INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Suprefact 1 mg/ml injektionsvaeske, oplagsning
buserelin

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette laegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg legen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Legen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere 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 en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som
ikke er navnt her. Se punkt 4.

Den nyeste version af indlaegssedlen kan altid findes pd www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Suprefact
Sadan skal du bruge Suprefact

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

oukown

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Hvad er Suprefact

Suprefact indeholder et leegemiddel kaldet buserelin. Buserelin ligner et naturligt hormon, der frigeres af
hjernen. Det herer til en gruppe leegemidler kaldet ”luteiniserende hormon-friggrende hormon-analoger”
(LHRH analoger).

Hvordan virker Suprefact
Det virker ved at hamme dannelsen af det hormon, som fremmer vaeksten af kraftceller i prostata. Prostata
er en kirtel, som er placeret under bleeren hos mand.

Hvad anvendes Suprefact til
Suprefact anvendes til behandling af prostatakraft.

2. DET SKAL DU VIDE, FGR DU BEGYNDER AT BRUGE SUPREFACT

Du ma ikke fa Suprefact:

e Hvis du er allergisk over for buserelin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Suprefact (angivet i punkt 6).
Symptomer pa en allergisk reaktion er: Udslet, haevelser eller andedraetsbesver, havelser af dine leber,
ansigt, hals eller tunge.

Du ma ikke fa dette legemiddel, hvis du oplever noget af ovenstaende. Hvis du er i tvivl, sa tal med laegen
eller apotekspersonalet far du begynder at bruge Suprefact.



Advarsler og forsigtighedsregler

Tal med laegen eller apotekspersonalet inden du bruger Suprefact:

o Huvis din kreeft har spredt sig (metastaser). Til at begynde med er det vigtigt, at du bruger et andet
leegemiddel for at nedsatte visse hormoner. Dette kan medfare smerter i kreeftknuden. Hvis dette sker, sa
tal med lzegen eller apotekspersonalet.

e Hvis du er i risiko for at udvikle kardiovaskuleer sygdom eller diabetes.

e Hvis du har sygdomme i hjertet eller blodkar inklusive uregelmaessig puls (arytmi) eller far medicin far
disse sygdomme. Risikoen for uregelmaessig puls kan veere forhgijet, nar du bruger Suprefact.

e Hvis du har diabetes. Du skal kontrollere dit blodsukker regelmaessigt, da Suprefact kan pavirke din
forbraending og derved dit blodsukkerniveau.

o Huvis du har for hgjt blodtryk. Du skal bede laegen eller sundhedspersonalet kontrollere dit blodtryk
regelmaessigt, da Suprefact kan pa virke det.

e Hvis du har haft depression. Du bar vaere opmaerksom pa din mentale tilstand, da der er risiko for at din
depression kan vende tilbage eller blive varre.

e Hvis du har blodmangel eller faler dig mere traet (anemi).

e Hvis du har sygdomme i hjerte og/eller blodkar inklusive hjerterytmeforstyrrelser (arytmi) eller far
medicin for dette. Risikoen for hjerterytmeforstyrrelser kan vare forgget, nar du bruger Suprefact.

Hvis du er i tvivl om noget af ovenstaende geelder for dig, sa tal med leegen eller apotekspersonalet for du
begynder at bruge Suprefact.

Din lzege ber sikre, at din knoglemasse blive malt, og vil maske udskrive en passende behandling til dig.
Brugen af LHRH analoger kan medfare, at din knoglemasse nedseettes, osteoporose (knogleskarhed) eller en
gget risiko for knoglebrud iseer hvis du har risiko for at udvikle osteoporose, sasom hvis du har et kronisk
alkoholmisbrug, ryger, nogen i din familie har osteoporose eller du er i langtidsbehandling med
krampestillende midler eller kortikosteroider.

Der er rapporteret om tilfelde af depression, der kan veere alvorligt, hos patienter som bruger Suprefact.
Hvis du bruger Suprefact og oplever nedtrykthed, skal du kontakte din lzege.

