Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalok szamara

Lucrin PDS Depot 3,75 mg por és oldoszer szuszpenzios injekciohoz eloretoltott fecskendoben
leuprorelin-acetat

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtijékoztatét,

mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha betegsége tiinetei az Onéhez hasonlak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztat6 tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer a Lucrin PDS Depot 3,75 mg injekcid és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivalok a Lucrin PDS Depot 3,75 mg injekcid alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni a Lucrin PDS Depot 3,75 mg injekciot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Lucrin PDS Depot 3,75 mg injekciot tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informaciok

S~ wN

1. Milyen tipusu gyégyszer a Lucrin PDS Depot 3,75 mg injekcié és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Lucrin PDS Depot 3,75 mg injekci6 hatdanyaga, a leuprorelin-acetat egy szintetikusan eléallitott, a
kozponti idegrendszerben haté hormon.
A gyogyszer az alabbi betegségekben alkalmazhato:

Férfiak
o A diilmirigy (prosztata) daganatos betegsége esetén.

Nok

o A méhnyalkahartya rendellenes helyen torténo tapadasa (endometriozis) esetén. A gyogyszer
csOkkenti az endometrium-szigetek méretét, gatolja az Gjabb plakkok kialakulasat, csokkenti az
Osszendvések szamat.

o A méh izomzaténak joindulati daganata (midma uteri) esetén. A gyogyszer hatasara a daganat
mérete csOkken €s a daganat altal okozott tiinetek mérséklddnek (pl. vérzés, kismedencei
fajdalmak, nyomas és diszkomfort érzés).

o Az eml6 rosszindulati daganata esetén.

Gyermekek és serdiilok

o A Lucrin PDS Depot injekcio szintetikus hormont tartalmaz, mely a szervezetben keringd
tesztoszteron- és osztrogénszintek csokkentésére alkalmazhato. A Lucrin PDS Depot injekcidt a
tul korai pubertas kezelésére alkalmazzak, melyet bizonyos hormonoknak az agyalapi mirigybdl
torténd felszabadulasa okoz (centralis korai nemi érés) 9 évesnél fiatalabb lanyoknal és
10 évesnél fiatalabb fiuknal.
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2. Tudnivalék a Lucrin PDS Depot 3,75 mg injekcio alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Lucrin PDS Depot 3,75 mg injekciot

o ha allergias a leuprorelin-acetatra, illetve a hasonld nonapeptidekre, vagy a gyogyszer
(6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevijére.
o ha On terhes vagy a kezelés alatt teherbe esett. (A lehetséges magzati karosodas miatt a kezelés

idején a terhesség elkeriilése érdekében nem-hormondlis fogamzéasgatld mddszert kell
alkalmazni, pl. 6vszer)

o ha ismeretlen eredetii hiivelyi vérzése van

. ha On szoptat.

Ha kezeldorvosa felallitja a centralis korai nemi érés pontos diagndzisat:

Ne alkalmazza a Lucrin PDS Depot 3,75 mg injekciét centralis korai nemi érésben szenvedé
lanyoknal

o ha a kezelendd lany terhes vagy szoptat,

o ha a kezelendd lanynak ismeretlen eredeti hiivelyi vérzése van.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A Lucrin PDS Depot 3,75 mg injekci6 alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy
gyogyszerészével.

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, ha a kdvetkezé eltérések koziil barmelyik fennall Onnél:

- a sziv vagy a vérerek allapotanak problémai,

- szivritmuszavar (aritmia) esetén, vagy amennyiben ezek miatt gyogyszeres kezelés alatt all. A
szivritmuszavarok kockazata megnovekedhet a Lucrin PDS Depot alkalmazasa soran.

Prosztatatumor

A kezelés els6 néhany hetében a klinikai tiinetek esetenként sulyosbodhatnak vagy a prosztatatumor
tovabbi jelei és tiinetei alakulhatnak ki. Egyes esetekben a csontfajdalom atmeneti fokozodasa
kovetkezhet be, amely tiinetileg kezelhetd. A kezelés elso heteiben szorosan kdvetni kell azon betegek
allapotat, akiknek gerincvel6i attétjiik van hugyti elzarodassal, vagy anélkiil. Amennyiben hasonld
tlineteket észlel, keresse fel kezeldorvosat.

Sziv- és érrendszeri betegségek

Prosztatatumoros betegeknél a kezelés soran szivizominfarktus, agyi érkatasztrofa, €s hirtelen
szivhalal bekdvetkezésének fokozott kockazatarol szamoltak be. A kockazat csekélynek tiinik.
Amennyiben sziv-érrendszeri betegségek kialakuldsara utal6 tiineteket észlel, keresse fel
kezel6orvosat.

