Bipacksedel: Information till anvandaren
Suprecur 0,15 mg/dos nasspray, l6sning
buserelin

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

Den innehaller information som &r 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, aven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskaterska.
Detta géller &ven eventuella biverkningar som inte namns i denna information.
Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Suprecur &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Suprecur
Hur du anvander Suprecur

Eventuella biverkningar

Hur Suprecur ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SourwdE

1. Vad Suprecur ar och vad det anvands for

Suprecur innehaller ett lakemedel som kallas for buserelin. Buserelin liknar ett
naturligt forekommande hormon som frisétts av hjarnan. Det tillhor en grupp av
lakemedel som kallas for ”luteiniserande hormonfrisattande hormonanaloger”
(LHRH-analoger).

Suprecur anvands for att minska tillvéxten av endometrios och for att lindra
symtomen, t.ex. smarta. Suprecur anvands ocksa vid forbehandling infor
provrorsbefruktning (in vitro-fertilisering).

Vid endometrios verkar Suprecur genom att hdmma daggstockarnas funktion, vilket
leder till att produktionen av de kvinnliga konshormonerna Ostradiol och progesteron
minskar. Endometrios, som beror pa att livmoderslemhinna felaktigt finns utanfor
livmodern, stimuleras normalt av de kvinnliga kénshormonerna dstradiol och
progesteron. Genom att Suprecur hammar aggstockarna innebér behandlingen att
ocksa tillvaxten av endometrios minskar. En annan effekt av att Suprecur hammar
aggstockarnas funktion ar att mensen uteblir.

Vid provrorsbefruktning (in vitro-fertilisering) utnyttjas hdmningen av
aggstocksfunktionen for att undvika spontan dgglossning. Nar koncentrationen av
ostradiol har sjunkit till Iag niva inleds behandling med gonadotropin, ett hormon som
stimulerar agglossningen.



Buserelin som finns i Suprecur kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller
annan halso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Suprecur

Anvand inte Suprecur

e Om du ar allergisk mot buserelin eller nagot av 6vriga LHRH-analoger (t.ex.
leuprolid, goserelin, triptorelin) eller nagot annat innehallsdmne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

e Omdu ar gravid.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Suprecur:

e Om du har hogt blodtryck. Din l&kare eller sjukskoterska bor regelbundet
kontrollera ditt blodtryck eftersom blodtrycket kan paverkas av Suprecur.

e Om du har nagon hjartkarlsjukdom inklusive hjartrytmrubbning (arytmi), eller
behandlas med lékemedel mot detta. Risken for att drabbas av
hjartrytmrubbningar kan vara férhojd vid anvandning av Suprecur.

e Om du har diabetes. Kontrollera dina blodsockernivaer regelbundet. Detta for att
Suprecur kan paverka din metabolism och darmed dina blodsockernivaer.

e Om du nagon gang haft en depression. Du ska vara vaksam pa din mentala hélsa
eftersom det finns en risk att din depression kan komma tillbaka eller forvarras.
Tala med din ldkare om du blir nedstamd/deprimerad under tiden du tar Suprecur.

Suprecur kan orsaka en minskad bentéthet, osteoporos (férsvagning av skelettet) samt
en okad risk for benbrott, sarskilt om du har riskfaktorer for benskorhet sasom
alkoholmissbruk, ar rokare, forekomst av benskdrhet i slédkten eller om du under en
langre tid behandlats med medel mot epilepsi eller med kortison. Risken for benbrott
Okar med behandlingstidens langd. Din lakare bér mata din bentathet regelbundet for
att vid behov kunna ordinera forebyggande atgarder mot benskorhet.

Vid symtomlindring av endometrios

e Innan behandling av endometrios pabdrjas ska anvandning av p-piller avbrytas.
Nar du anvander Suprecur kan du inte bli gravid sa lange hamningen av
aggstocksfunktionen kvarstar. Under behandlingstiden rekommenderas att icke-
hormonella preventivmedel (t.ex. kondom) anvands.

e Behandling med Suprecur kommer att leda till att mensen uteblir. Det &r en
forvantad effekt av behandlingen. Informera din lakare om du fortsatter att fa din
mens under behandlingstiden.

e Medan du behandlar dig med Suprecur forvantas du inte bli gravid. Om
behandlingen avbryts, om endast for nagra fa dagar, kan agglossning och
graviditet intraffa. Om graviditet intraffar maste behandlingen med Suprecur
avbrytas omedelbart och lakare informeras.

e En minskad bentéthet kan uppkomma (férsvagning av skelettet), varfor
behandlingstidens langd ej bor dverskrida 6 manader. Upprepade



behandlingsperioder bér endast genomfdras efter noggrann bedémning av
behandlande l&kare.

