INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Procren Depot® 3,75 mg og 11,25 mg

Pulver og solvens til injektionsvaeske, suspension, forfyldt 2-kammer injektionssprojte, til subkutan anvendelse

Leuprorelinacetat

L90135A-02

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge medicinen.
e Gem indleegssedlen. Du kan fa& brug for at leese den igen.
e Sporg laegen eller apoteket, hvis der er mere, du vil vide.
e Laegen har ordineret Procren Depot til dig personligt. Lad derfor vaere med at give det til andre.
Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
¢ Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er nzevnt her.

e Procren Depot® er et registreret
varemaerke, der tilhgrer Abbott
Laboratories, a corporation of the
State of lllinois, Abbott Park lllinois
60064, US

Oversigt over indlaegssedien

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at
bruge Procren Depot

3. Sadan skal du bruge Procren Depot

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Procren Depot er et syntetisk hormon.
Procren Depot virker ved at heemme dan-
nelsen af kenshormoner hos bade maend
og kvinder.

Du kan fa Procren Depot til behandling af:

e Prostatakreeft hos maend. Procren
Depot virker ved at nedsaette
meengden af det mandlige kenshor-
mon, testosteron.

e Kvinder med veekst af livmoderslim-
hinde uden for livmoderen (endome-
triose.) Procren Depot virker ved at
nedsaette maengden af det kvindelige
kenshormon, estrogen.

Leegen kan have givet dig Procren Depot
for noget andet.
Folg altid lsegens anvisning.

2. Det skal du vide, for du begyn-
der at bruge Procren Depot

Brug ikke Procren Depot
Du ma ikke f& Procren Depot:
e hvis du er overfelsom (allergisk) over

for leuprorelinacetat eller et eller flere af

hjeelpestofferne i Procren Depot

¢ hvis du er overfalsom over for andre
stoffer, der ligner leuprorelinacetat
(gonadotropin-releasing hormon
(GnRH) eller andre lignende stoffer),

e hvis du er gravid,

e hvis du har bledninger fra skeden, som
du ikke kender grunden til.

Veaer ekstra forsigtig med at bruge

Procren Depot

Tal med lzegen, inden du tager Procren

Depot, hvis du

e har smerter over laenden og evt. blod
i urinen pga. sammenpresning af den
ene eller begge urinledere (som gar fra
nyrerne til bleeren). Dette kan ogsa vise
sig som aftagende urindannelse, som
kan veere forarsaget af sammenfald af
ryghvirvierne,

e har eller har haft problemer i den
nederste del af ryggen, besveer med
at g&, nedsat folelse i benene og
tiltagende vandladningsbesveer, hvilket

kan veere forarsaget af sammentrykning

af rygmarven,
¢ har knogleskerhed (osteoporose).
o far knoglesmerter.

Kontakt derfor straks leege eller skade-

stue, hvis du

e far pludselige smerter i ryggen,
gangbesveer, nedsat folelse i benene
og vandladningsbesveaer pa grund af
sammenpresning af rygmarven. Dette
kan veere meget alvorligt.

o far &ndedraetsbesveer, mavesmerter,
kvalme, opkastning, diaré, spaendt og
oppustet maveregion, nedsat vand-
ladning (mindre urin). Det kan veere
tegn pa alvorlige eendringer i kroppen.

e Oplys altid ved kontrol af EKG (hjerte-
kurve) samt ved blodprevekontrol og
urinprevekontrol, at du er i behandling
med Procren Depot. Det kan pavirke
proveresultaterne.

Brug af anden medicin

Forteel altid laegen eller apoteket, hvis du
bruger anden medicin eller har brugt det
for nylig. Det geelder ogs& medicin, som
ikke kebt pa recept, medicin kebt i udlan-
det, naturlaegemidler, steerke vitaminer og
mineraler samt kosttilskud.

Graviditet og amning
Sperg din leege eller apoteket til rads, for
du tager nogen form for medicin.

Graviditet:

Du maé ikke fa Procren Depot, hvis du er
gravid, da det kan skade fosteret. Husk
at informere laegen, hvis du er gravid.

Er du i den fodedygtige alder, skal du
bruge sikker svangerskabsforebyggelse,

sa leenge du far Procren Depot. | denne
sammenhzeng er p-piller eller anden form
for hormonel antikonception ikke sikker
antikonception, hvorfor det anbefales, at
du anvender kondom eller pessar.

Tal med leegen.