Brug af anden medicin sammen med Suprefact
Fortael altid laegen eller sundhedspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.

Tal med din laege:

e Hvis du bruger medicin mod diabetes, da Suprefact kan pavirker den made, som medicinen virker, og det
kan medfare, at din diabetes forveaerres.

e Suprefact kan muligvis pavirke medicin, der bruges til at behandle hjerterytmeforstyrrelser (f.eks.
quinidin, procainamid, amiodaron og sotalol) eller kan muligvis gge risikoen for hjerterytmeforstyrrelser,
nar det bruges sammen med anden medicin (f.eks. metadon (bruges smertestillende og som en del af
behandling af stofmisbrug)), moxifloxacin (et antibiotikum) og antipsykotika der bruges mod alvorlige
mentale sygdomme).

Graviditet og amning
Suprefact er kun til behandling af maend. Det ma ikke anvendes til behandling af kvinder.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Suprefact kan give bivirkninger som svimmelhed og desighed, der i starre eller mindre grad kan pavirke
arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken. Hvis du oplever disse bivirkninger, skal du
veere forsigtig, hvis du feerdes i trafikken, hvis du anvender maskiner eller veaerktgj eller ved andet arbejde,
der kreever din fulde opmaerksomhed.



Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid
lzegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

3. SADAN BLIVER DU BEHANDLET MED SUPREFACT

Dosis
Den seedvanlige dosis er 0,5 mg injiceret under huden hver 8. time fra 1. til 7. dag.

Injektion
o Injektionen gives normalt af en laege eller sygeplejerske.
o Injektionsstedet rengares.
e Suprefact injiceres under huden.

Injektionshyppighed
e Lagen kan fortzlle dig, hvornar du skal have Suprefact og hvor tit, du skal have en dosis.
e Du vil fa injiceret Suprefact hver 8. time fra 1. til 7. dag.
Pa 8. dagen skiftes til intranasal behandling (nasespray).

Hvis du har faet for meget Suprefact

Risikoen for at laegen eller sygeplejersken giver dig for meget Suprefact er meget lille. Hvis du far for meget
af denne medicin kan det medfare, at du feler dig svag, nervgs, svimmel og far kvalme. Du kan ogsa fa
hovedpine, redmen, mavesmerter, haevelse af ankler og den nederste del af dine ben (adem), brystsmerter
eller reaktion ved injektionsstedet. Din laeege kan give dig behandling for disse bivirkninger.

Kontakt lzegen eller sundhedspersonalet, hvis du tror, du har faet for meget Suprefact.

Sperg legen eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Hvis du far bivirkninger, er det vigtigt, at du taler med din leege om det inden din naste behandling.

Bivirkninger i starten af behandlingen

| starten af behandlingen kan mangden af kanshormoner, som din krop producerer, gges og du kan opleve at
dine symptomer midlertidigt bliver vaerre. For eksempel kan du fa knoglesmerter, muskelsvaghed i benene,
vandladningsbesveer, vaeskeophobning eller blodprop i lungen. Du vil normalt fa et andet leegemiddel, for
eksempel cyproteronacetat, for at modvirke, at dette sker. Dette leegemiddel skal bruges i yderligere 3-4 uger
efter du har faet Suprefact. Efter denne periode er dit niveau af testosteron tilbage pa det gnskede niveau pa
grund af Suprefacts virkning.

Falgende kan ogsa forekomme: lokale reaktioner ved injektionsstedet (sasom radme og havelse), anfaldsvis
radmen, dine testikler skrumper ind (kaldet "testesatrofi’’), manglende sexlyst (libido), som regel smertefri
udvikling af bryster hos mand (gynaekomasti) savel som milde haevelser (edemer) af ankler og den nederste
del af dine ben.



