Indlaegsseddel: Information til brugeren

PROSTAP® 3 DCS

11,25 mg Pulver og solvens til injektionsvaeske, suspension, fyldt

injektionssprgite, til subkutan anvendelse
Leuprorelinacetat

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette laegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger. Gem
indlzegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen. Sparg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere du vil vide. Leegen har
ordineret Prostap 3 DCS til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de
har de samme symptomer, som du har. Kontakt laegen eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke

er naevnt her. Se punkt 4. Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen

1. Virkning og anvendelse.

2. Det skal du vide om Prostap 3 DCS.

3. Sadan bliver du behandlet med Prostap 3 DCS.
4. Bivirkninger.

5. Opbevaring.
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1. Virkning og anvendelse

Prostap 3 DCS er et syntetisk hormon. Prostap 3 DCS virker ved at haeamme dannelsen af keanshormoner hos bade maend og kvinder.

Du kan f& Prostap 3 DCS til behandling af:

. Prostatakraeft hos maend. Prostap 3 DCS virker ved at nedsaette maengden af det mandlige kenshormon, testosteron.

. Kvinder med veaekst af livmoderslimhinde uden for livmoderen (endometriose). Prostap 3 DCS virker ved at nedseette maengden af
det kvindelige kanshormon, gstrogen. Prostap 3 DCS kan ogsa kombineres med norethisteronacetat enten ved start pa behandling,
eller hvis symptomerne p& endometriose vender tilbage. Norethisteronacetat er et gestagen, som virker pa samme made, som
kroppens eget kvindelige kanshormon progesteron.

Brug til barn

Prostap 3 DCS kan bruges til behandling af for tidlig pubertet, der skyldes friggrelsen af bestemte hormoner fra hypofysen (central
pubertas praecox) hos piger under 9 &r og hos drenge under 10 ar. Prostap 3 DCS reducerer maengden ad testosteron og gstrogen, der
cirkulerer i blodet.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Spgrg lsegen.

2. Det skal du vide om Prostap 3 DCS

Du ma ikke fa Prostap 3 DCS:

o  hvis du er allergisk over for leuprorelinacetat eller et af de gvrige indholdsstoffer i Prostap 3 DCS (angivet i punkt 6).
e  hvis du er overfglsom over for gonadotropin-releasing hormon (GnRH) eller andre GnRH-analoger.

e  hvis du er, eller kan blive gravid under behandlingen.

e  hvis du har bladninger fra skeden, som du ikke kender grunden fil.

Prostrap 3 DCS ma ikke bruges til piger, der har for tidligt indsaettende pubertet:
e  hvis de er gravide eller ammer.
e  hvis de har blgdninger fra skeden, som de ikke kender grunden til.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller sundhedspersonalet, fgr du far Prostap 3 DCS

. hvis du har smerter over den ene eller begge sider af leenden og evt. blod i urinen pga. af sammenpresning af den ene eller begge
urinledere (som gér fra nyrerne til blaeren). Det kan ogsa vise sig som aftagende urindannelse.

hvis du har eller har haft problemer i den nederste del af ryggen, besvaer med at ga, nedsat felelse i benene, vandladningsbesveer.
hvis du har skare knogler (osteoporose).

hvis du far knoglesmerter.

hvis du eller din familie har visse former for hjerteproblemer, som kan lede til alvorlig unormal hjerterytme (QT-forlaengelse).

hvis du er mand og har hyppig vandladning, terst eller treethed. Det kan skyldes for hgjt blodsukker, som isaer kan opsta hos meend i
behandling med Prostap 3 DCS.

. hvis du er mand, og har sygdom i hjerte og kredslgb.



Kontakt straks laege eller skadestue, hvis du

e oplever tegn pa anafylaksi sdsom pludseligt hududsleet, &ndedraetsbesvaer og besvimelse (inden for minutter til timer) pga.
overfglsomhed. Kan veere livsfarligt. Ring 112.

o far kramper. Kontakt leegen eller ring 112.

o far pludselige smerter i ryggen, gangbesvaer, nedsat fglelse i benene og vandladningsbesveer pa grund af sammenpresning af
rygmarven. Det kan vaere meget alvorligt.

o far mavesmerter, kvalme, opkastning, diaré, faler maven spaendt og oppustet, nedsat vandladning (mindre urin) eller
andedraetsbesvaer. Det kan veere tegn pé veekst af seggestokkene, cyster pa aeggestokkene og andre alvorlige aendringer i kroppen.

