Bipacksedel: Information till anvandaren

Procren Depot 30 mg pulver och vétska till injektionsvétska, suspension i forfylld
spruta

leuprorelinacetat

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den

innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa 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, &ven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Procren Depot &r och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvander Procren Depot
Hur du anvénder Procren Depot

Eventuella biverkningar

Hur Procren Depot ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok~ wdE

1. Vad Procren Depot ar och vad det anvands for

Procren Depot &r ett lakemedel som ges som en injektion under huden. Lakemedlet
innehaller leuprorelinacetat, som &r ett syntetiskt hormon som minskar testosteron- och
Ostrogenhalterna i kroppen.

Hos man

Procren Depot 3,75 mg, 11,25 mg och 30 mg anvénds ensamt eller tillsammans med
stralning for vard av svar eller spridd prostatacancer, da kirurgi inte kravs. Det anvands
aven som tillaggsbehandling till exempel vid risk for spridning till lymfkortlarna.

Hos kvinnor
Procren Depot 3,75 mg anvéands ocksa for vard av svar endometrios hos kvinnor.

Hos barn

Procren Depot 3,75 mg och 11,25 mg kan &ven anvandas for att behandla alltfor tidig
konsmognad hos flickor under 9 &r och pojkar under 10 ar. Det innebar att kdnsmognad
intréffar alltfor tidigt, med fysiska och hormonella férandringar som vid normal
pubertet.



2. Vad du behdver veta innan du anvander Procren Depot
Anvand inte Procren Depot

- Om du ar allergisk mot leuprorelinacetat, eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6) eller mot andra
amnen som liknar leuprorelin (syntetiskt GnRH eller GnRH-derivat)

- Om du &r gravid eller ammar

- Odiagnostiserad vaginal blédning

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du tar Procren Depot.

- Om du har nedsatt njurfunktion

- Om du lider av fortrangningar i urinvagarna

- Om du lider av ryggmargskompression

- Om din endometrios tidigare har behandlats med leuprorelin (hos kvinnor)

- Om du har hjartkarlsjukdom inklusive hjartrytmrubbningar (arytmi), eller omdu
tar medicin mot detta. Risken for att drabbas av hjartrytmrubbningar kan vara
forhojd nar man anvéander Procren Depot

- Om du har osteoporos (benskorhet)

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

- Om du behandlas for prostatacancer och har hogt blodsocker, diabetes, hoga
blodfetter och/eller fettlever. Din lakare kommer att 6vervaka dina blodvéarden
for forandringar kopplat till dessa tillstand (hos man).

Det finns en 6kad risk for att utveckla depression i samband med behandling av Procren.
Tala med din ldkare om du kanner dig nedstamd eller deprimerad under behandlingen med
Procren.

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

Hos barn:
Om bolder skulle uppsta vid injektionsstéllet kommer ditt barns hormonnivaer
overvakas eftersom upptaget av leuprorelin fran injektionsstéllet kan vara minskad.

Om barnet har en hjarntumor kommer ldkaren att avgéra om behandlingen med Procren
Depot ar lamplig.

| vissa fall kan forskjutning av larbenets tillvaxtomrade férekomma efter avslutad
behandling.

Skelettet kan forsvagas under behandling med Procren Depot. Efter att behandlingen har
avslutats fortsatter tillvaxten av ben och i slutet av tonaren verkar inte skelettet ha paverkats
av behandlingen.



Om ditt barn far svar eller aterkommande huvudvark, problem med synen och ringningar
eller susningar i éronen, ska du omedelbart kontakta l&kare.

Hos flickor:

Efter den forsta injektionen kan vaginala blodningar, stankblédningar och flytningar
forekomma. Kontakta lakaren om vaginal blédning kvarstar efter den forsta manaden av
behandlingen.

Andra lakemedel och Procren Depot

Procren Depot kan paverka vissa andra lakemedel som anvands for att behandla
hjartrytmrubbningar (t ex kinidin, prokainamid, amiodaron och sotalol) eller kan dka
risken for hjartrytmrubbningar nér det anvands tillsammans med andra lakemedel t ex
metadon (anvénds mot smérta 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 tédnkas ta
andra lakemedel.

Fertila kvinnor rekommenderas att anvénda icke-hormonella preventivmedel, t ex
kondom eller pessar, under behandling med Procren Depot da p-piller eventuellt inte
kommer fungera.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn,
radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvéander detta lakemedel.

Leuprorelin ska inte ges till gravida eller ammande kvinnor.
Korférmaga och anvandning av maskiner

Leuprorelin kan fororsaka utmattning, trotthet och svindel och kan darfor paverka din
formaga att kora bil eller anvanda verktyg eller maskiner.