Vid forbehandling till provrorsbefruktning

e Nar Suprecur anvands samtidigt med annan LHRH-analog finns det en 6kad risk
for att fa 6verstimulerade dggstockar (hyperstimuleringssyndrom, OHSS), sarskilt
om du har polycystiskt ovariesyndrom (férstorade aggstockar fyllda med
aggblasor). Tecken pa 6verstimulerade dggstockar kan vara obehag fran magen,
ont i magen, uppspand mage, illamaende, krakningar, dggstockscystor, forstoring
av aggstockarna, andndd eller andfaddhet, diarré, liten urinproduktion.
Koncentrering av blodet, dvs. minskad mangd vétska i blodet, vilket ger 6kad
koncentration av blodets komponenter. Okad risk for blodproppsbildning.
Tillstand i &ggstockarna som kan leda till svar smarta i nedre delen av magen.
Allvarliga blodproppsbiverkningar kan ocksa uppsta. Utgangen kan vara dodlig.
Varje stimuleringscykel ska darfor noga foljas av lakare for att tidigt upptacka
detta.

e Innan behandlingen med Suprecur pabdrjas rekommenderas att ett graviditetstest
gors for att utesluta graviditet.

Barn och ungdomar
Eftersom det saknas information om lakemedlets sidkerhet och effekt hos barn, ska
Suprecur inte anvandas hos barn.

Andra lakemedel och Suprecur
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas
ta andra lakemedel.

Suprecur kan paverka eller paverkas av vissa andra lakemedel.

Informera ldkare sarskilt om du anvénder:

- lakemedel for diabetes. Detta pa grund av att Suprecur kan minska effekten av
dessa lakemedel.

- l&kemedel for att behandla hjartrytmrubbningar (t.ex. kinidin, prokainamid,
amiodaron och sotalol).

- andra lakemedel som kan 0ka risken for hjartrytmrubbningar nér det anvéands
tillsammans med Suprecur, t.ex. metadon (anvands som smaértlindrande och vid
behandling av drogberoende), moxifloxacin (ett antibiotikum), antipsykotika (som
anvands vid svara psykiska sjukdomar).

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.

Graviditet: Suprecur ska inte anvandas under graviditet. Om du blir gravid ska du
avbryta behandlingen och kontakta lakare.

Amning: Suprecur passerar éver i modersmjolk i sma mangder. Inga negativa effekter
pa det ammade barnet har setts, men det rekommenderas anda att amning undviks
under behandlingen med Suprecur.

Kérformaga och anvandning av maskiner



Suprecur kan orsaka biverkningar (sasom yrsel) som kan paverka din
koncentrationsférmaga och reaktionshastighet. Du ar sjalv ansvarig for att bedoma
om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som kréver 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 végledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Suprecur innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per ml, d.v.s. &r nast
intill “natriumfritt”.

Suprecur innehaller bensalkoniumklorid

Detta lakemedel innehaller 0,1 mg bensalkoniumklorid per ml nasspray, 16sning.
Bensalkoniumklorid kan orsaka irritation och svullnad inuti n&san, séarskilt vid langre
tids anvandning av ldkemedlet.

3. Hur du anvander Suprecur

Anvéand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar.
Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Doseringsanvisning

Symtomlindring vid endometrios

For att snabbt uppna effekt och for att undvika att behandling ges under en redan
paborjad graviditet, bor behandlingen alltid startas pa menstruationens forsta eller
andra dag.

Normal dygnsdos &r 0,9 mg, fordelad pa tre dostillfallen. En spraydos a 0,15 mg tas i
vardera nasborren morgon, middag och kvéll. Andra tidpunkter kan véljas under
forutsattning att doseringstillféllena ar jamnt fordelade éver hela dygnet.

En flaska a 10 ml (= 100 doser) racker till 2 veckors behandling (0,9 mg/dygn) och
ska darefter kasseras.

Som forbehandling till provrorsbefruktning

Olika behandlingsscheman tillampas vid provrorsbefruktning. Behandlingen kan
antingen starta pa menstruationens forsta eller andra dag eller ungefar en vecka fore
nasta vantade mens men i det senare fallet maste graviditet kunna uteslutas.

Normal dygnsdos &r 0,6 mg, uppdelad pa fyra dostillfallen. En spraydos a 0,15 mg tas
i ena nasborren 4 ganger per dygn, forslagsvis vid féljande tidpunkter: kI 7, kI 12, ki
17 och kl 22.

Vissa patienter behdver en hégre dos. Om du ar ordinerad 1,2 mg Suprecur per dygn
foljer du schemat ovan, men sprayar en dos i vardera nésborren vid varje
doseringstillfalle.



En flaska a 10 ml (= 100 doser) racker till 3 veckors behandling (0,6 mg/dygn), eller
1,5 vecka (1,2 mg/dygn) och ska darefter kasseras.

Om du har anvant fér stor mangd av Suprecur

Om du fatt i dig for stor mangd ldkemedel 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.

For stora mangder av detta lakemedel kan gora att du kanner orkesléshet, huvudvark,
oro, varmevallningar, yrsel, illamaende, magsmarta, svullnad (6dem) av anklar och
ombhet i brosten.