Bgrn og unge

. Knogletsetheden kan falde ved behandling af for tidlig pubertet med Prostap 3 DCS. Men efter behandlingens afslutning opretholdes
den efterfelgende knoglemassetilveekst, og den maksimale knoglemasse i senpuberteten synes ikke at blive pavirket af
behandlingen.

e  Huvis der ses en steril byld ved indstiksstedet (oftest indberettet efter injektion i en muskel), skal leegen overvage dit barns
hormonniveau, da det kan betyde, at der optages mindre leuprorelin fra indstiksstedet.

. Der er ofte set sterile bylder ved indstiksstedet efter indgivelse af Prostap 3 DCS i hgjere doser end de anbefalede og ved indgivelse
i en muskel. Laegen vil derfor indgive Prostap 3 DCS under huden f.eks. pd maven, ballen eller laret.

e Huvis dit barn har en fremadskridende hjernesvulst, vil leegen afgare, om det er hensigtsmaessigt at behandle ham/hende med
Prostap 3 DCS.

Piger der har for tidligt indsaettende pubertet:

e  Kontakt leegen, hvis der forekommer blgdning fra skeden (pletblgdning) eller udflad ud over den fgrste eller anden
behandlingsmaned.

e  Ophar af behandlingen kan fare til skred af larbenets veekstplade. Det kan muligvis skyldes, at veekstpladen er svaekket, fordi
koncentrationen af kvindelige kenshormoner er lavere under behandlingen.

e  Oplys altid ved kontrol af EKG (hjertekurve) samt ved blodpragvekontrol og urinprgvekontrol, at du er i behandling med Prostap 3
DCS. Det kan pavirke preveresultaterne.
. Doping: Prostap 3 DCS star pa dopinglisten og kan medfgre udelukkelse ved sportsstaevner. Sparg laegen.

Brug af anden medicin sammen med Prostap 3 DCS
Tal med din laege, hvis du tager medicin mod:
- natlige leegkramper (kinidin).
- hjerterytmeforstyrrelser (disopyramid, amiodaron, sotalol, ibutilid, dofetilid).
- staerke smerter (metadon).
- alvorlige bakterielle infektioner (moxifloxacin).
- psykoser (antipsykotika).

Forteel det altid til leegen eller sundhedspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du spgrge din laege eller

apotekspersonalet til rads, far du bruger dette laegemiddel.

Graviditet:

e Dumaikke fa Prostap 3 DCS, hvis du er gravid, da det kan skade fosteret. Husk at informere leegen.

e Hvis du eri den fgdedygtige alder bar graviditet udelukkes inden behandlingen med Prostap 3 DCS, og du skal bruge sikker
svangerskabsforebyggelse (uden hormon), sa leenge du far Prostap 3 DCS. Tal med leegen.

Amning:

e  Du maé ikke bruge Prostap 3 DCS, hvis du ammer. Tal med lzegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Prostap 3 DCS pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Prostap 3 DCS indeholder natrium
Denne medicin indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. den er i det veesentlige natriumfri.

3. Sadan bliver du behandlet med Prostap 3 DCS

Laegen kan forteelle dig, hvilken dosis du far og hvor tit, du skal have den. Er du i tvivl, s& sperg lzegen eller sundhedspersonalet. Det er
kun leegen der kan aendre dosis.

Du vil f& Prostap 3 DCS som en indsprgijtning under huden f.eks. pa maven, ballen eller laret, givet af sundhedspersonalet.
Den seedvanlige dosis er

Pr ncer
Den anbefalede dosis til meend med prostatacancer er 3,75 mg hver 4. uge eller 11,25 mg hver 12. uge.

Endometri



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 menstruationsperioden.
Behandlingstiden bgr normalt ikke vare leengere end 6 maneder pa grund af risiko for nedbrydning af knoglerne.