Magas vércukorszint, cukorbetegség
A készitmény alkalmazésa soran férfiaknal magas vércukorszint alakulhat ki és fokozddhat a
cukorbetegség kockazata.

Endometriézis/miéma uteri

A kezelés kezdetén a klinikai tiinetek sulyosbodhatnak. Sulyos orvosi vagy miitéti beavatkozast
sziikségessé tévo hiivelyi vérzés kialakulasa is bekovetkezhet, ilyen esetben feltétlen jelentkezzen a
kezel6orvosanal.

Terhesség
A készitmény alkalmazasanak biztonsagossagat terhességben nem igazoltak, ezért a terhesség

lehetdségét ki kell zarni. Fogamzasgatlasra nem-hormonalis fogamzasgatld modszert kell alkalmazni
(pl. 6vszer).

Csontsliriiség
A kezelés alatt csontritkulas alakulhat ki, amely a tapasztalatok szerint a kezelés abbahagyasa utan

rendez6dik.



Gorcsrohamok

A kezelések soran gorcsrohamokat jelentettek. Ezt néknél, valamint azoknal a betegeknél észlelték,
akiknek a kortorténetében gércsrohamok, epilepszia, agyérbetegségek, kézponti idegrendszeri
rendellenességek és daganatok szerepeltek, illetve azoknal, akik bizonyos gyogyszereket, melyek
szedése gorcsrohamok fellépésére hajlamosithat (pl. bupropriont vagy egyes depresszi6 ellenes
szereket) szedtek. Olyanoknal is jelentettek gorcsoket, akiknél nem fordultak el6 az el6bb felsorolt
allapotok.

A Lucrin fokozott elévigydzatossaggal alkalmazhatod

Egyes esetekben a Lucrin-t alkalmazo6 betegeknél depresszid kialakulasat jelentették, mely akar sulyos
is lehet. Ertesitse kezeldorvosat, amennyiben a Lucrin alkalmazasa soran depressziv hangulat alakul ki
Onnél.

Gyermekek és serdiilok

Ha az injekcid beadasi helyén steril talyog alakul ki (leggyakrabban izomba adott injekcid utdn
szamolnak be ilyenrdl), kezeldorvosa ellendrzi a hormonszinteket, mivel csdkkenhet a leuprorelin
felszivodasa a beadott injekciobol (a depobol).

Steril talyog leggyakrabban akkor alakult ki az injekcio beadas helyén, amikor a Lucrin PDS Depot
injekciot a javasoltnal magasabb dézisban, izomba adtak. KezelGorvosa ezért ezt a gyogyszert bor ala
fecskendezve alkalmazza (pl. has, fenék vagy comb bére ala).

Ha gyermekének progressziv agytumora van, a kezeldorvos donti el, hogy a leuprorelin-kezelés
megfelel6-e szamara.

Centralis korai nemi érésben szenvedd lanyok
Az els6 injekceio utan hiivelyi vérzés (pecsételés) és folyas alakulhat ki a hormonmegvonas tiineteként.
A kezelés elsé/masodik honapjan til el6forduld hiivelyi vérzést ki kell vizsgalni.

A centralis korai nemi érés Lucrin PDS Depot injekcidval tortén6 kezelése soran csdkkenhet a
csontslirtiség (csokken a csont asvanyianyag-tartalma). Mindazonaltal a kezelés leallitasa utan a
csonttdmeg novekedése Gjraindul és visszatérhet a normal értékhez a késéi kamaszkorban.

A kezelés megszakitasa a combcesont ndvekedési lemezének elcsuszasahoz vezethet. Ennek egyik
lehetséges oka a novekedési lemez gyengesége, mely a n6i nemi hormonoknak a kezelés idején
kialakulé alacsonyabb koncentracidja miatt kdvetkezik be.

Egyéb gyogyszerek és a Lucrin PDS Depot 3,75 mg injekcio
Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereir6l, valamint a szedni tervezett egyéb gyogyszereirol.

