtom, sasom
- smérta

- urineringssvarigheter

- svaghet i benen.

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



Det ar osannolikt att lakaren eller sjukskdterskan skulle ge dig for mycket lakemedel. Om en stérre mangd ges
av misstag, kommer lakaren att folja upp ditt tillstand och ge dig lamplig behandling vid behov.

Om du har glomt att anvanda Leuprorelin Sandoz
Kontakta din lakare om du tycker att en dos Leuprorelin Sandoz som du far var tredje manad har glomts bort.

Om du slutar att anvanda Leuprorelin Sandoz
Om behandlingen avbrytas utan din lakares tillstand, kan dina sjukdomsrelaterade symtom forvérras.
Behandlingen far darfor inte avbrytas i fortid utan din lakares tillstand.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskaterska.

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

Kontakta lakaren omedelbart eller uppsok narmaste sjukhus om du far nagon av féljande allvarliga
biverkningar:
o Allergiska reaktioner (anafylaktiska reaktioner). Symtomen kan komma plétsligt och vara:
- varmekansla, hudutslag, klada eller nasselutslag i huden och/eller slemhinnorna
- svullnad av ansikte, lappar eller tunga eller andra delar av kroppen
- andfaddhet, vasande/pipande andning eller andningssvarigheter
- blodtrycksfall, 6kad puls, kramper och i de svaraste fallen livshotande hjart-/karlsvikt.
o Svullnad och smartor i nagon del av kroppen orsakat av blodpropp i en ven
) Andningssvarigheter, brostsméartor, svimning, snabb puls, blaaktig hud och missfargning pa grund
av blodpropp i lungorna.

Dessa biverkningar ar sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare).

I bérjan av behandlingen stiger normalt halten av manligt konshormon (testosteron) i blodet under en kort tid. Pa
grund av detta kan foljande sjukdomssymtom tillfalligt forvarras:

o skelettsmartor kan upptrada eller forvérras

man kan fa svart att urinera pa grund av tryck mot urinvagarna

tryck mot ryggmargen

muskelsvaghet i benen

svullnader pa grund av vatska i vavnaderna som hindras fran att transporteras bort (lymfodem).

De forvarrade symtomen gar normalt tillbaka utan att man behéver avbryta behandlingen med Leuprorelin
Sandoz.

Nar behandlingen startar ska man dvervéga att ge ett preparat som motverkar manligt kénshormon (ett
antiandrogen) for att minska féljderna av den inledande 6kningen av manligt kénshormon.

Under behandlingens gang sjunker koncentrationen av manligt kénshormon till en mycket lag niva, vilket kan
leda till féljande biverkningar hos en del patienter:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare):
. heta vallningar



Okad svettning

skelettsmartor

nedsatt eller forlorad sexuell lust eller erektionsproblem

minskad testikelstorlek

viktokning

lokala hudreaktioner, t.ex. rodnad eller forhardnad, smarta, svullnad och klada vid injektionsstéllet, som
vanligen gar 6ver med fortsatt behandling; i enstaka fall har varbold bildats.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

brostforstoring hos mén

minskad aptit

Okad aptit

depression, humorforandringar

stord somn

huvudvérk

avvikande k&nselfornimmelser, t.ex. kénsla av stickning och/eller domning
illamaende/krakningar

led- eller ryggsmaérta

muskelsvaghet

okat behov att urinera pa natten

behov av att urinera mycket oftare dagtid

svarighet att urinera och smartor vid urinering

trotthet

svullnad av fotleder, fotter eller fingrar (perifert 6dem)

viktminskning

Okad halt av vissa leverenzymer (ALAT, ASAT, GGT) och andra enzymer (LDH, alkaliskt och surt
fosfatas) i blodet.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

allergiska reaktioner som omfattar hela kroppen, t.ex. feber, klada, okat antal vita blodkroppar, hudutslag
diarré

torr hud eller torra slemhinnor

smaérta i testiklarna

oférmaga att tomma blasan spontant

Okad svettning nattetid.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

minskade eller 6kade blodsockervarden
yrsel

overgaende forandringar i smaksinnet
minskat eller 6kat blodtryck

haravfall.

Mycket sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéandare):

liksom for andra lakemedel i denna klass: infarkt i hypofysen efter den forsta injektionen hos patienter
med tumor i hypofysen.



Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

lungsjukdom utan infektion (pneumoni) (frdmst rapporterat i Japan)

inflammation av lungor, lungsjukdom

i séllsynta fall har varbdlder uppkommit vid injektionsstallet

forandringar (QT-forlangning) i EKG (elektrokardiogram)

kramper

idiopatisk intrakraniell hypertension (6kat tryck inuti skallen, runt hjarnan som kannetecknas av

huvudvark, dubbelseende och andra problem med synen samt ringningar eller susningar i ena eller bada

oronen)

o om du far rodaktiga, icke upphéjda, maltavleliknande eller runda flackar pa 6verkroppen, ofta med en
liten blasa i mitten, hudflagning, sar i mun, hals, nasa, kénsorgan och 6gon. Dessa allvarliga hudutslag kan
foregas av feber och influensaliknande symtom (Steven-Johnsons syndrom/toxisk epidermal nekrolys).

o hudrodnad och kliande hudutslag (toxiskt hudutslag)

o en hudreaktion som orsakar roda prickar eller flackar pa huden som kan likna en maltavla och har ett
maorkrott parti i mitten som omsluts av blekare réda ringar (erythema multiforme).

Sarskild information

Effekten av Leuprorelin Sandoz kan kontrolleras genom métning av halten manligt kénshormon (testosteron) i
blodet och genom andra blodprover (surt fosfatas, PSA = prostataspecifikt antigen). Testosteronhalten stiger
forst i borjan av behandlingen och minskar sedan under tva veckor. Efter 2-4 veckor har
testosteronkoncentrationen natt den niva som man ser efter bortoperation av bada testiklarna och &r sedan
konstant under hela behandlingstiden.

I borjan av behandlingen kan halten av surt fosfatas i blodet stiga tillfalligt. Normala eller nastan normala nivaer
uppnas igen efter nagra veckor.

Nar halten av det manliga konshormonet testosteron minskar, vilket sker efter bortoperation av testiklarna eller
vid behandling med lakemedel som hammar kénshormonerna (t.ex. Leuprorelin Sandoz), kan bentétheten
minska och risken for frakturer 6ka (se ”Varningar och forsiktighet™). Den minskade bentatheten &r dock mer
markant efter bortoperation av testiklarna an efter behandling med Leuprorelin Sandoz. Din ldkare kommer att
overvaga att ge dig ett ytterligare lakemedel for att reglera kalciumomséttningen (en sa kallad bisfosfonat).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lékemedels sékerhet.
Lakemedelsverket Box 26, 751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

5. Hur Leuprorelin Sandoz ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen, den sterila pasen och sprutans etikett efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C.



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

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen &r leuprorelin (som leuprorelinacetat).

Varje implantat innehaller 5 mg leuprorelin (som leuprorelinacetat).
- Ovriga innehallsamnen ar polymjolksyra.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Forfylld plastspruta av polykarbonat med kolv av akrylonitril-butadien-styrenkopolymer och nal, forseglat i en pase
av polyetylentereftalat/aluminium/PE-kompositfolie.

Forpackningarna innehaller:

1 forfylld spruta med 1 implantat

2 forfyllda sprutor med 1 implantat i varje spruta
3 forfyllda sprutor med 1 implantat i varje spruta
5 forfyllda sprutor med 1 implantat i varje spruta.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkannande for forsaljning
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn S, Danmark

Tillverkare

EVER Pharma Jena GmbH, Otto-Schott- Strasse 15, 07745 Jena, Tyskland
glallﬁzjoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 6250 Kundl, Osterrike

eEI\I;EIrER Pharma Jena GmbH, Briisseler Strasse 18, 07747 Jena, Tyskland
ethiirPharmaceuticals d.d., Verovskova ulica 57, 1526 Ljubljana, Slovenien

Denna bipacksedel &ndrades senast
2025-10-02

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal. Las dessa anvisningar omsorgsfullt,
da applikatorn som kommer med detta lakemedel kan avvika fran andra applikatorer som du anvént tidigare.

Bruksanvisningar
1. Desinficera injektionsomradet pa framre bukvéaggen under navellinjen.
2. Ta fram applikatorn ur den sterila pasen och kontrollera att implantatet syns inne i applikatorn (se inramat

falt). Kontrollera applikatorn genom att halla den mot ljuset och granska den eller genom att skaka den
latt.



Dra kolven pa applikatorn helt tillbaka tills du ser en obruten linje i det andra fonstret.

Observera: Kolven kan skjutas framat for injektion av implantatet endast om kolven forst dragits helt ut!

Avlagsna skyddshattan fran injektionskanylen.

Hall i applikatorn med den ena handen. Knip med den andra handen tag om patientens hud pa framre
bukvaggen under navellinjen. Se figuren. Med injektionskanylsoppningen riktad uppat, stick in hela
injektionskanylen. Gor det subkutana sticket i liten vinkel, ndstan parallellt med huden.

Dra forsiktigt applikatorn tillbaka ca 1 cm. Detta skapar en punktionskanal for implantatet.

Injicera implantatet i punktionskanalen genom att helt trycka in kolven &nda tills den kndpper till med ett
klick.




8. Dra ut injektionskanylen. Forsakra dig om att implantatet har injicerats korrekt genom att kontrollera att
kolvens ljusbla spets &r synlig i andan av injektionskanylen.
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Uppgifter om dosering, se avsnitt 3 “Hur du anvander Leuprorelin Sandoz”.
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