/ldre:
Det er ikke ngdvendigt at sendre dosis. Fglg leegens anvisninger.

Nedsat nyre- og leverfunktion:
Det er normalt ikke ngdvendigt at eendre dosis. Fglg lsegens anvisninger.

Brug til bgrn og unge:
Dosis afhaenger af barnets vaegt. Laegen kan forteelle dig, hvad dosis er, og hvor leenge behandlingen varer.

Den anbefalede startdosis afheenger af legemsvaeqt:

Barn med en legemsvaegt pa mindst 20 kg
Medmindre lzegen har anvist andet, indgives 1 ml (11,25 mg
leuprorelinacetat) hver 3. maned under huden pa maven, ballen eller laret som en enkelt injektion.

Bgrn med en legemsvaegt pa under 20 kg

Idet der i disse sjeeldne tilfelde skal tages hgjde for den kliniske aktivitet af den for tidligt indseettende pubertet, geelder falgende:
Medmindre laegen har anvist andet, indgives 0,5 ml (5,625 mg leuprorelinacetat) hver 3. maned under huden, pa maven, ballen eller laret
som en enkelt injektion.

Laegen vil overvage barnets vaegtagning og undersgge knogleteetheden under behandlingen.

For pigers vedkommende skal man veere sikker p4, at de ikke er gravide fgr behandlingsstart. Det kan ikke helt udelukkes, at piger, der er
i behandling, kan blive gravide. | tilfeelde af graviditet skal du kontakte lsegen.

Hvis du har faet for meget Prostap 3 DCS
Kontakt leegen eller sundhedspersonalet, hvis du tror, du har faet for meget Prostap 3 DCS.

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

Hvis behandlingen bliver stoppet

Sparg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om eller faler dig usikker pa.

Kontakt lsegen, hvis du gnsker at holde pause eller stoppe behandlingen med Prostap 3 DCS.

Kontakt straks leegen, hvis dine symptomer bliver veerre efter behandlingen med Prostap 3 DCS er stoppet.

4. Bivirkninger

Dette lzegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger: (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter).

. Smerter og haevelse i ben eller arme pga. arebeteendelse med dannelse af blodprop (tromboflebit). Kontakt laege eller skadestue.
e  Sveer og alvorlig depression med mange symptomer. Kontakt lsegen.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter).

e  Meget langsom puls. Tendens til besvimelse. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

o Andengd ved anstrengelse, evt. ogsé i hvile, hoste, trykken for brystet, hurtig puls, haevede ben pga. déarligt hjerte. Kontakt straks
leege eller skadestue. Ring evt. 112.

e  Smerter i brystet, evt. med udstraling til arm eller hals og &ndengd pga. darlig blodforsyning til hjertemusklen. Kontakt lzege eller
skadestue (Angina pectoris).

e  Blgdning fra hud og slimhinder og bl maerker pga forandringer i blodet med for f& blodplader (trombocytopeni). Kontakt leege eller

skadestue.

Kronisk obstruktiv lungelidelse (KOL) (rygerlunger).

Ophostning af blod pga. bladning i lungerne (haemoptyse). Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

Hoste, andenad og vejrtraekningsbesvaer pga. “for store lunger’(emfysem). Kontakt lsegen.

Hgj feber, kulderystelser, almen slgjhed, evt. kolde arme og ben pga. blodforgiftning (sepsis). Kontakt straks laege eller skadestue.

Ring evt 112.

Smerter over laenden, feber, skummende eller blodig urin pga. nyrebetaendelse (pyelonefrit/nyrebaekkenbeteendelse). Kontakt leege

eller skadestue.

Nydannelse af svulstlignende veev (pseudolymfom, neoplasme).

Kredslgbskollaps, pulsarudvidelse. Kontakt laege eller skadestue.

Gulsot. Kontakt leegen.

Nedsat leverfunktion pga. leverskade. Kontakt lsege eller skadestue.

Hyppigheden er ikke kendt:



. Lungebetaendelse. Kontakt laegen.

. Hudkraeft.

Pludseligt hududsleet, &ndedreetsbesveer og besvimelse (inden for minutter til timer), pga. overfglsomhed (anafylaktisk
reaktion/shock). Kan veere livsfarligt. Ring 112.