Du é&r sjélv ansvarig for att beddma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller
utfora arbete som kréaver skarpt vaksamhet. 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 l&kare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Viktig information om nagot innehallsamne i Procren Depot

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, dvs. ar nast intill
natriumfritt.



3. Hur du anvander Procren Depot

Procren Depot bor endast ges av din ldkare eller en sjukskoterska som aven fardigstaller
lakemedlet.

Procren Depot ges som en injektion under huden av sjukvardspersonal.

Prostatacancer: Den rekommenderade dosen for méan med prostatacancer &r 3,75 mg
var fjarde vecka, 11,25 mg med 12 veckors mellanrum eller 30 mg var sjatte manad.
Behandlingen bor ej avbrytas vid remission eller forbéattring.

Endometrios: Den rekommenderade dosen ar 3,75 mg en gang i manaden. Behandlingen
inleds pa forsta till femte menstruationsdagen. Behandlingen av endometrios bér inte
overstiga 6 manader. Procren som kompletteras med hormonell substitutionsterapi (HST)
ar rekommenderat vid behandlingsstart och upprepad behandling av endometrios upp till
12 manader.

Alltfor tidig konsmognad: Behandling av barn med Procren Depot ska évervakas av en
barnlékare med specialistkunskap inom omradet. Dosschemat behéver anpassas
individuellt. Den rekommenderade startdosen beror pa kroppsvikt.

Barn med en kroppsvikt 20 kg eller mer:

1 ml Procren Depot 3,75 mg ges som en engangsinjektion en gang i manaden eller sa
ges 1 ml Procren Depot 11,25 mg som en engangsinjektion var tredje manad.

Léakaren kommer att folja barnets viktuppgang.

Beroende pa uppvisande av symtom kan lakare 6ka dosen om ditt barn inte svarar
tillrackligt pa behandlingen (t ex far vaginal blédning). Lékaren kommer att avgora
vilken dos som &r ratt for ditt barn med hjélp av blodprov.

Behandlingstiden bestams av lakaren tillsammans med vardnadshavare och, om
lampligt, det behandlade barnet. Utvecklingen av barnets skelett kommer att utvarderas
med jamna mellanrum. Behandlingstiden beror pa symtom i borjan eller under
behandlingen och utvecklingen av ditt barns skelett.

Hos flickor bor graviditet uteslutas innan behandlingen inleds. Graviditet under
pagaende behandling ska undvikas (se Andra liakemedel och Procren Depot), men kan
uppsta. | sadana fall bor lakare kontaktas.

Behandlingen &r en langtidsbehandling och injektionerna ska ges med regelbundna
mellanrum. Procren Depot ska administreras en gang i manaden for Procren Depot 3,75
mg och var tredje manad for Procren Depot 11,25 mg.

Fordrojning av injektionsdatum pa nagra dagar (+ 2 dagar) paverkar inte
behandlingsresultatet.



Om du har tagit for stor mangd av Procren Depot

Eftersom du far injektionen pa ett sjukhus eller pa en vardcentral av utbildad personal, ar
det mycket osannolikt att du far en dverdos. Kontakta ldkare om du misstanker att du fatt
I dig for hog dos av lakemedlet.

4. Eventuella biverkningar

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

| borjan av behandlingen kan sjukdomssymtomen vid prostatacancer tillfalligt forvérras,
vilket kan leda till bensmarta, symtom fran urinvagarna, svaghet i benen och myrkrypningar.

Kontakta ldkare omedelbart eller uppsok narmaste sjukhus om du upplever nagon
av foljande symtom — det kan vara tecken pa allvarliga biverkningar och du kan
behéva akut lakarvard:

e svullnad av ansikte, tunga eller svalg vilket kan gora det svart att svélja eller
andas, nasselutslag.

Detta kan vara tecken pa allvarlig allergisk reaktion. Detta har rapporterats i sallsynta
fall hos vuxna (férekommer hos farre an 1 av 1000 anvandare) och i mycket sallsynta
fall hos barn (férekommer hos féarre an 1 av 10 000 anvandare).

e svullnad och latt blamissfargning av en arm eller ett ben.

e brostsmarta, plotslig oforklarlig andndd eller blodiga hostningar.

e brostsmarta, snabba eller oregelbundna hjartslag, obehag i éverkroppen som
stralar mot ryggen, kaken, halsen, armen och magen.

e plotslig svaghet eller domning i ansikte, armar eller ben, speciellt pa en sida av
kroppen, plotslig forvirring, svarigheter att tala eller forsta, plotsliga problem
med att ga, yrsel, forlorad balans eller koordination; plotslig, allvarlig eller
langvarig huvudvark utan kand orsak.