Fortel laegen eller apotekspersonalet hvis nedenstaende bivirkninger bliver alvorlige eller varer i
mere end et par dage:

Alvorlige bivirkninger
Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter):
e Pludseligt hududslet, andedraetsbesveer og besvimelse (inden for minutter til timer), pga.
overfglsomhed (anafylaktisk reaktion/shock). Kan veere livsfarligt. Ring 112.
e Bladning fra hud og slimhinder og bl maerker pga. forandringer i blodet (for fa blodplader).
Kontakt lzege eller skadestue
e Stigning i antal “ondartede” tumorer i hypofysen eller midlertidig stigning i tumorsmerte
(hypofyseadenom)

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenvaerende data):
o /Endringer i EKG (QT-forleengelse, alvorlige hjerterytmeforstyrrelser). Kontakt straks laege eller
skadestue. Ring evt. 112.

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

e Hovepine

e Kvalme

e Sgvnforstyrrelser
e Dgsighed

e Treethed

e Nervgsitet

e Falelsesmassig ustabilitet

e Svimmelhed

o Hijertebanken

e Opkastning eller diaré

e Forstoppelse

e Smerter i den nederste del af maven

e @get eller nedsat harveekst pa hovedet eller kroppen (hartab, gget harveaekst)

e Ubehag og smerter i muskler og skelet f.eks. rygsmerter, smerter ved bergring, ledsmerter og
smerter/stivhed i skulderen

e Vagtendringer

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):
e Humgrandringer, depression (ved lang tids brug). Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig
bivirkning. Tal med lagen.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):
e @get torst, endringer af appetitten
e Overfglsomhedsreaktioner sasom hududslat som kan vere rgdt og klg (inklusive nzldefeber)
e Besvar med hukommelse og koncentration
o Synsforstyrrelser sasom slgret syn og en trykkende fornemmelse bag gjnene
e Havelse af ansigt, arme og ben/vand i kroppen. Kontakt legen
e Humgraendringer, depression (ved kort tids brug). Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig
bivirkning. Tal med leegen.
e Forverring af depression
e Angstfalelse
o Forhgjede levertal (ingen symptomer). Kan veere eller blive alvorligt. Tal med leegen



o Forhgjelse af bilirubin ses ved blodprgvekontrol

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):
¢ Migranelignende hovedpine
e Susen for grerne (tinnitus), hagreforstyrrelser
o For hgjt blodtryk. Tal med leegen. For hgjt blodtryk skal behandles. Meget forhgjet blodtryk er
alvorligt.

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

o Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner) isar halsbeteendelse og feber pga. forandringer i
blodet (for fa hvide blodlegemer). Kan blive alvorligt. Hvis du far feber, skal du straks kontakte
leege.

Allergisk astma med andengd/andedratsbesveer. Kan vere eller blive alvorligt. Tal med laegen.
Forandringer af fedtstoffer i blodet

Nedsat glucosetolerance (for diabetespatienter kan dette medfare, at diabetes er sveer at kontrollere).
Forveerring af blodtrykket hos patienter med for hgjt blodtryk. Kan veere eller blive alvorligt. Tal
med lzegen

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenvearende data):
e @get risiko for knoglebrud pga. knogleskarhed. Risikoen for knoglebrud stiger med varigheden af
behandlingen. Kan udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Kontakt laegen, hvis du far pludselige
smerter i ryggen

Unormal falelse i huden sasom prikkende, snurrende fornemmelse er observeret med andre laegemidler, der
indeholder buserelin.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lzege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Leaegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

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

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette lzegemiddel.

5. OPBEVARING

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

Opbevares i original emballage for at beskytte mod lys. Ma ikke nedfryses.

Brug ikke Suprefact efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i
den naevnte maned.

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



6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

Suprefact indeholder:
Aktivt stof: Buserelin.

@vrige indholdsstoffer: Benzylalkohol, natriumdihydrogenphosphatdihydrat, natriumchlorid, natriumhydroxid,
vand til injektionsvaesker.

Pakningsstarrelser
Suprefact findes i pakninger med to heatteglas 4 5,5 ml.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
sanofi-aventis Denmark A/S, Slotsmarken 13, 2970 Harsholm.

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

Denne indleegsseddel blev senest revideret maj 2016