Ekstrem hormon ubalance (hypofyse apopleksi). kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt 112.

Hjerneblgdning, forbigdende slagtilfeelde, tab af bevidsthed, lammelse, nervemuskellidelse (neuromyopati).

Kramper. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

Nedsat hjertefunktion.

Pludselig hjertedad.

Andengd, angst, brystsmerter med udstraling til hals eller arme pga. blodprop i hjertet. Ring 112.

Smertende og heevede arme eller ben pga. blodprop. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

Bristning af lungehinden, ardannelse i lunger, veeske i lunger.

Ophostning af blod pga blgdning i lungerne. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

Lungeforteetning. Forandringer i lungeveev og lungelidelser.

Tar hoste uden slim pga. beteendelse i lungernes bindeveev. Kontakt lzege eller skadestue.

Pludselige smerter i brystet, smerter ved vejrtreekning, hoste og andengd pga. blodprop i lungen. Ring 112.

Blodig opkastning og/eller sort affgring pga. bladning i mave og tarm. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.
Bindevaevsforhaerdning i baekkenet (besekkenfibrose).

Alvorlige hjerterytmeforstyrrelser med hurtig, uregelmaessig puls hos maend. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.
Knoglebrud pa rygsgjlen.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end | ud af 10 patienter).

e  Hovedpine.

Kvalme.

Natlig vandladning.

Forgget svedtendens. Uren hud / akne (bumser).

Knoglesmerter.

Unormal vaegtagning.

Hedeture. Karudvidelse.

Treethed.

Lokale reaktioner pa indstiksstedet.

Impotens.

Beteendelse i skeden. Lidelse i testikel.

Nedsat sexlyst.

Lav frustrationstzerskel, darlig impulskontrol med felelsesudbrud (affektlabilitet).
Nervgsitet/angst. Depression. Angst. Sgvnlgshed. Kan vaere eller blive alvorligt. Tal med laegen.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter).

e  Forhgjede levertal (ingen symptomer).

o  Forgget udskillelse af prostataspecifikt antistof (maend) i blodet.

e  /Endringeri EKG.

e  Hijertebanken.

e  Bleghed og treethed pga blodmangel (ansemi). Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med leegen.

. Prikkende, snurrende fornemmelse, fglelseslgshed i huden (paraestesi).

. Migraene.

e  Forgget muskelspaending

e  Svaekket syn.

e  Svimmelhed (vertigo).

e  Astma. Andengd/&ndedreetshesvaer. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med lsegen.

. Opkastning. Forstoppelse. Diarré. Tar mund. Mavesmerter.

e  Smerter og svien ved vandladningen. Blod i urinen. Kontakt laegen.

. Klge. Blgdning i huden (ekkymose). @get behéaring hos kvinder (hirutisme). @get talg og skeldannelse i harbunden (seboré).

. Ledsmerter uden tegn pa beteendelse med haevelse og smerter eller ledlidelser (atropati). Smerter i leddene. Rygsmerter. Smerter i
arme og ben. Nakkestivhed. Nakkesmerter. Muskelsvaghed.

e  Anoreksi. Unormalt veegttab.

e  @getrisiko for areforkalkning pga. forhgjet kolesterol i blodet.

e  Urinvejsinfektion. Bronkitis.

e  Heevede lymfekirtler. Heevelse af arme eller ben pa grund af ophobning af lymfeveeske.

e  For hgit blodtryk. Tal med laegen. For hgit blodtryk skal behandles. Meget forhgjet blodtryk er alvorligt.

. Smerter. Kraftelgshed og svaghed.

e Vandikroppen. Haevede fgdder, ankler og heender. Kan veere eller blive alvorligt. Kontakt laegen.

. Hzevelse, smerte eller forhaerdelse af veev pa indstiksstedet.

. Tarst.

. Influenzalignende symptomer f.eks. feber, kvalme, hovedpine og muskelgmhed.

. Udvikling af bryster hos maend. Brystformindskelse hos kvinder. Brystsmerter. Mindre testikler. Udflad fra skeden. Smerter i

baekkenet hos kvinder.
. Fjendtlighed eller forvirring. Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med leegen.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):
e  Forgget mandligt kenshormon i blodet (meend)
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Forgget udskillelse af urinsyre og urinstof i blodet.

