Bipacksedel: Information till anvandaren
Suprefact Depot® 9,45 mg Implantat
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 behéva ldsa den igen.

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Suprefact Depot ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Suprefact Depot
Hur du anvander Suprefact Depot

Eventuella biverkningar

Hur Suprefact Depot ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok~ whE

1. Vad Suprefact Depot ar och vad det anvands for

Vad Suprefact Depot ar

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

Hur Suprefact Depot fungerar
Suprefact Depot verkar genom att sénka méngden hormoner som framijar tillvéxten av tumorer i
prostata. Prostatan &r en kortel som ligger inunder blasan hos man.

Vad Suprefact Depot anvands fér
Suprefact Depot anvands vid behandling av avancerad prostatacancer.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Suprefact Depot

Anvand inte Suprefact Depot:

e Omdu ar allergisk mot buserelin eller nagot av 6vriga LHRH-analoger (t ex leuprolid, goserelin,
triptorelin) eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6). Tecken pa en
allergisk reaktion inkluderar: utslag, svélj- eller andningssvarigheter, uppsvullnad av lappar,
ansikte, svalg eller tunga.

Anvand inte detta lakemedel om nagot av ovanstaende stammer in pa dig. Vid osékerhet ska du tala

med lékare eller apotekspersonal innan du pabdrjar din behandling med Suprefact Depot.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du paborjar behandling med Suprefact Depot:

e Om du fatt dina testiklar bortopererade.

e Omdin cancer har spridits (metastatisk cancer). Initialt &r det viktigt att du anvander andra
lakemedel for att sanka nivaerna av vissa andra hormoner. Detta kan dock ge upphov till
tumorsmarta. Om detta intraffar ska du fraga din lakare eller apotekspersonal om rad.

e Om du har problem med vattenkastning (urinering).

e Om du har riskfakorer for hjart-kérl sjukdom eller diabetes.



e Om du har ndgon hjartkarlsjukdom inklusive hjartrytmrubbningar (arytmi), eller behandlas med
lakemedel mot detta. Risken for att drabbas av hjartrytmrubbningar kan vara forhojd vid
anvandning av Suprefact Depot..

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

e Om du har hogt blodtryck. Din lakare eller sjukskoterska ska regelbundet kontrollera ditt
blodtryck eftersom blodtrycket kan paverkas av Suprefact Depot.

e Om du ndgon 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.

e  Om du har ett minskat antal réda blodkroppar eller om du upplever 6kad trétthet (anemi).

Om du &r osaker pa om nagot av ovanstaende stammer in pa dig ska du tala med lakare eller

apotekspersonal innan du bérjar anvanda Suprefact Depot.

Din lakare ska ombesorja att din bentéthet kontrolleras och kan forskriva lamplig behandling. Detta pa
grund av att LHRH-analoger kan orsaka en minskad bentéthet, osteoporos (férsvagning av skelettet)
och en 6kad risk for benfrakturer, sarskilt om du har riskfaktorer for benskdrhet sdsom kroniskt
alkoholmissbruk, om du &r rokare, forekomst av benskdrhet i slakten eller om du under en langre tid
behandlats med medel mot epilepsi eller med kortison.

Depression, som kan vara allvarlig, har rapporterats hos patienter som tar Suprefact Depot. Informera
din ldkare om du blir nedstamd/deprimerad under tiden du tar Suprefact Depot.

Andra lakemedel och Suprefact Depot

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan ténkas anvanda
andra lakemedel. Detta pa grund av att Suprefact Depot kan paverka vissa lakemedels funktion. Vissa
andra lakemedel kan ocksa paverka funktionen av Suprefact Depot.

Tala med din lakare sarskilt:

- Om du anvénder lakemedel for diabetes. Detta pa grund av att Suprefact Depot kan paverka
hur dessa lakemedel fungerar vilket kan leda till att din diabetes forvarras.

- Om du anvander lakemedel for att behandla hjartrytmrubbningar (t ex kinidin, prokainamid,
amiodaron och sotalol).

- Om du anvander vissa andra ldkemedel som kan 6ka risken for hjartrytmrubbningar, nér de
anvands med Suprefact Depot (t ex metadon (anvands som smaértlindrande och vid behandling
av drogberoende), moxifloxacin (ett antibiotikum), antipsykotika (som anvénds vid svara
psykiska sjukdomar).

Graviditet och amning
Suprefact Depot &r ett lakemedel som endast ges till man. Det ska ej ges till kvinnor.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Du kan ké&nna av biverkningar efter anvandning av detta lakemedel. Vissa av dessa biverkningar
(sasom yrsel) kan paverka din koncentrationsférmaga och reaktionshastighet. Om detta intraffar ska du
iaktta forsiktighet vid bilkdrning, vid hantering av verktyg eller av maskiner eller vid arbete som
kraver hog uppmarksamhetsgrad.

3. Hur du anvander Suprefact Depot

Innehallet i en forfylld spruta (3 stavformade implantat som ger en dos om 9,45 mg buserelin)
injiceras under huden (subkutant) i magomradet var tredje manad. Detta kan utokas med ytterligare tre
veckor.