Amning:
Hvis du ammer, ma du kun tage Procren
Depot efter aftale med laegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Procren Depot kan give bivirkninger s&-
som traethed og svimmelhed, der i storre
eller mindre grad kan pavirke arbejdssik-
kerheden og evnen til at faerdes sikkert i
trafikken.

Vigtig information om nogle af de
ovrige indholdsstoffer i Procren Depot
Denne medicin indeholder mindre end

1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs.
den er i det vaesentlige natriumffri.

3. Sadan skal du bruge Procren
Depot

Den saedvanlige dosis er

Du vil f& Procren Depot som indsprgjtning
under huden eller i en muskel af sund-
hedspersonalet.

Prostata cancer

Den anbefalede dosis til meend med
prostata cancer er 3,75 mg hver 4. uge
eller 11,25 mg hver 12. uge.

Endometriose

Den anbefalede dosis til kvinder med
endometriose er 3,75 mg hver 4. uge eller
11,25 mg hver 12. uge. Behandlingen
startes pa 1.-5. dag i menstruations-
perioden.

Behandlingstiden ber normalt ikke vare
leengere end 6 maneder pa grund af risiko
for demineralisering af knoglerne.

Aldre
Det er ikke nedvendigt at eendre dosis.
Folg laegens anvisninger.

Nedsat leverfunktion
Det kan veere nedvendigt at sendre dosis.
Folg laegens anvisninger.

Nedsat nyrefunktion
Det kan veere ngdvendigt at sendre dosis.
Folg laegens anvisninger.

Hvis du har faet for meget Procren
Depot,

Du vil normalt fa indsprejtningen af leegen
eller sundhedspersonalet.

Kontakt laegen, skadestuen eller sund-
hedspersonalet, hvis du tror, du har faet
for meget Procren Depot, og du foler dig
utilpas.

Hvis en dosis er glemt
Sporg leegen eller sundhedspersonalet,
hvis du tror, at du mangler at fa en dosis.

Hvis behandlingen stoppes

Kontakt lzegen, hvis du ensker at holde
pause eller stoppe behandlingen med
Procren Depot.

4. Bivirkninger

Procren Depot kan som al anden medicin
give bivirkninger, men ikke alle far bivirk-
ninger.

Alvorlige bivirkninger, som du eller dine
parerende gjeblikkeligt skal reagere pa
ved straks at kontakte leege, skadestue
eller ringe 112:

Ikke almindelige bivirkninger: Fore-
kommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000
patienter:

e Slagtilfeelde med lammelser, taleforstyr-
relser, bevidstleshed p& grund af
blodprop i hjernen eller hjerneblgdning.

e Mavesmerter, spaendt og oppustet
mave, kvalme, opkastning, diaré,
nedsat vandladning (mindre urin).

o Andedrastsbesvaer og andre alvorlige
aendringer i kroppen.

Meget sjeeldne bivirkninger: Forekom-
mer hos feerre end 1 ud af 10.000 patien-
ter:

e Slagtilfeelde (apoplektisk anfald), plud-
seligt hududsleet, &ndedraetsbesveer og
eller besvimelse (inden for minutter til
timer), pa grund af en overfelsomhed
(anafylaktisk reaktion).

¢ Pludselig hovedpine, synssvaekkelse
og lammelse af gjets muskler (blodprop
i gjenarterien).

e Selvmordstanker og selvmordsforsag.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er

kendt:

o Andenod, smerter i brystet med
udstraling til arme eller hals pa grund af
blodprop i hjertet eller lungerne.

¢ Andened og trykken for brystet og
hzevede ben pa grund af darligt hjerte
og tiltagende hjertesvigt.

e Akut uregelmaessig hjerterytme, meget
langsom puls.

* \oldsomme mavesmerter, mave-
bladning, lammelser, foleforstyr-
relser, talebesveer, sveer hovedpine og
synsforstyrrelse.

¢ Blodig opkastning, frisk blgdning fra
tarmen, blodig eller sort affering.

e Mathed, koldsved, sult, kramper,
forvirring evt. bevidstleshed pa grund
af lavt blodsukker (blodglucose)

e Almen svaghed, oget puls, uklar-og
svimmelhed evt. med besvimelse pa
grund af veeskemangel og udterring.
Udtalt dehydrering er alvorlig.

Mindre alvorlige bivirkninger:

Meget almindelige bivirkninger: Fore-
kommer hos flere end

ud af 10 patienter:

* Rgdmen, som kan aftage med tiden,
hovedpine, svimmelhed.

Kvalme, opkastning, veegtstigning,
veegttab.

