Bipacksedel: Information till patienten
Suprefact 1 mg/ml injektionsvatska, 16sning

buserelin

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

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa 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, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Suprefact &r och vad det anvands for

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

Eventuella biverkningar

Hur Suprefact ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Souhk~wnE

1. Vad Suprefact ar och vad det anvands foér

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

Suprefact anvands vid hormonberoende prostatacancer. Vid prostatacancer verkar Suprefact genom att
hdmma produktionen av testosteron, ett manligt kdnshormon. Férutom sina normala hormonella effekter kan
testosteron verka stimulerande pa tillvaxten av vissa tumaorer.

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

2. Vad du behdver veta innan du anvander Suprefact

Anvand inte Suprefact
- om du ar allergisk mot buserelin eller nagon annan LHRH-analog (t.ex. leuprorelin, goserelin,
triptorelin) eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare innan du anvénder Suprefact:

e Om din cancer har spridit sig (metastaser).

e Om du har 6kad risk for hjart- och kérlsjukdom (tex hjartinfarkt).

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

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

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 forvérras.



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

e Om du har riskfaktorer for benskérhet sasom alkoholmissbruk, ar rokare, forekomst av benskorhet i
slékten eller om du under en langre tid behandlats med medel mot epilepsi eller med kortison.

Suprefact kan orsaka en minskad bentéathet, osteoporos (férsvagning av skelettet) och en ¢kad risk for
benfrakturer, sarskilt om du har riskfaktorer for benskorhet enligt sista punkten ovan. Din lakare bér méata
din bentathet regelbundet for att vid behov kunna ordinera forebyggande atgarder mot benskorhet.

I borjan av behandlingen av prostatacancer kan en aktivering av tumaren ske pa grund av 6kade
testosteronnivaer och du kan uppleva en 6vergaende symtomférsamring (se avsnitt 4. Eventuella
biverkningar). For att motverka detta rekommenderas tillagg av ett sa kallat antiandrogent lakemedel cirka 5
dagar innan behandlingen pabdrjas och under de 3-4 forsta veckornas behandling med Suprefact. Efter denna
tidsperiod har testosteronnivaerna vanligtvis sjunkit till 6nskad niva som resultat av buserelinbehandlingen.

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

Suprefact kan oka risken for anemi (blodbrist). Beratta for lakaren om du skulle uppleva symtom sasom
trotthet, andfaddhet och hjartklappning.

Barn och ungdomar

I avsaknad av information om sakerhet och effektivitet hos barn ska Suprefact inte anvéndas hos barn.
Andra lakemedel och Suprefact

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

Informera lakaren om du anvander lakemedel for diabetes. Detta pa grund av att Suprefact kan minska
effekten av dessa lakemedel.

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

Graviditet, amning och fertilitet
Suprefact ska inte anvandas hos kvinnor.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Suprefact kan orsaka biverkningar (sdsom dasighet och yrsel) som kan paverka din koncentrationsformaga
och reaktionshastighet. Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon
eller utfora arbete som kraver skarpt vaksamhet. 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. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

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

Suprefact innehaller bensylakohol

Detta lakemedel innehaller 10 mg bensylalkohol per ml injektionsflaska, l6sning.

Bensylalkohol kan orsaka allergiska reaktioner.

Om du har nedsatt leverfunktion eller nedsatt njurfunktion, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du
anvénder detta Idkemedel. Stora méangder bensylalkohol kan lagras i kroppen och orsaka biverkningar
(metabolisk acidos).



3. Hur du anvander Suprefact

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

For att sakerstalla den dnskade effekten, ar det mycket viktigt att du tar Suprefact pa de bestamda tiderna.

Rekommenderad dos ar till en bérjan: 0,5 ml (0,5 mg) Suprefact som ges som en injektion under huden var
8:e timme under de forsta sju dagarna. Denna del av behandlingen bor om majligt ske pa sjukhus.
Lakaren kommer sedan ta blodprov for att kontrollera nivaer av testosteron.

En eventuell symtomfdérsamring under behandlingens inledningsskede kan undvikas genom att en
antiandrogen tas samtidigt (se aven avsnitt 4.4).

