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1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Procren Depot er et syntetisk hormon. Procren Depot virker ved
at heemme dannelsen af kenshormoner hos bade meend og
kvinder.

Du kan f& Procren Depot til behandling af:

¢ Prostatakraeft hos maend. Procren Depot virker ved at ned-
saette maengden af det mandlige kenshormon, testosteron.

e Kvinder med vaekst af livmoderslimhinde uden for livmoderen
(endometriose). Procren Depot virker ved at nedsaette maeng-
den af det kvindelige kenshormon, gstrogen.

* Procren Depot kan ogsé bruges sammen med norethisteron-
acetat enten ved start af behandlingen, eller hvis symptom-
erne vender tilbage. Norethisteronacetat er et gestagen, som
virker pd samme méade som kroppens eget kvindelige kans-
hormon progesteron.

Laegen kan have givet dig Procren Depot for noget andet.
Sporg laegen.

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER AT BRUGE
PROCREN DEPOT

Brug ikke Procren Depot

e hvis du er overfglsom (allergisk) over for leuprorelinacetat eller
et eller flere af hjaelpestofferne i Procren Depot

e hvis du er overfglsom over for andre stoffer, der ligner leupro-
relinacetat (gonadotropin-releasing hormon (GnRH) eller
andre lignende stoffer)

e hvis du er gravid.

¢ hvis du har blgdninger fra skeden, som du ikke kender arsa-
gen til.

Advarsler og forsigtighedsregler

Tal med leegen, inden du far Procren Depot, hvis du

e har smerter over den ene eller begge leender og evt. blod i uri-
nen pga. sammenpresning af den ene eller begge urinledere
(som gér fra nyrerne til blaeren). Dette kan ogsa vise sig som
aftagende urindannelse.

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

e har skere knogler (osteoporose).

e far knoglesmerter.

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

e er mand og har hyppig vandladning, terst eller traethed. Det
kan skyldes for hgjt blodsukker, som isaer kan opsté hos
meend i behandling med Procren Depot.

e er mand og har sygdom i hjerte og kredslgb

Kontakt derfor straks leege eller skadestue, 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.

e far mavesmerter, kvalme, opkastning, diaré, feler maven
spaendt og oppustet, nedsat vandladning (mindre urin) eller
andedreetsbesveer. Det kan veere tegn pa veekst af eegge-
stokkene, cyster pa seggestokkene og andre alvorlige zen-
dringer i kroppen.

Patienter, som bruger Procren Depot, kan fa en depression,
som kan veere alvorlig. Hvis du bruger Procren Depot og
oplever nedtrykthed, skal du informere din laege.

Oplys altid ved kontrol af EKG (hjertekurve) samt ved blod-
prevekontrol og urinprevekontrol, at du er i behandling med
Procren Depot. Det kan pavirke praveresultaterne.

Brug af anden medicin

Forteel altid laegen eller sundhedspersonalet, hvis du bruger
anden medicin

eller har brugt det for nylig. Det geelder

ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, medicin kabt i
udlandet, naturleegemidler, steerke vitaminer og mineraler samt
kosttilskud.

Graviditet:

Du ma 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 svanger-
skabsforebyggelse, sa leenge du far Procren Depot. | denne
sammenhaeng er p-piller eller anden form for hormonel antikon-
ception ikke sikker antikonception, hvorfor det anbefales, at du
anvender kondom eller pessar. Tal med laegen.

Amning:
Hvis du ammer, s& ma du kun bruge Procren Depot efter aftale
med leegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Procren Depot kan give bivirkninger som treethed og svimmel-

have den. Er du i tvivl, s& sperg lzegen eller sundhedspersona-
let. Det er kun laegen, der kan aendre dosis.

Dosis bliver bestemt for hver enkelt patient og er afhaengig af
din sygdom.

Aldre
Det er ikke nodvendigt at eendre dosis. Foelg laegens anvisnin-
ger.

Nedsat leverfunktion
Du skal maske have en anden dosis. Sperg leegen.

Nedsat nyrefunktion
Du skal méaske have en anden dosis. Sperg lzegen.

Hvis du har faet for meget Procren Depot

Du vil normalt f& indsprejtningen af lzegen eller sundhedsperso-
nalet.

Kontakt laegen, skadestuen eller sundhedspersonalet, hvis

du tror, du har faet for meget Procren Depot, og du feler dig
utilpas.

Hvis en dosis er glemt
Sperg laegen eller sundhedspersonalet, hvis du tror, at du
mangler at f& en dosis.