Lave blodmalinger af haemoglobin og blodplader.

Tarst, nedsat kraft i arme og ben, traethed og forstoppelse pga. for hgjt kalk i blodet. Forhgjet kalk i blodet kan medfare beskadigelse
af nyrerne. Tal med laegen.

Skummende urin, pga. eeggehvidestof i urinen.

Forhgjet antal hvide blodlegemer.

Hurtig puls (takykardi). 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.

Langsom puls (bradykardi). Kan blive alvorligt. Hvis du far meget langsom puls eller bliver utilpas eller besvimer, skal du kontakte
leege eller skadestue. Ring evt. 112.

Uregelmaessig puls (arytmi). Ekstra hjerteslag (ventrikulzere ekstrasystoler). Kan vaere eller blive alvorligt. Tal med lsegen.
Radme af huden pa grund af for mange rade blodlegemer (erytrocytose).

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

Besvimelse. Ved normal puls og vejrtreekning og hurtig opvagning, tal med lzege. | alle andre tilfeelde ring 112.

Svimmelhed. Dgsighed. Hukommelsestab. Usikre bevaegelser. Rysten.

Epileptisk anfald, startende fra en afgraenset del af hjernebarken (simple partielle anfald).

@jensmerter, gjenlidelser. Skelen (amblyopa).

@resmerter. Susen for grene (tinnitus).

Naeseblod. Hoste. Talebesveer.

Oppustet mave. Sure opstgd/halsbrand. Luftafgang fra tarmen. Mavesmerter, kvalme, opkastninger (gastrit). Tandkadsblagdning.
Hyppig vandladning. Forgget urinmaengde. Ufrivillig vandladning. Vanladningsbesveer evt. vandladningsstop.

Hartab. Nattesved. Lysfglsomhed.

Udsleet. Tar hud. Harlidelser. Rgdt udsleet med pusfyldte bleerer.

Muskelkramper. Muskelsmerter. Smerter, varme og haevelse i et eller flere led pga. beteendelse.

@get appetit.

Mathed, koldsved, sult, forvirring, evt. bevidstlgshed og kramper pa grund af for lavt blodsukker (blodglukose).

Hyppig vandladning, tarst, treethed pga. hgjt blodsukker (blodglukose).

Terst, aimen svaghed, gget puls, svimmelhed, besvimelse pa grund af vaeskemangel og udtgrring. Udtalt dehydrering er en alvorlig
bivirkning. Kontakt leegen.

Betaendelse i cyste. Byld.

Svampeinfektion. Virusinfektion. Snue.

Tilbagevendende beteendelse i en harszek.

Svampeinfektion i huden.

Radmen og varmefornemmelse i ansigtet.

Blodansamling (haematom). Ved hurtigt voksende blodansamlinger skal du straks kontakte leege eller skadestue. Ring evt 112.
Vanskelig sarheling pga. sygdom i blodkar (angiopati). Kan veere alvorligt (maske livsfarligt) Tal med lzegen.

Darligt blodomigb.

Vand i ansigtet, vand i kroppen lokaliseret nedadtil i kroppen.

Tarre slimhinder.

Gangforstyrrelser. Utilpashed.

Overfglsomhed, rgdmen, beteendelse eller irritation pa indstiksstedet.

Kuldegysninger.

Overfglsomhed.

Levergmhed, steerk klge i handflader og fodséaler pga leversygdom. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med leegen.
Brystforstarrelse. Maelkesekretion (kvinder).

Vrangforestillinger. Opstemthed. Ligegyldighed. Personlighedsforstyrrelser. Abnorm tankegang. Sgvnforstyrrelser.

Knoglebrud. Kveestelser i hovedet efter fald. Tillukket sprgijte eller kanyle.

pigheden er ikke kendt:

Sveelgkatar.

Forstarrelse af skjoldbruskkirtlen (struma).

Tarst, treethed, gget vandladning pga. sukkersyge. @get sukker (glukose) i blodet (bade hos diabetikere og ikke-diabetikere). Kan
veere eller blive alvorligt. Tal med laegen.