Detta kan vara tecken pa blodpropp till exempel blodpropp i lungan, hjartinfarkt och
stroke. Detta har rapporterats for Procren Depot (férekommer hos ett oként antal
anvandare).

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

e Hudrodnad och kliande hudutslag (toxiskt hudutslag).

e En hudreaktion som orsakar réda prickar eller flackar pa huden som kan likna en
maltavla och har ett morkrott parti i mitten som omsluts av blekare rdda ringar
(Erythema multiforme).

Detta kan vara tecken pa mycket allvarliga hudreaktioner. Detta har rapporterats



(férekommer hos ett oként antal anvandare).

Hos vuxna har dven féljande biverkningar rapporterats:

Vanliga (forekommer hos fler &n 1 av 100 anvandare):

Humaorforandringar, depression.

Blodvallningar (plotslig varmekénsla), minskad broststorlek (kvinnor), nedsatt
sexlust, svettningar, mhet och svullnad i brosten (méan).
[llaméende/krékningar.

Utslag.

Bensmaértor i borjan av behandlingen.

Impotens (man), minskad testikelstorlek, vaginal torrhet.

Trotthet, yrsel, huvudvark, lokala reaktioner vid injektionsstallet.

Mindre vanliga (forekommer hos farre an 1 av 100 anvandare):

Blodbrist, minskat antal blodplattar, minskat antal roda och vita blodkroppar,
forlangd blédningstid (kvinnor).

Brostforstoring (mén), obehag i backenbotten.

Forandrade levervarden, forhojda blodvérden for fett, socker (mén), kalium och
urinsyra.

Forhéjning av leverenzymer (forhojning av den substans som visar hur din lever
fungerar).

Myrkrypningar (en kénsla av att bli stucken av nalar).

Synstérningar (kvinnor).

Tinnitus (ringningar i éronen), hérselnedsattning.

EKG-forandringar, hjartklappning (en kansla av att hjartat slar snabbt eller
kraftigt). Hogt blodtryck.

Nedsatt aptit, diarré, magsmartor, forstoppning, muninflammation.

Klada, hudinflammation (svullnad, hudrodnad), akne, haravfall,
nagelforandringar.

Ledsmarta, smartor i skuldror, nedre rygg och skelett, svarigheter vid gang,
muskelsmarta (kvinnor).

Forhojt varde for fosfor och kalcium (kvinnor).

Problem att tomma blasan, behov att kissa ofta, smarta nar du kissar,

blod i urinen, férhdjda ureavarden.

Riklig menstruation, oregelbunden menstruation.

Vulvovaginit (vaginalinfektion) (kvinnor).

Okade vaginala flytningar eller dverstimulering av dggstockar. Samlagssmartor
(kvinnor).

Svullnad pa grund av vatskeansamling (6dem).

Viktokning.

Tryckkénsla éver brostet.

Stelhet, 6kad harvaxt. Karpaltunnelsyndrom (kvinnor) med symtom sasom
brannande smarta, domningar, stickningar i handflata och fingrar.

Feber, sdmnstdrning (kvinnor), irritabilitet (kvinnor), trétthet (kvinnor).



Sallsynta (forekommer hos farre an 1 av 1000 anvandare):

Nedbrytning av muskeltumarer i livmodern.

Krampanfall.

Lagt blodtryck.

Interstitiell lunginflammation (inflammation i lungan pga. infektion som orsakar
arrvavnad i lungorna).

Bold vid injektionsstallet.

Mycket séllsynta (férekommer hos farre @n 1 av 10 000 anvandare):

Véavnadsforlust i hypofysen hos patienter med tumar i hypofysen
(hypofysadenom).

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

Blodpropp.

Forandringar (QT-forlangning) i EKG (elektrokardiogram).

Interstitiell lungsjukdom (&rrvavnad i lungorna som ger andndd/gor det svart att
andas).

Leverskada.

Fettlever (méan).

Osteoporos (benskorhet).

Idiopatisk intrakraniell hypertension (6kat tryck inuti skallen, runt hjarnan som
k&nnetecknas av huvudvark, dubbelseende och andra problem med synen samt
ringningar eller susningar i ena eller bada Gronen).

Nekros (vavnadsddd) vid injektionsstallet.