Hvis behandlingen stoppes

Kontakt laegen, hvis du gnsker at holde pause eller stoppe
behandlingen med

Procren Depot.

4. BIVIRKNINGER

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

Alvorlige bivirkninger, som du eller dine paregrende gjeblik-

keligt skal reagere pa:

Almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud

af 100 patienter.

e Smerter og haevelse i ben eller arme pga. arebeteendelse med
dannelse af blodprop.

e Alvorlig depression.

Ikke almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og

10 ud af 1.000 patienter.

* Smerter i brystet.

e Andengd ved anstrengelse, evt. ogsa i hvile, hoste, trykken
for brystet, hurtig puls, haevede ben pa grund af darligt hjerte.
Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

e Rytmeforstyrrelse i hjertet (Atrioventrikuleert blok).

® Tendens til besvimelse. Kontakt straks lzege eller skadestue.
Ring evt. 112.

¢ Epilepsianfald i vagen tilstand (simpelt partielt anfald).

e Kronisk obstruktiv lungelidelse (KOL-rygerlunger).

e Slagtilfaelde med lammelser, taleforstyrrelser, bevidstleshed
pa grund af blodprop i hjernen eller hjernebledning. Kontakt
straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

¢ Kredslgbskollaps.

e Hgj feber, kulderystelser, almen slgjhed, evt. kolde arme og
ben pga. blodforgiftning.

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

e Nydannelse af svulstlignende vaev.

¢ Hoste, andengd og vejrtraeekningsbesvaer pga. "for store lun-
ger”. Kontakt leegen.

e Darligt blodomlgb.

Folgende bivirkninger med en ukendt hyppighed er obser-
veret efter markedsforing hos patienter, der tager Procren
Depot:

e Hudkraeft.

¢ Pludseligt hududsleet, andedraetsbesveer og besvimelse
(inden for minutter til timer), pga. overfaelsomhed (anafylaktisk
reaktion/shock). Kan veere livsfarligt.

e Blodprop i hypofysen.

¢ Torst, traethed, oget vandladning pga. sukkersyge. Jget
sukker (glukose) i blodet (badde hos diabetikere og ikkediabe-
tikere).

e Mathed, koldsved, sult, forvirring, evt. bevidstleshed og kram-
per pga. lavt blodsukker (blodglukose).

e Selvmordstanker. Selvmordsforseg.

¢ Hjerneblgdning, forbigédende slagtilfzelde, tab af bevidsthed,
lammelse, nervemuskellidelse.

« Andened ved anstrengelse, evt. ogsa i hvile, hoste, trykken
for brystet, hurtig puls, haevede ben pga. dérligt hjerte. Kon-
takt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

e Andengd, angst, brystsmerter med udstraling til hals eller
arme pga. blodprop i hjertet. Ring 112. Smerter i brystet, evt.
med udstraling til arm eller hals og andengd pga. darlig blod-
forsyning til hjertemusklen. Kontakt lsege eller skadestue.

® Trombedannelse.

e Bristning af lungehinden, ardannelse i lungerne. Blgdning fra
lungerne med ophostning af blod. Fremmede stoffer i lunge-
veevet.

e Blodprop i en blodare i lungerne.

¢ Mavetarmbledning. Sar pa tolvfingretarmen. Mavesar.

e Stivhed og konstante smerter i ryggen, nedsat beveegelighed
pga. alvorlig gigtsygdom (Rygsgjlegigt.) Kontakt lsegen.

e Knoglebrud pa rygsejlen.

¢ Bindeveevsforheerdning i beekkenet (baekkenfibrose).

e Pludselig hjerteded.

e Alvorlig leverskade.

e Betaendelse i skeden. Lidelse i testikel.

¢ Nedsat sexlyst.

e Let vakt og steerkt folelsesudbrud. Nervgsitet. Depression.
Angst. Sevnloshed.

e Forhgjede levertal.

Almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud

af 100 patienter.

e Forhgjede levertal.

¢ Forgget udskillelse af prostataspecifikt antistof (meend) i
blodet.

e /Endringer i EKG.

e Hjertebanken.

e Anzemi.

¢ Prikkende, snurrende fornemmelse. Folelseslagshed i huden.

e Migraene.

* Foroget muskelspaending.

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

e Sveekket syn.

e Svimmelhed.

e Astma. Andened/andedraetsbesvaer.

e Opkastning. Forstoppelse. Diarré. Ter mund. Mavesmerter.

e Smerter og svie ved vandladning. Blod i urinen.

e Klge. Abnorm beharing hos kvinder. Sygelig foreget hud-
fedtudskillelse. Pletbladninger i huden.

e Ledsmerter og haevelse uden tegn pa beteendelse. Rygsmer-
ter. Smerter i arme og ben.

e Nakkestivhed. Nakkesmerter.

e Anoreksi. Unormalt veegttab.

