INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Suprecur 0,15 mg pr. dosis, nesespray, oplesning
Buserelin

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

e Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

e Spoerg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

e Lagen har ordineret Suprecur til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til an-
dre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

e Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkning, herunder bivirkninger, som ikke
er nevnt her. Se punkt 4.

Den nyeste version af denne indlaegsseddel kan altid findes p4 www.indlaegsseddel.dk
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5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE
Suprecur virker ved at hemme dannelsen af kenshormoner badde hos mand og kvinder.

Suprecur indgar i1 behandlingen af barnleshed ved hjelp af “reagensglas-metoden” (in-vitro fertili-
sering, IVF).

Ved IVF-behandling skal udtagning af @gget ske pa et bestemt tidspunkt. Derfor bliver din egen
hormondannelse sat i std ved hjelp af Suprecur. Du vil fa andre hormoner, som modner @gget pa
det rigtige tidspunkt.

Laegen kan have givet dig Suprecur for noget andet. Folg altid leegens anvisning.

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER AT BRUGE SUPRECUR

Brug ikke Suprecur:

e Hvis du er allergisk over for buserelin eller et eller flere af de gvrige indholdsstoffer i Suprecur
(angivet i punkt 6). Symptomer pé allergisk reaktion er: udslat, hevelser eller &ndedratsbesver,
havelser af dine laeber, ansigt, hals eller tunge.

e Hyvis du er gravid.



Du ma ikke fa dette legemiddel, hvis du oplever noget af ovenstdende. Hvis du er i tvivl, si tal med
legen eller apotekspersonalet for du begynder at bruge Suprecur.

Advarsler og forsigtighedsregler
Inden du begynder at bruge Suprecur, skal du vaere helt sikker pa, at du ikke er gravid.

Tal med legen eller apotekspersonalet, inden du bruger Suprecur:

e Huvis du har haft depression. Du skal vaere opmarksom pé din mentale tilstand, da der er risiko
for at din depression kan vende tilbage eller blive verre.

e Huvis du har for hejt blodtryk. Du skal bede leegen eller sundhedspersonalet kontrollere dit blod-
tryk regelmassigt, da Suprecur kan pdvirke det.

e Hvis du har sygdomme 1 hjerte og/eller blodkar inklusive hjerterytmeforstyrrelser (arytmi) eller
far medicin for dette. Risikoen for hjerterytmeforstyrrelser kan vaere foreget, nar du bruger
Suprecur.

e Huvis du har diabetes. Du skal kontrollere dit blodsukker regelmaessigt, da Suprecur kan pavirke
din forbreending og derved dit blodsukkerniveau.

Hvis du er i tvivl om noget af ovenstadende geelder for dig, sé tal med laegen eller apotekspersonalet
for du begynder at bruge Suprecur.

Hvis du oplever nedenstaende skal du straks kontakte din laege:

e Mavesmerter, kvalme, opkastning, diaré, foler din mave er spendt og oppustet, nedsat vandlad-
ning (mindre urin) eller &ndedratsbesvaer. Det kan vaere tegn pa komplikationer pa grund af
veekst af ®ggestokkene og andre alvorlige @ndringer 1 kroppen.

Din leege bar kraeve at tykkelsen af dine knogler méles og vil muligvis udskrive passende behand-
ling. Dette skyldes, at behandlingen med Suprecur kan medfere afkalkning af knoglerne, knogle-
skarhed og en gget risiko for knoglebrud, iser hvis du er i risiko for at fa knogleskerhed f.eks. hvis
du er kronisk alkoholiker, ryger, hvis nogen i din familie har eller har haft knogleskerhed, eller hvis
du er i langtidsbehandling med medicin mod kvalme eller kortikosteroider.

Depression er blevet rapporteret hos patienter, som bruger Suprecur. Depressionen kan vere alvor-
lig. Hvis du bruger Suprecur og oplever nedtrykthed, skal du informere din lege.

Brug af anden medicin sammen med Suprecur
Fortel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for ny-

lig.

Tal med din lege:

e Hyvis du bruger medicin mod diabetes, da Suprecur kan pavirke den made, som medicinen vir-
ker, og det kan medfere at din diabetes forvearres.

e Huvis du tager kenshormoner. Det kan vare nedvendigt at @ndre din dosis.

e Suprecur kan muligvis pdvirke medicin, der bruges til at behandle hjerterytmeforstyrrelser
(f.eks. quinidin, procainamid, amiodaron og sotalol) eller kan muligvis ege risikoen for hjerte-
rytmeforstyrrelser, nir det bruges sammen med anden medicin (f.eks. metadon (bruges smerte-
stillende og som en del af behandling af stofmisbrug)), moxifloxacin (et antibiotikum) og anti-
psykotika der bruges mod alvorlige mentale sygdomme).