Hos barn har &ven foljande biverkningar rapporterats:

I borjan av behandlingen sker en 6vergaende 6kning av konshormoner i blodet. Det
efterfoljs av en minskning till nivaer som normalt ses innan puberteten. Pa grund av
detta kan biverkningar sarskilt ske i bérjan av behandlingen.

Vanliga (forekommer hos fler &n 1 av 100 anvandare):

Humorforéndringar.
Huvudvark.
Magkramper/magsmaérta.
[llaméende/krékningar.

Akne.

Stéankblddning.

Vaginal blédning.

Flytning.

Reaktion vid injektionsstallet.

Mycket séllsynta (forekommer hos farre @n 1 av 10 000 anvandare):
o Generell allergisk reaktion (feber, utslag, klada)
e Vavnadsforlust i hypofysen hos patienter med tumar i hypofysen (hypofysadenom).



Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

e Idiopatisk intrakraniell hypertension (6kat tryck inuti skallen, runt hjarnan som
kénnetecknas av huvudvark, dubbelseende och andra problem med synen samt
ringningar eller susningar i ena eller bada 6ronen)

e Nekros (vavnadsddd) vid injektionsstéllet.

Observera: om vaginal blédning (stankblddning) férekommer vid kontinuerlig
behandling (efter eventuell blodning under forsta behandlingsmanaden) kan det vara ett
tecken pa att behandlingen inte ar tillracklig. Tala om for ditt barns lakare om vaginal
blédning uppstar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta
galler aven 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 sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Procren Depot ska férvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Forvaras vid hogst 25°C i originalférpackningen. Ljuskansligt.

Efter beredning ska suspensionen administreras omedelbart.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet &r
den sista dagen i angiven manad.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Det aktiva innehallsamnet ar leuprorelinacetat. En spruta innehaller 30 mg leuprorelinacetat.
Ovriga innehallsamnen i sprutan:

Pulver till injektionsvétska: Poly(DL-laktid) och mannitol.

Vétska: Mannitol, karmellosnatrium, polysorbat 80, &ttiksyra (for pH-justering), vatten
for injektionsvétskor.


http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Den forfyllda sprutan ar en 2-kammarspruta med tillnérande injektionsnal, med vitt
pulver i framre kammaren och Klar, farglos vatska i bakre kammaren. Forpackningen
innehaller ocksa en spritsudd.

Lakemedlet levereras i forpackningar av kartong och plast innehallande en forfylld spruta
med tillhérande injektionsnal.

Parallellimportor:

Abacus Medicine A/S, Képenhamn, Danmark
Tel: +457022 02 12

e-mail: kundeservice@abacusmedicine.com

Ompackare:
Abacus Medicine B.V., Alkmaar, Nederlanderna

Tillverkare
AbbVie Logistics B.V., Zwolle, Nederlanderna

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG, Ludwigshafen, Tyskland

Denna bipacksedel &ndrades senast:
2026-08-10



Foljande instruktioner ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal.
Bruksanvisning

Procren Depot bestar av en 2 kammarspruta forsedd med 23 G nal pa 30 mg sprutan.
Framre kammaren innehaller 30 mg leuprorelinacetat i pulverform och bakre kammaren
innehaller 1 ml I6sningsmedel.

Kolven &r packad separat i kartongen. Procren Depot forvaras vid hogst 25°C i
originalférpackningen (ljuskénsligt).
Injektionsvétskan fardigstélls omedelbart fore administrering enligt féljande:

1. For att forbereda for en injektion skruvas den vita kolven fast i
injektionssprutans botten tills den bakre gummiproppen borjar snurra (Bild 1).
Forsékra dig om att nalen ar ordentligt fastskruvad pa sprutan
Knacka pa sprutan sa att eventuellt pulver lossnar fran kammarens végg.

2. Hall sprutan i upprétt stallning, med injektionsnalens spets uppat. Tryck in
kolven LANGSAMT tills den mellersta gummiproppens framre del nar den bl&
linjen mitt pa sprutan, detta skall ta ca 6-8 sekunder (Bild 2).

3. Skaka eller rulla sprutan mellan handflatorna tills en homogen suspension har
erhallits (Bild 3).
Om pulvret fastnar vid gummi-proppen, knacka med fingret pa
injektionssprutan.

4. Avlagsna nalskyddet genom att dra rakt upp (vrid €j) och tryck kolven framat for
att avlagsna all luft fran sprutan (Bild 4).

5. Rengor injektionsstéllet och injicera all vatska subkutant (Bild 5).

Observera: Om aspirering sker (bor ej ske) syns aspirerat blod under injektionsnalens
luerfattning. Om blod kommer ner i sjalva sprutan, kan denna sluta fungera.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
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