Hjertepavirkning med lavt blodtryk og tendens til besvimelse, forkalkninger i hud og underhud samt langs randen af hornhinden pga.
for hgijt fosfat i blodet. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med leegen.

Treethed, svaekkelse og tendens til heevelser pga. nedsat indhold af aeggehvidestof i blodet (hypoproteinaemi). Det kan udvikle sig til
en alvorlig bivirkning. Tal med lsegen.

@get risiko for areforkalkning pga. forhgjet fedt i blodet.

Humgrsvingninger. @get kansdrift.

Selvmordstanker, selvmordsforsgg. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med laegen.

Sgvnlignende slgvhedstilstand. Svigtende hukommelse. Smagsforstyrrelser. Forringelse af bergrringssansen.

Prikkende, snurrende fornemmelser eller falelseslashed, evt. smerter i haender og fadder (perifer neuropati). Nervemuskellidelse.
Lokale kramper.

Slgret syn. Tarre gjne.

Sveekket hgrelse.

Svimmelhed, evt. besvimelse pga. lavt blodtryk. Overfladisk &rebeteendelse. Areknuder.

Synkebeveer. Polyp i endetarmen. Mavetarmgener.

Smerter opadtil i maven og bag nederste del af brystbenet pga. sér i mavesaek eller tovifingertarm. Tal med lzegen. Kan i nogle
tilfeelde udvikle sig til blgdende mavesar med blodig eller sort stinkende affaring, hul i mavesaek eller tarm med meget voldsomme
mavesmerter og meget darlig almentilstand. Kontakt straks lzege eller skadestue. Ring evt. 112.



. Pavirkning af leverens funktion. Kan vaere alvorligt. Hvis du far gulsot, skal du kontakte lzege.

. @get falsomhed af huden for lys. Neeldefeber. Eksem eller irritation af huden / udsleet. Pigmenteringslidelse. Unormal harvaekst. Sar
pa huden.

o Knoglehaevelse. Kronisk gigt i rygsgjle og baekken (ankyloserende spondylitis). Seneskedehindebeteendelse.

e  Patreengende vandladningstrang. Bleerekramper. Urinvejslidelser.

o  Kvalme, evt. opkastninger eller ophgrt urinproduktion, evt. vandladningsstop pga. blokering i urinvejene. Kan veere eller blive
alvorligt. Tal med leegen.

e  Brystamhed. Blgdning fra skeden. Menstruationsforstyrrelser.Testikelsmerter. Testikellidelser. Haevelse af penis. Penislidelser.
Prostatasmerter. Bladningsforstyrrelser hos kvinder evt. uregelmaessig kraftig blgdning,

. Steril byld pa injektionsstedet. Feber.

. Lille knude (nodulus). Kan veere eller blive alvorligt. Kontakt lsegen.

. Svaghed og nedsat kraft i musklerne pga. for lavt kalium i blodet. For lavt kalium i blodet kan i meget sjeeldne tilfaelde blive alvorlig
med lammelser og forstyrrelser i hjertets rytme (risiko for hjertestop). Tal med lsegen.

e  Forleenget starkningstid ved blgdning.

e Hjertemislyd. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med leegen.

Prostap 3 DCS kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke maerker noget til. Det drejer sig om aendringer i EKG og
laboratoriepraver, f.eks. urinprgver, blodpraver, herunder kolesterol, leverfunktion og elektrolytter, som igen bliver normale, nar
behandlingen ophgrer.

Bivirkninger hos bgrn
| starten af behandlingen sker der en kortvarig stigning i kenshormonniveauet efterfulgt af et fald, der svarer til niveauerne far puberteten.
P& grund af denne virkning kan der opsta bivirkninger, iseer i starten af behandlingen.

Alvorlige bivirkninger

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

. Pludseligt hududsleet, &ndedraetsbesvaer og besvimelse (inden for minutter til timer), pga. overfglsomhed (anafylaktisk reaktion). Kan
veere livsfarligt. Ring 112.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter).
e  Humgrsvingninger.

Hovedpine.

Mavesmerter/mavekramper. Kvalme/opkastning.