* (Jget risiko for areforkalkning pga. forhgjet kolesterol i blodet.

e Bronkitis.

® Hzevede lymfekirtler. Heevelse af arme eller ben pa grund af
ophobning af lymfe.

e Forhgjet blodtryk.

* Smerter.

e Vand i kroppen.

¢ Kraftesloshed og svaghed. Torst.

e Haevelse pa indstikstedet. Smerte pa indstikstedet.

e Kuldegysninger. Influenzalignende sygdom: Feber, kvalme,
hovedpine, muskelemhed.

e Mindre testikler.

e Udvikling af bryster hos maend. Brystsmerter. Brystformind-
skelse (kvinder).

e Udflad fra skeden. Smerter i baekkenet (kvinder).

¢ Angst. Forvirret tilstand. Fjendtlighed.

e Muskelsvaghed.

e Urinvejsinfektion.

e Hzevede fadder, ankler og haender.

* Heevelse og forheerdelse af veev pd indstikstedet.

e Sgvnlegshed.

e Humgraendringer, depression (ved langtidsbrug).

Ikke almindelige bivirkninger: Forekommer 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.

¢ Meget langsom puls. Tendens til besvimelse. Kontakt straks
lzege eller skadestue. Ring evt. 112.

¢ Blgdning fra hud og slimhinder og bla meerker pa grund af
forandringer i blodet (for f& blodplader). Kontakt laege eller
skadestue.

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

¢ Forpget antal hvide blodlegemer.

* Rgdme af huden pa grund af for mange rade blodlegemer.
Foraget seenkningshastighed af rede blodlegemer.

¢ Forgget mandligt kesnhormon i blodet (maend).

e Hukommelsestab. Usikre bevaegelser. Rysten.

¢ Qjensmerter. Gjenlidelser.

e Nzeseblod. Hoste. Talebesveer.

e Oppustet mave. Sure opsted/halsbrand. Luftafgang fra
tarmen. Mavesmerter, kvalme, opkastninger.

¢ Blgdning fra tandkadet.

e Ufrivilling vandladning. Besvaer med at lade vandet evt.
vandladningsstop.

e @get falsomhed af huden for lys.

e Muskelkramper. Smerter, varme og haevelse pga. beteendelse
i etled.

* Qget appetit.

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

* Torst, almen svaghed, eget puls, svimmelhed, besvimelse pa
grund af veeskemangel og udterring. Udtalt dehydrering er en
alvorlig bivirkning. Kontakt lzegen.

e Betaendelse i cyste. Byld.

e Nyrebackkenbetaendelse.

e Infektion. Virusinfektion.

e Svulstlignende veev.

e Svamp/svampeinfektion.

* Ragdmen og varmefornemmelse i ansigtet. Blodansamling.

e Hzevelse i ansigtet. Heevelse af kroppen. Haevede fedder og
ankler.

e Torre slimhinder.

e Utilpashed.

e Gangforstyrrelser.

¢ Overfelsomhed. Overfalsomhedsreaktion pa indstikstedet.

¢ Leveromhed. Levercelleskade. Klge pga. lidelse i leveren.

e Malkesekretion.

e Vrangforestillinger. Euforisk tilstand. Ligegyldighed (Apati).
Personlighedsforstyrrelser. Abnorme tanker.



e Knoglebrud. Kvaestelser i hovedet/fald.

e Foroget udskillelse af urinsyre og urinstof i blodet.

e Torst, nedsat kraft i arme og ben, traethed og forstoppelse
péa grund af for hejt kalk i blodet. Forhajet kalk i blodet kan
medfare beskadigelse af nyrerne. Tal med leegen.

e Lave blodmalinger af haemoglobin og blodplader.

e Skummende urin, pga. aeggehvidestof i urinen.

* Forhgjet antal hvide blodlegemer.

¢ Uregelmeessig puls. Ekstra hjerteslag.

e Svimmelhed.

¢ Sgvnlignende bevidsthedssvaekkelse. Kontakt laegen.

e Darligt og uklart syn.

e @resmerter. Susen for agrerne (tinnitus).

* Hyppig vandladning. Forgget urinmasngde.

e Udsleet. Udsleet med rade pletter og knuder. Tor hud.

e Hartab. Harlidelser.

e Nattesved.