Injektionsomradet kommer att rengdras. Injektionen ges vanligen av en lakare eller sjukskoterska.
Implantatet ska na rumstemperatur fore injektionen. Lokalbeddvning kan ges for att lindra smartan vid
injektionen av implantaten.



Folj lakarens rad om nar du ska ha Suprefact Depot och hur lang tid som ska ga mellan varje injektion.

Blodprover
e  Din lakare kommer att ta regelbunda blodprover pa dig for att kontrollera hur behandlingen
fungerar.

Om du har fatt for stor méangd av Suprefact Depot

Det dr inte troligt att din lakare eller sjukskodterska kommer att ge dig en for stor mangd lakemedel. For
stora mangder av detta lakemedel kan gora att du kanner dig svag, orolig, yr eller sjuk (illamaende).
Du kan dven kénna av huvudvark, varmevallningar, magsmarta, svullnad (6dem) av anklar och nedre
delen av benen, 6mhet i brosten eller reaktioner vid injektionsomradet. Din lakare kan ge dig lamplig
behandling mot dessa biverkningar.

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

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem. Det &r viktigt att du informerar din lakare innan nasta behandling om du kénner av nagra
biverkningar.

Om du upplever en allvarlig allergisk reaktion sasom andningssvarigheter eller chock ska du
omedelbart kontakta din ldkare eftersom det kan bli nédvandigt att ta bort implantatet.

Biverkningar som kan uppkomma initialt vid din behandling

I bérjan av behandlingen kan méangden kénshormoner som din kropp producerar komma att éka och
du kan kanna av en évergaende symtomforsamring. Du kan till exempel lida av bensmarta,
muskelsvagehet i benen, problem vid vattenkastning, vatskeansamling eller blodproppar i lungorna.
Vanligtvis kommer du att ges en annan medicin, t ex cyproteronacetat, for att férhindra detta. Denna
medicin maste du fortsatta att ta 3-4 veckor efter att du fatt Suprefact Depot. Efter denna tidsperiod har
testosteronnivaerna vanligtvis sjunkit till 6nskad niva som resultat av buserelinbehandlingen.

Tala om for din lakare eller apotekspersonal om nagra av foljande biverkningar blir allvarliga
eller varar langre an nagra dagar:

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

- Minskad sexlust (libido)

- Impotens

- Huvudvirk

- Vérmevallningar

- Testikelfortvining (s k “testikular atrofi”)

- Smarta eller andra lokala reaktioner vid injektionsomradet (sasom rodnad eller svullnad)

- Huméorforandringar, depression (langtidsbehandling)

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

- Allergiska reaktioner sasom hudutslag som kan vara rétt och kliande (inklusive nasselfeber)

- Kansla av dasighet eller trotthet

- Kaénsla av yrsel

- Forstoppning

- Forstoring av brostkortlarna

- Vatskeansamling (6dem) runt anklar och vader

- Paverkan pa vissa blodtester p g a 6kning av enzymer producerade i din lever

- Viktforandring

- Humdorférandringar, depression (korttidsbehandling)

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare)

- Allvarliga allergiska reaktioner sdsom andningssvarigheter



- Kaénsla av oro, stress, kanslomassigt instabilitet. Aven sémnsvarigheter och minnes- eller
koncentrationsstérningar

- Snabba eller ojamna hjartslag (palpitationer), férhojt blodtryck hos personer med redan for
hogt blodtryck (hypertension)

- Sjukdomskansla (illamaende), sjukdom (krakning) eller diarré

- Forandrad huvud- eller kroppsbeharing
Paverkan pa vissa blodtester p g a férandringar i blodlipider och bilirubinokning

Mycket sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer)
Allvarliga allergiska reaktioner med chock

- Okad torst, aptitforandringar, minskad glukostolerans (hos diabetiker kan detta leda till en
forsdmrad diabetisk kontroll)

- Oronsusningar (tinnitus), horselstérningar

- Forandringar i synformagan sasom dimsyn och kénsla av tryck bakom égonen

- Obehag eller smérta i muskulatur eller skelett

- Forsamring av allmént valbefinnande

- Minskat antal blodkroppar vilket kan leda till avvikande blodtester och eller blanad.

- Forstoring av godartad tumor i hypofysen eller évergaende 6kning av tumoérsmarta

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvéndare):

- forandringar (QT-forlangning) som kan ses pa elektrokardiogram (EKG)

Avvikande hudupplevelser som stickningar har observerats for andra formuleringar av buserelin.
Denna grupp av lakemedel (s k LHRH-agonister) kan orsaka en minskad bentéthet, osteoporos samt en
Okad risk for benfrakturer. Risken for benfrakturer 6kar med behandlingstidens l&ngd. LHRH agoister
kan oka risken for hjartkarlsjukdom (sasom hjartinfarkt och stroke), diabetes eller anemi (minskat
antal roda blodkroppar vilket gor dig trott).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare ellerapotekspersonal. Detta galler dven 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

www.lakemedelsverket.se

5. Hur Suprefact Depot ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras i kylskap (2°C-8°C). Kan forvaras vid hogst 25°C i upp till 7 dagar.