Brug af Suprecur sammen med mad og drikke
Du kan bruge Suprecur sammen med mad og drikke.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid,
skal du sperge din leege eller apotekspersonalet til rads, for du bruger Suprecur.

Graviditet
Du ma ikke bruge Suprecur, hvis du er gravid.

Amning
Du ber ikke bruge Suprecur, hvis du ammer. Buserelin gar over i modermalken.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Suprecur kan give bivirkninger som svimmelhed og desighed, der i storre eller mindre grad kan pé-
virker arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken. Hvis du oplever disse bivirknin-
ger, skal du vaere forsigtig, hvis du faerdes i trafikken, hvis du anvender maskiner eller vaerktej eller
ved andet arbejde, der kraver din fulde opmaerksomhed.

Suprecur indeholder benzalkoniumchlorid
Benzalkoniumchlorid, der kan medfere andedractsbesveer.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg
altid leegens anvisning og oplysningerne pd doseringsetiketten.

3. SADAN SKAL DU BRUGE SUPRECUR

Dosis
Den s@dvanlige dosis er 1 pust (0,15 mg/dosis) 4 gange dagligt med start pa 1. dag i cyklus eller
med start pa dag 21, hvis det er helt sikkert, at du ikke er gravid.

Du skal fordele de 4 doser over degnets vagne timer: Morgen, middag, eftermiddag og aften.

Du skal normalt have behandling med Suprecur i 2-3 uger. Du vil fa taget blodpreve for at vise,
hvornér behandlingen er tilstrekkelig. Din behandling med Suprecur fortsetter sammen med andre
hormoner, indtil det rigtige tidspunkt i udviklingen af &gget. Derefter vil du blive behandlet med
andre hormoner.

I nogle tilfeelde skal du have en dosering pa 2 pust (0,3 mg) 4 gange dagligt.
Du mé normalt hejst f& 6 behandlingsserier.

Brugsanvisning
Suprecur vil kun vare effektiv, hvis du ngje folger de nedenstdende instruktioner.

Sddan gor du ncesesprayen klar
1. Skru laget af glasflasken.
2. Tag doseringspumpen ud af plastbeholderen.



2a. Fjern den hvide beskyttelseshette fra doseringspumpen.
2b. Traek derefter den halvgennemsigtige beskyttelseshette af pumperoret.
NB! Selve pumperoret er sterilt, derfor ma du ikke rore ved det.

3. Skru doseringspumpen pa glasflasken med pumpereret nede i flasken. Neaesesprayen er nu
samlet.

4. For FORSTE brug skal du pumpe nogle gange (ca. 10) i luften, indtil der kommer en fin tage.
Hold sprayen lodret. Yderligere afprevning er unedvendig og vil kun medfere spild af medicin.

Sddan bruger du ncesesprayen

5. Nar du vil bruge sprayen, skal du holde hovedet let foroverbgjet og holde sprayen lodret. Du
skal kun give én dosis (= et ’pust”) i det ene nasebor.
NB! Selvom du er forkelet, og du foler, at ne@sen er tilstoppet, virker medicinen alligevel. Du
skal blot serge for at pudse nese, for du bruger sprayen.

6. Nar du har brugt nasesprayen, skal doseringspumpen forblive pa glasflasken, og du skal satte
beskyttelseskappen over doseringspumpen.

Hyvis du har brugt for meget Suprecur

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt mere Suprecur, end der stédr i denne in-
formation, eller mere end laegen har foreskrevet, og du feler dig utilpas.

Tag pakningen med.

Der er normalt ingen risiko forbundet med overdosering af Suprecur.
Ved overdosering kan du fi en folelse af sveekkelse, hovedpine, nervesitet, readmen, svimmelhed,
kvalme, mavesmerter og veeskeansamlinger i ben og fodder.

Hyvis du har glemt at bruge Suprecur
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Fortset blot med den sedvan-

lige dosis.

Hyvis du holder op med at bruge Suprecur
Du mé kun holde pause eller stoppe behandlingen efter aftale med leegen.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.



4. BIVIRKNINGER
Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle fir bivirkninger.

Fortzel legen eller apotekspersonalet hvis nedenstiende bivirkninger bliver alvorlige eller va-
rer i mere end et par dage:

Alvorlige bivirkninger
Sjzeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):
e Andened. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos ferre end 1 ud af 10.000 patienter):

e Pludseligt hududslat, andedraetsbesvaer og besvimelse (inden for minutter til timer) pga. over-
folsomhed (anafylaktisk shock). Kan vare livsfarligt. Ring 112.