Uren hud / akne (bumser).

Bladning, pletblgdning eller udflad fra skeden.

Reaktioner pa indstiksstedet.

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter):
¢ Almindelige allergiske reaktioner (feber, udsleet, kige)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din lzege eller apoteket. Dette geelder ogs& mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i
denne indlzegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laeegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der
fremgar herunder.

Leegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kgbenhavn S
Websted: ivi
E-mail: dkma@dkma.dk.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette lasgemiddel.

5. Opbevaring

e  Opbevar Prostap 3 DCS utilgaengeligt for barn.

Brug ikke Prostap 3 DCS efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Hvis pakningen er maerket med EXP betyder det at
udlgpsdatoen er den sidste dag i den anfarte maned.

Opbevar ikke Prostap 3 DCS ved temperaturer over 25 °C.

Opbevar Prostap 3 DCS i original beholder, for at beskytte mod lys.

Opbevar ikke Prostap 3 DCS i kgleskap (2-8 °C).

Frys ikke Prostap 3 DCS, og udseet det ikke for frost.

Bland pulver og solvens umiddelbart inden brug. Ikke anvendt suspension bortskaffes.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.



6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Prostap 3 DCS indeholder:
Aktiv stof:
Leuprorelinacetat 11,25 mg.

@vrige indholdsstoffer:
Pulver til injektionsveeske: Polymaelkesyre, mannitol.

Solvens: Carmellosenatrium, mannitol, polysorbat 80, eddikesyre og vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningsstarrelser
Pakningen indeholder en forfyldt injektionssprgjte med 2 kamre, 1 stempel og en 23-G kanyle. Det forreste kammer indeholder 11,25 mg
hvidt pulver, og det bagerste kammer indeholder 1 ml klar farvelgs veeske.

Prostap 3 DCS fas i
Prostap 3 DCS 11,25 mg i pakninger med 1 sprgijte.

Indehaver af markedsfagringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
Mail: info@orifarm.com

Fremstiller:
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 25 301 Hostivice, CZ

| Danmark markedsfgres Prostap® 3 DCS ogsa som Procren® Depot.
For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklamationer kan du henvende dig til Orifarm A/S.

Denne indleegsseddel blev senest sendret 07/2017.

Teknisk brugervejledning til sundhedspersonalet
Nedenst&ende oplysninger er til lseger og sundhedspersonale
Brugsanvisning

Den fyldte injektionssprgijte indeholder pulver og injektionsvaeske, som skal rekonstitueres umiddelbart fgr administration, ved subkutan
injektion:

Bemeerk: Suspensionen udfeelder meget hurtigt efter rekonstituering
og derfor bar produktet blandes og bruges med det samme.

1. For at forberede en injektion, skal den hvide stempelstang skrues fast i injektionssprgjtens bund til den bagerste gummiprop
begynder at dreje.

2. Du skal sikre dig, at kanylen er skruet ordentligt pa sprgjten ved at dreje nalehaetten med uret. Stram ikke.

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

4.  Bank forsigtigt pa sprejten, sa der ikke sidder starre maengder pulver fast pa kammerets vaeg. Ryst sprajten forsigtigt eller rul den
mellem handfladerne, indtil der fremkommer en homogen suspension. Bank forsigtigt med fingeren pa sprgiten, hvis pulveret
seetter sig ved gummiproppen.

5. Tag beskyttelsesheetten af kanylen, og tryk stemplet fremad til al overskydende Iuft er vaek.

6. Patidspunktet for injektion, renger injektionsstedet, kontroller retningen af sikkerhedsanordning (med pil opad) og injicer hele
indholdet af sprgjten subkutant som du ville gare for en normal injektion.

7.  Treek ndlen fra patienten. Aktiver umiddelbart sikkerhedsanordningen ved at skubbe pilen fremad med tommelfingeren eller en
anden finger, indtil enheden er fuldt udvidet, og der hares et klik.

Veer opmaerksom pa:
hvis der er aspireret blod, kan det ses lige under luer-lock-sammensaetningen.
hvis der kommer blod ned i selve sprgjten kan det medfare, at den ikke virker.
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