Foraget svedtendens, udsleet, akne.
Natlig vandladning ofte med svie og
smerte.

Hyppig vandladning med svie og
smerte pa grund af beteendelse i
urinvejene.

Knoglesmerter, iszer i begyndelsen af
behandlingen.

@get mandlig beharing hos kvinder,
evt. med dybere stemme og gget
muskelfylde.

Treethed, lokale reaktioner pa indsprejt-
ningsstedet som smerte, readme og
heevelse.

e |mpotens.

¢ Nedsat sexlyst.

Kontakt eventuelt leegen, hvis du far et
eller flere af de ovenstédende symptomer.

—_

Almindelige bivirkninger: Forekommer

hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter:

¢ Prikkende, snurrende fornemmelser,
folelsesloshed i huden smerter i
hzender og fedder pa grund af nerve-
betaendelse.

e Hukommelsesbesveer, andedreets-
besveer.

e Mavebesvaer, smagsforstyrrelse,
mundterhed, appetitforstyrrelse.

¢ Kige, fedtet har og hud.

® Snue, influenzalignende sygdom som
feber, kvalme, hovedpine, muskel-
omhed.

e Testikelsmerter og evt. samtidig
mindskning af testiklerne.

e Brystlidelser og smerter i brysterne,
torhed i skeden.

e Humgersvingninger, nervositet,
sovnloshed, sgvnforstyrrelser, angst,
nedtrykthed, personlighedsforstyrrelser.

e Nedsat proteinmaengde i blodet.

e @get beharing hos kvinder pga.
estrogenmangel.

Kontakt eventuelt lsegen, hvis du far et

eller flere af de ovenstdende symptomer.

Ikke almindelige bivirkninger: Fore-
kommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000
patienter:

e Hurtig puls. Kan blive alvorligt. Hvis du
far meget hurtig og uregelmaessig puls
eller bliver utilpas eller besvimer, skal
du kontakte leege eller skadestue. Ring
evt. 112.

¢ Blodning fra hud og slimhinder og
bla meerker pa& grund af forandringer i
blodet (for fa blodplader). Kontakt lsege
eller skadestue.

e Muskelsvaghed, forvirring, talebesvaer
pa grund af for hejt kalium i blodet.
Forhgjet kalium i blodet kan i meget
sjeeldne tilfaelde blive alvorlig med
lammelser og forstyrrelser i hjertets
rytme (risiko for hjertestop). Tal med
leegen.

¢ Almen slgjhed, tendens til beteendelse
(infektioner) iszer halsbeteendelse og
feber pa grund af forandringer i blodet
(for fa hvide blodlegemer). Kan blive
alvorligt. Hvis du far feber, skal du
straks kontakte leege.

e Bleghed og treethed pa grund af
blodmangel. Det kan hos nogle udvikle
sig til en alvorlig bivirkning. Tal med
leegen.



¢ Torst, nedsat kraft i arme og ben,

treethed og forstoppelse pa grund af for
hejt kalk i blodet (kvinder). Forhgjet kalk

i blodet kan medfere beskadigelse af
nyrerne. Tal med laegen.

* Smerte og heevelse omkring handledet
med foleforstyrrelser i fingrene og
haenderne pa grund af tryk pa en nerve
i handleddet .

¢ Hyppig vandladning, terst, treethed pa
grund af hejt blodsukker (blodglukose).
Det kan hos nogle udvikle sig til en
alvorlig bivirkning. Tal med lsegen.

e Qget risiko for areforkalkning pa grund
af forhgjet kolesterol og fedt (triglyceri-
der) i blodet.

¢ Radme af huden pa grund af for mange

rode blodlegemer.

o Synsforstyrrelser, torre gjne.

* Horenedsaettelse, susen for orerne
(tinnitus).

e Forstoppelse, diaré, mundbetaendelse,
feber.

e Smerter opadtil i maven, fornemmelse
af fodestop og svien bag nederste del
af brystbenet pa grund af irritation af
spisergr og mavesaek.

e Kvalme, evt. opkastninger med
evt. ophert urinproduktion, evt.
vandladningsstop grundet blokering i
urinvejene.

e Ufrivillig vandladning, blod i urinen,
bleerekramper.

e Hartab, bladninger i huden, negle-
lidelser.

* Muskelsmerter, smerter i leddene,
smerter i skulder, smerter i nederste
del af ryggen, stivhed, gangbesveer.

e Udvikling af bryster hos maend,
maelkesekretion, menstruationsforstyr-
relser som pletbladning og vedva-
rende bladning fra skeden, smerter
i mellemkodet, smerter ved samleje
(kvinder).

o [rritabel adfeerd.