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

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehéallsdeklaration



Den aktiva substansen i Suprefact Depot ar buserelin. Varje forfylld spruta innehaller tre stavformade
implantat vilket ger en dos av 9,9 mg buserelinacetat. Detta &r motsvarande 9,45 mg buserelin. Ovriga
innehallsamnen &r Poly (D,L-laktid-co-glykolid) med en kvot for laktid:glykolid av 75:25.

Léakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
En forpackning innehaller 1 eller 2 sterila forfyllda injektionssprutor. Varje spruta innehaller tre
kramfargade stavformade implantat.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare:

Innehavare av godkénnande for forsaljning
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH, Ziegelhof 24, 17489 Greifswald, Tyskland

Tillverkare
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, Industriepark Hochst, (Bruningstrasse 50), 65926 Frankfurt am
Main, Tyskland

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Osterrike : Suprefact Depot - Implantat Fiir 3 Monate

Belgien: Suprefact Depot 9.45 mg Implant

Danmark : Suprefact Depot

Finland : Suprefact Depot 9.45 mg implantaatti

Frankrike: Trigonist 9.45 mg implant pour voie sous-cutanée

Tyskland: Profact Depot 9,45 mg 3-Monatsimplantat

Italien: Suprefact depot 3 Mesi

Luxemburg: Suprefact Depot 9.45 mg Implant

Nederl&nderna: Suprefact Depot 3 Maanden, implantatiestift 9.45 mg
Portugal : Suprefact Depot 3 Meses

Spanien: Suprefact Depot 9.45 mg Implante Subcutaneo

Sverige: Suprefact Depot 9.45 mg implantat

Storbritannien: Suprefact Depot 9.45 mg implant, for subcutaneous route

Denna bipacksedel andrades senast: 2025-04-14
Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se



Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

1. LAKEMEDLETS NAMN

Suprefact Depot 9.45 mg implantat, for subkutan administrering

2. DOSERING OCH ADMINISTRERINGSSATT

En spruta innehaller 3 implantatstavar och injiceras under huden i buken var tredje manad. Det ar
viktigt att intervallet om tre manader bibehalls, dock kan injektionsintervallet tillfalligt utokas med
upp till tre veckor. Ett lokalanestetikum kan ges innan injektionen.

Lat implantatet nd rumstemperatur fore anvandning.

Observera: For att forhindra att implantatstavarna faller ut ur kanylen (A), hall applikatorn lodratt med
kanylen riktad uppat till omedelbart fore injektionen.

A B _ €
ety —
(i} E

A Kanyl

B  Skyddskapa for nalen

C Kolvstang

D Implantat

E  Skyddshylsa for kolvstangen

1. Efter att ha 6ppnat férpackningen och tagit fram applikatorn ur héljet, kontrollera att
implantatstavarna befinner sig i fonstret pa handtaget. Om nédvandigt, sla latt med fingret pa
skyddskapan vid kanylen for att aterplacera dem i fonstret. Applikatorn ska anvandas omedelbart
efter att forpackningen dppnats.
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2. Desinficera injektionsstallet i omradet vid sidan om bukvaggen. Avlagsna forst kolvstangens
skyddshylsa (E), avlagsna darefter injektionskanylens skyddskapa (B).




3. Lyft upp huden och for in kanylen ca 3 cm i underhudsvéavnaden, hall applikatorn i horisontallage

eller med spetsen latt pekande uppat anda tills omedelbart fore injektionen. Dra tillbaka
applikatorn 1-2 cm fore injektionen av implantatstavarna.

4. For in implantatstavarna i underhudsvavnaden genom att helt skjuta in kolvstangen. Tryck ihop
injektionkanalen, samtidigt som kanylen dras tillbaka sa att implantatstavarna halls pa plats i
vavnaden.

5. For att forvissa sig om att de tre implantatstavarna har injicerats, kontrollera att toppen av
kolvstangen syns pa kanylens spets.

Det rekommenderas att en adjuvantiv behandling med en antiandrogen paborjas ca 5 dagar innan
behandlingen med Suprefact Depot inleds.

3. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

3.1 Forteckning dver hjalpamnen

Poly (D,L-laktid-co-glykolid)

3.2 Inkompatibiliteter

Ej tillampligt, eftersom produkten féreligger i en speciell applikator.

3.3 Hallbarhet

3ar

3.4  Sérskilda férvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2°C-8°C). Kan forvaras vid hogst 25°C i upp till 7 dagar.

3.5 Forpackningstyp och innehall

Forfylld spruta innehallande stavformade implantat bestaende av tre stavar i en engangsapplikator
tillverkad av cellulosapropionat och rostfritt stal forseglad i en pase gjord av polyetylenteraftalat

aluminium, LDPE-folie.

Forpackningsstorlekar: 1 eller 2 forfyllda sprutor per forpackning.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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