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

Bruksanvisning
Montering av nassprayen
1. Glasflaska: Skruva av locket.

2. Plastbehallare: Tag ut doseringspumpen.
a) Avlagsna skyddshéttan (vit) fran doseringspumpen.

b) Avlagsna darefter den halvgenomskinliga skyddshattan fran pumpréret.
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3. For ned pumproret i flaskan och skruva pa doseringspumpen. Néssprayen &r nu
fardigmonterad.

'
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4. Innan sprayflaskan anvénds for forsta gangen, pumpa ca 5-8 ganger i luften till
dess en jamn “sky” erhalls. Sprayen ska hallas upprétt. Ytterligare provsprayning
ar inte nodvandig utan medfor endast atgang av preparatet.



Anvandning
5. Nar sprayen ska anvéandas halls huvudet latt framatbojt och sprayen halls lodrétt.
Dosering: Se Doseringsanvisning.

OBS! Se till att nasan é&r fri fran slem vid forkylning. Preparatet ger da effekt dven vid
nastappa.

Efter anvandning ska doseringspumpen forbli fastskruvad pa glasflaskan. Satt pa den
vita skyddshéattan och forvara sprayen staende.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla l1dkemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare
behdver inte fa dem.

Kontakta omedelbart lakare om du far symtom sasom utslag, svalj- eller
andningssvarigheter, uppsvullnad av lappar, ansikte, svalg eller tunga. Detta kan vara
en allvarlig allergisk reaktion.

Rapporterade biverkningar

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

- Viktokning eller viktminskning

- Hjértklappning

- Huvudvark, dasighet, yrsel, trotthet

- Lukt- och smakforandring

- Illamaende, krakningar, diarré, forstoppning, smarta i magen

- Torr hud, akne, hudutslag

- Okad eller minskad huvudbehéring

- Smadrta i ryggen, armar, ben och leder, muskelstelhet i axel

- Varmekénsla i huden, svettningar

- lrritation av ndsslemhinnan, nasblod

- Menstruationsliknande blodning, torrhet i slidan, underlivsflytningar,
aggstockscystor (sjuklig blasbildning i aggstock), bréstomhet, forandring av
brostens storlek, smérta vid samlag

- Soémnrubbningar, minskad sexlust, nervositet, humorférandringar, depression
(vid langtidsanvandning).

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

- Paverkan pa leverfunktionsvarden

- Minnes- och koncentrationsstorningar, myrkrypningar och stickningar i huden
- Torra 6gon, synstorning (till exempel dimsyn), kénsla av tryck bakom égonen
- Spruckna naglar, 6kad eller minskad kroppsbeharing

- Okad torst, forandrad matlust



- Vatskeansamling (6dem) i ansikte, armar och ben

- Overkanslighetsreaktioner (hudrodnad, kldda, nasselutslag)

- Mjoélkutsondring, inflammation i slidan

- Humorforandringar, depression (vid korttidsanvandning), angest.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare)
- Forandrade blodfettvarden

- Oronsus, horselstorning

- Forhojt blodtryck hos patienter med redan for hogt blodtryck
- Andndd, kramp i luftrérens muskulatur

- Allvarliga allergiska reaktioner med chock

- Kaénslomassig instabilitet, &ngslan.

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare)
Forandringar i blodbilden

- Obehag och smérta i muskler och skelett

- Minskad glukostolerans (kan hos diabetiker leda till forsamrad diabetisk
kontroll)

- Tillvéaxt av godartad tumor i hypofysen

- Forsamring av allmant vélbefinnande.

Har rapporterats (forekommer hos okéant antal anvandare):
- Forandringar (QT-forlangning) som kan ses pa elektrokardiogram (EKG).

Biverkningarna av Suprecur ar dosberoende, dvs. nar Suprecur anvands i laga doser
som vid forbehandling till provrérsbefruktning (in vitro-fertilisering) forekommer
dessa biverkningar mindre frekvent och ar mindre uttalade an vid behandling av
endometrios.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta
géller &ven eventuella biverkningar som inte nd&mns 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.

Lékemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Suprecur ska forvaras

Forvaras vid hogst 25 °C.

Far ej frysas.
Forvara detta lakemedel utom syn- och réckhall for barn.

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


http://www.lakemedelsverket.se

Oppnad flaska ska anvandas inom 5 veckor.

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 dvriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen ar buserelin. 1 g nasspray innehaller buserelinacetat
motsvarande 1,5 mg buserelin. 1 dos nésspray motsvarar 0,15 mg buserelin.

- Ovriga innehallsamnen &r citronsyramonohydrat, natriumcitratdihydrat,
natriumklorid, bensalkoniumklorid (konserveringsmedel), vatten for
injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

En forpackning innehaller 2 bruna glasflaskor a 10 ml klar 16sning samt 2
doseringspumpar.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Tyskland

Tillverkare

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst
BruningstralRe 50

65926 Frankfurt am Main
Tyskland

Denna bipacksedel &ndrades senast:
2021-11-18
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