Kontakt eventuelt leegen, hvis du far et

eller flere af de ovenstaende symptomer.

Sjeelden — meget sjeelden: Forekommer

hos feerre end 1 ud af 1.000 patienter:

e Tor hoste uden slim pa grund af
betaendelse i lungernes bindevaev.
Kontakt laege eller skadestue.

e Bylder, smerter, blodansamlinger og
hzevelse ved stedet for indsprgjtning.
Ved hurtigt voksende blodansamlinger,
skal du straks kontakte lzege eller
skadestue. Ring evt. 112.

e Smerter i underlivet og bledning
fra skeden pa grund af henfald af
muskelknuder i livmoderen. Kontakt
leegen.

e Nedsat kraft i musklerne.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er

kendt:

e Smerter i brystet, evt. med udstraling til
arm eller hals og andengd pa grund af
dérlig blodforsyning til hjertemusklen.
Kontakt laege eller skadestue.

e Leverbetaendelse, gulsot. Kontakt leege
eller skadestue.

e Tiltagende andengd og hoste pa grund
af dannelse af bindevaev i lungerne.
Kontakt laege eller skadestue.

e Hzevelse og/eller sar pa huden omkring
oret pa grund af kreeft. Tal med leegen.

e Langsom puls. Hvis du far meget
langsom puls eller bliver utilpas eller
besvimer, skal du kontakte lsege eller
skadestue. Ring evt. 112.

e Uregelmaessig puls. Tal med leegen.

o Torst, treethed, oget vandladning pa
grund af sukkersyge. @get sukker-
indhold (glukose) i blodet (bade hos
diabetikere og ikke-diabetikere). Tal
med leegen.

e Svaghed og nedsat kraft i musklerne
pa grund af for lavt kalium i blodet. For

lavt kalium i blodet kan i meget sjeeldne
tilfeelde blive alvorlig med lammelser og

forstyrrelser i hjertets rytme (risiko for
hjertestop). Tal med lzegen.

¢ Vrangforestillinger. Det kan hos nogle
udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal
med laegen.

e Forhgijet blodtryk. For hgjt blodtryk skal

behandles. Meget forhgjet blodtryk er
alvorligt. Kontakt laegen.

¢ Svimmelhed, evt. besvimelse ved
skift fra liggende til siddende eller
fra siddende til stdende stilling pa
grund af lavt blodtryk (Orthostatisk
blodtryksfald).

e Stivhed og konstante smerter i ryggen,
nedsat beveegelighed pga. alvorlig
gigtsygdom.

e Smerter i ryggen pa grund af evt.

sammenfald af en ryghvirvel (brud).

Smerter i baekkenet.

Hjertebanken, mislyd ved hjertet.

Nedsat folelse ved bergring, lammelse.

Sevnlignende slgvhedstilstand.

Hoste, naesebladning, blodigt opspyt

fra naesen og stoppet neese.

* @get omfang af maven, polypper i
endetarmen.

¢ Neeldefeber, oget folsomhed af huden
for lys, ter hud, pletvis farvning af
huden, unormal lugt fra huden.

e Heevelse foran pa halsen pa grund af
forsterret skjoldbruskkirtel.

* Hzevelse af knoglen omkring oret
(tindingebenet).

e Smerter, varme og heaevelse pa grund af

beteendelse i sener.

e Synkebesveer, irritation i sveelget,
haevede lymfekirtler, heevelse af arme
eller ben p& grund af ophobning af
lymfe.

o Areknuder, arebeteendelse, beteendel-
sesreaktioner, kuldegysninger, torst.

e Prostatasmerter.

* (Qget sexlyst.

Kontakt lzegen, hvis du far et eller flere af

de ovenstdende symptomer.

Procren Depot kan herudover give bi-
virkninger, som du normalt ikke maerker
noget til. Det drejer sig om aendringer i
EKG og laboratorieprover, f.eks. EKG,
urinprover, blodprever, herunder kole-
sterol, leverfunktion og elektrolytter, som
igen bliver normale, nar behandlingen
opherer.

Tal med laegen eller apoteket, hvis en
bivirkning er generende eller bliver vaerre,
eller hvis du far bivirkninger, som ikke er
nzevnt her.