* Muskelsmerter.

e Hyppig vandladning, terst, treethed pga. hgjt blodsukker
(blodglukose).

e Snue.

e Svampeinfektion pa huden.

e Sygdom i karrene.

® Brystsmerter.

¢ Rgdmen af huden pa indstikstedet. Irritation pa indstikstedet.

e Kuldegysninger.

¢ Brystforstorrelse.

e Sgvnforstyrrelser.

e Humeraendringer, depression (ved kort tids brug).

Folgende bivirkninger med en ukendt hyppighed er obser-
veret efter markedsforing hos patienter, der tager Procren
Depot:

e Sveelgkatar. Infektion. Urinvejsinfektion. Lungebetaendelse.

¢ Bleghed og treethed pga. blodmangel.

e Forstarrelse af skjoldbruskkirtlen.

e Jget appetit.

¢ Torst, almen svaghed, aget puls, svimmelhed, besvimelse pa
grund af veeskemangel og udterring. Udtalt dehydrering er en
alvorlig bivirkning. Kontakt laegen.

¢ Blodarebetzendelse og areknuder.

¢ Depression. Angst. Vrangforestillinger.

e Humersvingninger. Nervgsitet. @get konsdrift. Sevnlgshed.
Sovnforstyrrelser.

e Svimmelhed. Hovedpine. Prikkende, snurrende fornemmelse
eller folelsesloshed i huden. Svigtende hukommelse. Smags-
forstyrrelser. Forringelse af bergringssansen.

e Sgvnlignende slgvhedstilstand. Besvimelsesanfald. Prikken-
de, snurrende fornemmelser eller folelseslgshed, evt. smerter
i haender og fedder (perifer neuropati). Nervemuskellidelse.
Kramper. Lokale kramper.

¢ Unormalt EKG og EKG-tegn pa lokal blodmangel i hjertet.

e Hjertemislyd.

e Uregelmaessig puls. Hurtig puls. Langsom puls.

e Hzevede lymfekirtler, haevelse af arme eller ben pa grund af
ophobning af lymfeveeske.

e Forhgjet blodtryk. Lavt blodtryk.

e Sloret syn, gjenlidelser, svaekket syn, nedsat syn, tarre gjne.

e Tinnitus og svaekket horelse.

¢ Hoste. Ophostning af vaeske. Vejrtraekningslidelser.

¢ Naeseblgdning. Andengad. Stoppet neese.

Fullgende oplysninger er tiltzenkt lzeger og sundhedsperso-
nale

Procren Depot, 3,75 mg og 11,25 mg fés i flere forskellige
pakninger

Pulver og solvens til injektionsvaeske, suspension
Brugsanvisning

Pakningen indeholder 1 heetteglas indeholdende 3,75 mg eller
11,25 mg leuprorelinacetat som hvidt pulver til, 1 ampul inde-
holdende 2 ml solvens til injektionsvaeske, en tom sprojte med
2 tilhgrende kanyler samt spritserviet.

Injlektionsvaesken blandes umiddelbart for administration pa
folgende méade:

e Forstoppelse. Kvalme. Opkastning. Oppustet mave. Diarré.
Mavetarmgener.

e Synkebesveer. Tor mund.

¢ Hartab. Bledninger i huden. Hududsleet. Ter hud. Jget fol-
somhed af huden for lys. Neeldefeber. Betaendelse i huden.

Unormal harvaekst. Klge. Pigmenteringslidelse. Sar pa huden.

e Muskelsmerter, knoglehaevelse, ledsmerter uden tegn pa
betaendelse med haevelse og smerter (atropati), smerter i led-
dene, seneskedehindebetaendelse.

e Ufrivillig vandladning, hyppig vandladning, patreengende
vandladningstrang, blod i urinen, blaerekramper, urinvejslidel-
ser, tilstoppede urinveje.

e Udvikling af bryster hos meend, brystomhed, bledning fra
skeden, bladningsforstyrrelser, bledning uden for menstruati-
onsperioden, impotens, formindskelse af testiklerne, testi-
kelsmerter, brystforstaerrelse, brystsmerter, testikellidelser,
haevelse af penis, penislidelser, prostatasmerter.

® Polyp i endetarmen.

e /Endret leverfunktion. Gulsot.

e Smerter.

e Vand i kroppen.

e Kraftesloshed og svaghed, feber, kuldegysninger, torst.