Om du har anvant fér stor mangd av Suprefact
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 bedomning av risken samt radgivning.

For stora mangder av detta lakemedel kan gora att du kanner dig svag, orolig, yr eller sjuk (illamaende). Du
kan aven kédnna av huvudvark, varmevallningar, magsmarta, svullnad (6dem) av anklar och nedre delen av
benen, Gmhet i brosten eller reaktioner vid injektionsomradet.

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

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

Kontakta omedelbart lakare om du far symtom sasom utslag, svalj- eller andningssvarigheter, svullnad av
lappar, ansikte, svalg eller tunga. Detta kan vara en allvarlig allergisk reaktion. Detta ar en séllsynt
biverkning (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare) som kan leda till anafylatisk chock.

I bérjan av behandlingen av prostatacancer kan mangden testosteron som din kropp producerar 6ka och du
kan kanna av en 6vergaende symtomforsamring. Kontakta lakare om du far symtom sasom skelettsmarta,
forvarrad skelettsmérta (hos patienter med metastaser), muskelsvaghet i benen, problem vid vattenkastning
eller vétskeansamling. Dessa reaktioner kan till stor del undvikas genom behandling med ett sa kallat
antiandrogent lakemedel, se avsnitt 2.

Rapporterade biverkningar

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
- Huvudvark
- Varmekansla i huden, svettningar
- Smarta eller andra lokala reaktioner (ex rodnad, svullnad) vid injektionsstéllet
- Impotens, minskad testikelstorlek
- Minskad sexlust, humdérforandringar, depression (vid langtidsanvandning).

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)
- Paverkan pa leverfunktionsvarden
- Viktminskning eller viktokning
- Dasighet, yrsel
- Forstoppning
- Overkinslighetsreaktioner (hudrodnad, klada, nasselutslag)
- Forstoring av brostkdrteln (ej smértsam)
- Humdorférandringar, depression (vid korttidsanvéndning)
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- Vatskeansamling (6dem) runt anklar och vader
- Trotthet.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare)
- Foréndrade blodfettvarden
- Hjartklappning
- SOmnrubbningar, minnes- och koncentrationsstérningar
- Illamaende, kréakningar, diarré
- Okad eller minskad huvud- eller kroppsbehéring
- FoOrhojt blodtryck hos patienter med redan for hogt blodtryck
- Kaénslomassig instabilitet, &ngslan.
- Okning av d&mnet bilirubin i blodserum.

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare)
- Fo6randringar i blodbilden
- Obehag och smérta i muskler och skelett
- Synnedsattning (t.ex. dimsyn) och kénsla av tryck bakom égonen
- Tinnitus, horselstérningar
- Minskad bentathet, 6kad risk for frakturer
- Okad torst, forandrad aptit, minskad glukostolerans (kan hos diabetiker leda till forsamrad kontroll
over sjukdomen)
- Tillvaxt av godartad tumor i hypofysen
- Latt 6vergaende tumdorrelaterad smarta
- Forsdmring av allmant valbefinnande.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

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

- Onormala kanselférnimmelser som t.ex. myrkrypningar (parestesi) har observerats i samband med
andra buserelinberedningar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler d&ven 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 lékemedels sékerhet.
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Suprefact ska forvaras

Forvaras vid hogst 25° C.

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa flaskan efter EXP. Utgangsdatumet ar 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 évriga upplysningar

Innehéallsdeklaration



- Den aktiva substansen ar buserelinacetat motsvarande buserelin 1 mg/ml
- Ovriga innehallsamnen ar bensylalkohol, natriumhydroxid, natriumdivatefosfat, natriumklorid och
vatten for injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Suprefact &r en Klar, oférgad injektionsvétska, I6sning, forpackad i en genomskinlig injektionsflaska av glas
med morkgra gummipropp, aluminiumlock och plastknapp.
Forpackning innehallande 2 injektionsflaskor a 5,5 ml.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Tyskland

Tillverkare

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst
Bruningstralie 50

65926 Frankfurt am Main
Tyskland

Laboratorios Farmalan S.A.

Calle La Vallina S/n, Poligono Industrial Navatejera
Villaquilambre, 24193 Le6n

Spanien

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-12-04
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