Bivirkninger, som ikke er naevnt her, bar
indberettes til Leegemiddelstyrelsen, sa
viden om bivirkninger kan blive bedre.
Du eller dine pargrende kan selv indbe-
rette bivirkninger direkte til Laegemiddel-
styrelsen. Du finder skema og vejledning
pa Leegemiddelstyrelsens netsted:
www.meldenbivirkning.dk.

Teknisk vejledning til sundhedspersonalet.

Pulver og solvens til injektionsvaeske,
suspension, forfyldt 2-kammer injek-
tionssprgijte, til subkutan anvendelse

Brugsanvisning

Pakningen indeholder 1 forfyldt injekti-
onssprgjte med 2 kamre forsynet med en
23-G kanyle. Det forreste kammer inde-

holder 3,75 mg eller 11,25 mg leuprorelin-

acetat, som pulver og det bagerste kam-
mer indeholder 1 ml solvens. Pakningen
indeholder desuden et sprojtestempel
samt en vedlagt spritserviet.

Injektionsvaesken blandes umiddelbart for

administration pa felgende made:

1. For at forberede en injektion skrues det
hvide stempel fast i injektionssprejtens
bund til den bagerste gummiprop
begynder at dreje.

2. Du skal sikre dig, at kanylen er skruet
ordentligt pa sprejten. Bank forsigtigt
pé sprojten, s& der ikke sidder storre
maengder pulver fast pd kammerets
veeg.

3. Hold sprajten lodret med kanylens
spids opad. Tryk stemplet LANGSOMT
i indtil den midterste gummiprops ovre
del ndr den bla streg midt pa sprejten.
Dette skal tage cirka 6-8 sek.

4. Ryst sprojten forsigtigt eller rul den
mellem handfladerne, indtil der
fremkommer en homogen suspen-
sion. Bank forsigtigt med fingeren pa
sprgjten, hvis pulveret saetter sig ved
gummiproppen.

5. Tag beskyttelsesheetten af kanylen,
og tryk stemplet fremad til al oversky-
dende luft er veek.

6. Rengor injektionsstedet og injicer
vaesken subkutant.

Vaer opmaerksom pa:

Hvis der er aspireret blod, kan det ses
lige under luer-lock-sammensaestningen.
Hvis der kommer blod ned i selve sprgj-
ten kan det medfore, at den ikke virker.

5. Opbevaring

e Opbevar Procren Depot utilgeengeligt
for barn.

e Procren Depot skal anvendes umiddel-
bart efter rekonstitution.

* Procren Depot mé ikke opbevares over
25 °C.

e Procren Depot skal opbevares i den
originale emballage for at beskytte mod
lys.

* Brug ikke Procren Depot efter den
udlgbsdato, der star p& pakningen.

Aflever altid medicinrester p& apoteket.

Af hensyn til miljiget ma du ikke smide

medicinrester i aflebet, toilettet eller

skraldespanden.

6. Yderligere oplysninger

Procren Depot indeholder
Procren Depot, 3,75 mg og 11,25 mg

e Aktivt stof: Leuprorelinacetat
¢ @Qvrige indholdsstoffer i Procren Depot,

3,75 mg:

— Pulver til injektionsveeske: Gelatine,
meelkesyre/glycolsyre-copolymer,
mannitol

— Solvens: Carmellosenatrium,
mannitol, polysorbat 80, vand til
injektionsvaesker.

¢ @vrige indholdsstoffer i Procren Depot,

11,25 mg:

— Pulver til injektionsvaeske:
Polymaelkesyre, mannitol

— Solvens: Carmellosenatrium,
mannitol, polysorbat 80, vand til
injektionsveesker.

Procren Depot udseende og paknings-
storrelse

Procren Depot, 3,75 mg og 11,25 mg fas
som

Pulver og solvens til injektionsvaeske,
suspension, forfyldt 2-kammer injek-
tionsspragijte, til subkutan anvendelse

Pakningen indeholder 1 forfyldt injek-
tionssprojte med 2 kamre forsynet med
en 23-G kanyle. Det forreste kammer
indeholder 3,75 mg eller 11,25 mg
leuprorelinacetat, som pulver og det
bagerste kammer indeholder 1 ml
solvens. Pakningen indeholder desuden
et sprojtestempel samt en vedlagt
spritserviet.

Indehaveren af markedsforings-
tilladelsen og fremstiller

Abacus Medicine A/S, Vesterbrogade
149, DK-1620 Kgbenhavn V

Tel: +45 7022 02 12

e-mail:
kundeservice@abacusmedicine.com

Denne indlaegsseddel blev senest
revideret 01.2011