¢ Beteendelseslignende tilstand uden infektion pa injektions-
stedet, smerter pa injektionsstedet, forhaerdelse af veev ved
dannelse af bindeveev pé injektionsstedet, steril byld pa ind-
stikstedet, blodansamling pa injektionsstedet, knuder i huden
pa injektionsstedet.

e Unormalt hgjt niveau i blodet af urinstof og urinsyre i blodet,
forhgjet kreatinin i blodet.

e Torst, nedsat kraft i arme og ben, treethed og forstoppelse
pga. for hgjt kalk i blodet.

e Svaghed og nedsat kraft i musklerne pga. for lavt kalium i
blodet.

¢ Jget risiko for areforkalkning pga. forhgijet kolesterol og fedt
(triglycerider) i blodet.

e Unormalt hgjt niveau af bilirubin (et farvestof, der dannes ved
nedbrydelse af de rgde blodlegemer) i blodet.

e Unormal leverfunktionstest.

e Lave blodmalinger af blodplader. Hgje blodmalinger af hvide
blodlegemer.

¢ Hgje blodmalinger af fosfat.

e Lave blodmalinger af protein.

¢ Forlaenget sterkningstid ved bladning.

Procren Depot kan herudover give

bivirkninger, som du normalt ikke maerker noget til. Det drejer

sig om aendringer i EKG og laboratorieprover, f.eks. EKG, urin-
prever, blodpraver, herunder kolesterol, leverfunktion og elek-

trolytter, som igen bliver normale, nar behandlingen ophgrer.

Indberetning af bivirkninger til Sundhedsstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege, syge-
plejerske eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger,
som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine
pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Sund-
hedsstyrelsen pa www.meldenbivirkning.dk, ved at kontakte
Sundhedsstyrelsen via mail pa sst@sst.dk eller med almindeligt
brev til Sundhedsstyrelsen, Axel Heides Gade 1,

2300 Kgbenhavn S.

1. Ampullen indeholdende solvens &bnes ved at knaekke top-
ﬁen af ampullen af. Ampullens "hals” desinficeres forst.
naek vaek fra prikken pa glasset.

2. Paszet medfelgende kanyle pa den tomme sprgijte og treek
1 ml eller 2 ml solvens op fra ampullen afhaengig af om der
henholdsvis administreres 3,75 mg eller 11,25 mg

3. Injicer hele indholdet af sprojten med solvensen ned i haette-
glasset ved hjeelp af aseptiske standardteknikker, idet vandet
til injektionsvaesker sprojtes direkte ned pa pulveret. Fjern
sproajten/kanylen.

4. Ryst forsigtig i 15-20 sekunder indtil der fremkommer en
homogen suspension.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjselpe med at frem-
skaffe mere information om sikkerheden af dette lsegemiddel.

5. Opbevaring

e Opbevar Procren Depot utilgeengeligt for barn.

e Procren Depot skal anvendes umiddelbart efter rekonstitution.

e Procren Depot opbevares under 25 °C.

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

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

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljget

ma du ikke smide medicinrester i aflabet, toilettet eller skralde-

spanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

Procren Depot indeholder
Procren Depot 11,25 mg

e Aktivt stof: Leuprorelinacetat
e @vrige indholdsstoffer i Procren Depot, 11,25 mg:
— Pulver til injektionsveeske: Polymaelkesyre, mannitol
- Solvens: Carmellosenatrium, mannitol, polysorbat 80, vand
til injektionsveeske.

Procren Depot udseende og pakningsstarrelse
Procren Depot 11,25 mg fas som:

Pulver og solvens til injektionsvaeske, suspension
Pakningen indeholder 1 haetteglas indeholdende 11,25 mg
leuprorelinacetat som hvidt pulver samt 1 ampul indeholdende
2 ml solvens til injektionsvaeske, en tom sprojte med 2 tilhg-
rende kanyler samt spritserviet.

11,25 mg pulver til injektionsvaeske oploses i 2 ml solvens
umiddelbart inden anvendelsen.
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5. Treek med det samme hele suspensionen op i sprajten.

6. Udskift kanyle pa sprgjten til en ny kanyle. Pres eventuel luft
og store bobler ud.

7. Efter at have rengjort administrationsstedet med spritserviet,
injiceres suspensionen subkutant eller intramuskulaert. Serg
for at der ikke aspirerer blod.

Injektionen ber gives sa hurtigt som muligt efter opblanding.
Hvis bundfaeldelse finder sted i haette%asset eller sprojten,
resuspenderes ved forsigtigt at ryste. Derefter administreres
suspensionen med det samme.

Bgen anden veeske kan anvendes til at rekonstituere Procren
epot.