¢ Blodning fra hud og slimhinder og bld merker pga. forandringer i blodet (for fa blodplader).
Kontakt lege eller skadestue.

e Stigning i antal “ondartede” tumorer i hypofysen eller midlertidig stigning i tumorsmerte (hypo-
fyseadenom)

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenvaerende da-

ta):

e /Endringer i EKG (QT-forlengelse, alvorlige hjerterytmeforstyrrelser). Kontakt straks laege eller
skadestue. Ring evt. 112.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 patient ud af 10 patienter):

Hovedpine, kvalme.

Terhed 1 skeden, rodme.

Forstoppelse, diaré¢, opkastning, veegtendringer (tab/stigning), mavesmerter.

Svimmelhed, sevnforstyrrelser, trethed, desighed, nervesitet, udtalte humersvingninger.

Gennembrudsbladning, betaendelse i skeden med udflad, smerter ved samleje, nedsat lystfelelse,

cyster i @ggestokkene, brystemhed, &ndring af bryststerrelse (mindre/sterre), hedeture og aget

svedtendens.

e Hjertebanken.

e Naseslimhinden kan blive irriteret ved brug af naesesprayen. Du kan fi naseblod, @ndringer 1
lugte- og smagssans, hashed.

e Snurrende og prikkende fornemmelser, isa@r i arme og ben.

e Andret fornemmelse ved bergring af huden.

e Muskel- og ledsmerter, isar i ryg og skuldre.

e Bumser, tor hud, endringer i harvaeksten pd hovedet.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):
e Ved lang tids brug: humerandringer, depression. Kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bi-
virkning. Tal med leegen.



Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):

e Ved kort tids brug: humerandringer, depression. Kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bi-
virkning. Tal med leegen.

e Forvarring af eksisterende depression. Kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal

med laegen.

Havelser i ansigt eller pa arme og ben. Kontakt laegen.

Overfolsomhedsreaktioner med redme, nzldefeber, kloe og udslet.

Melkeflad.

Besvaer med hukommelsen, nedsat koncentration.

Angst.

Synsforstyrrelser som sleret syn, trykkende fornemmelse bag gjnene, torre gjne med irritation i

ojet, iser hvis du bruger kontaktlinser.

ZAndring af appetit, foroget torst.

Skere negle.

Zndringer 1 kropsbehéring.

Forhgjede levertal (ingen symptomer). Kan vere eller blive alvorligt. Tal med leegen.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):

e Migranelignende hovedpine.

e Susen for ererne (tinnitus), hereforstyrrelser.

e For hejt blodtryk. Tal med laegen. For hejt blodtryk skal behandles. Svert forhegjet blodtryk er
alvorligt.

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos ferre end 1 ud af 10.000 patienter):

e Forvarring af for hejt blodtryk. Tal med leegen. For hejt blodtryk skal behandles. Sveart forhgjet
blodtryk er alvorligt.

e Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner) iser halsbetaendelse og feber pga. foran-
dringer 1 blodet (for fa hvide blodlegemer). Kan blive alvorligt. Hvis du far feber, skal du kon-
takte leege eller skadestue.

e Allergisk astma med andedreetsbesver. Kan vare eller blive alvorligt. Tal med laegen.

e get risiko for areforkalkning pga. forhejet fedt i blodet.

e Torst og treethed péd grund af forhegjet blodsukker (glukose). Diabetikere skal folge deres blod-
glukose ngje.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenvaerende da-

ta):

o (get risiko for knoglebrud pga. knogleskerhed. Risikoen for knoglebrud stiger med varigheden
af behandlingen. Kan udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Kontakt leegen, hvis du far
pludselige smerter i ryggen.

Suprecur kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke merker noget til. Det drejer sig om
@ndringer 1 visse laboratorieprover f. eks. blodprever (herunder kolesteroltal og levertal), som igen
bliver normale, nir behandlingen opherer.



Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerhe-
den af dette legemiddel.

5. OPBEVARING

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Ingen sarlige opbevaringsbetingelser.

Brug ikke Suprecur efter den udlebsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlegbsdatoen er den sid-
ste dag i den n@vnte maned.

Du kan bruge Suprecur i 5 uger, efter du har taget sprayen i brug.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet mi du ikke smi-
de medicinrester i aflobet, toilettet eller skraldespanden.

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

Suprecur indeholder:

Aktivt stof: Buserelin som buserelinacetat.

Ovrige indholdsstoffer: Benzalkoniumchlorid, citronsyremonohydrat, natriumcitrat, natriumchlorid
og vand til injektionsvasker.

Udseende og pakningssterrelser
Udseende
Suprecur, oplesning er en klar, lys gullig oplesning.

Pakningssterrelser
Suprecur fas i glasflaske med doseringspumpe.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
sanofi-aventis Denmark A/S, Slotsmarken 13, 2970 Hersholm, Danmark.

Fremstiller
Sanofi-aventis Deutschland GmbH, Frankfurt am Main, Tyskland.

Denne indlegsseddel blev senest zendret oktober 2018.