Kiilon tajékoztassa kezelorvosat, amennyiben az alabbi gyogyszerek valamelyikét szedi:
o Osztrogén (hormon) tartalmt gyogyszerek (egyiittadasuk nem javasolt)

A Lucrin PDS Depot befolyasolhatja egyéb, a szivritmus zavarok kezelésére szolgald gyogyszerek
hatésat (pl. kinidin, prokainamid, amiodaron és szotalol) illetve ndvelheti a szivritmus zavar
kockézatat, amennyiben mas gyogyszerekkel egyiitt alkalmazzak [pl. metadon (fajdalomcsillapitasra
és szenvedélybetegségben a méreganyagok eltavolitasara alkalmazzak), moxifloxacin (antibiotikum),
antipszichotikum (stlyos mentalis betegségek kezelésére hasznaljak)].

Terhesség, szoptatas és termékenység
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer szedése elott beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

A Lucrin PDS Depot 3,75 mg injekcio terhes n6knek nem adhatd, a terhességet a kezelés megkezdése
elott ki kell zarni. A kezelés id6tartama alatt nem-hormonalis fogamzasgatld modszert kell alkalmazni
(pl. 6vszer).
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A Lucrin PDS Depot injekcid nem alkalmazhato szoptatas alatt.
A Lucrin 1 honapos Depot injekciot tilos terhes vagy szoptatd lanyoknal alkalmazni (lasd még a ,,Ne
alkalmazza a Lucrin PDS Depot injekciot” pontot).

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem utalnak adatok arra, hogy a Lucrin PDS Depot hatranyosan befolyasolna az ezekhez sziikséges
képességeket.

3. Hogyan kell alkalmazni a Lucrin PDS Depot 3,75 mg injekciot?

A Lucrin PDS Depot injekciét csak az On kezeléorvosa vagy egészségiigyi szakember adhatja be, akik
gondoskodnak a készitmény el6készitésérol is.

A Lucrin PDS Depot injekciot az izomba (intramuszkularisan), vagy a bor ala fecskendezett
(szubkutan) injekcié forméjaban kell alkalmazni.

A készitmény adagolasat az On kezeldorvos fogja meghatarozni a betegség fajtajatol fiiggden, és az
orvos vagy a szakszemélyzet fogja beadni Onnek.

Felnéttek

Javasolt adagolas

Elérehaladott prosztatakarcinéma palliativ kezelésére, a méh joindulatii daganata (myoma uteri),
endometriozis és emlokarcinoma kezelése

Altalaban 28 naponként egyszer az eléretoltott fecskendében 1év6 mennyiséget az izomba vagy a bér
ala fecskendezve kell alkalmazni.

A méh joindulatti daganata (midoma uteri) esetén a kezelés id6tartama altalaban hat honap, vagy ennél
rovidebb.
Endometridzisban a kezelés idGtartama altalaban hat honap.

Gyermekek és serdiilok
Gyermekek kezelése esetén gyermek-endokrinologus altalanos szakmai feliigyelete sziikséges.
Az adagolasi rendet egyénre szabottan fogja a kezeldorvos meghatarozni.

A javasolt kezd6 dozis a gyermek testtomegétol fliigg:
a) 20 kg vagy efolotti testtomegii gyermekek

Ha a kezel6orvos masképp nem rendeli, havonta egyszer 1 ml Lucrin PDS Depot (3,75 mg
leuprorelin-acetat) injekcio alkalmazandé pl. a has, a fenék vagy a comb bére ala (szubkutan) adva.

b) 20 kg-nal kisebb testtémegti gyermekek

Tekintettel a centralis korai nemi érés klinikai aktivitasara ezen ritka esetekben, a kovetkezOképpen
kell eljarni:

Ha a kezel6orvos masképp nem rendeli, 0,5 ml Lucrin PDS Depot injekci6 (1,88 mg
leuprorelin-acetat) injekcio alkalmazandé pl. a has, a fenék vagy a comb bére ala (szubkutan) adva. A
szuszpenzid maradék részét meg kell semmisiteni.

Kezel6orvosa monitorozni fogja a gyermek testtomegének gyarapodasat.

A centralis korai nemi érés aktivitasatol fliggéen, nem megfeleld gatlas (szuppresszio) esetén
(pl. hiivelyi vérzés), a kezelGorvos emelheti a dozist. KezelGorvosa egy vérvizsgalat segitségével
megallapitja a minimalis hatasos dozist.

A kezelés idotartama fiigg a kezelés elején, illetve a kezelés idején megfigyelheto klinikai tiinetektol,
és errdl a kezelGorvos €s a torvényes gyam, s — amennyiben az lehetséges — a kezelt gyermek egyiitt
dontenek. A kezeldorvos rendszeres idokozonként meghatarozza a gyermek csontéletkorat.

A 12 évesnél idosebb csontéletkoru lanyoknal és a 13 évesnél iddsebb csontéletkoru fiuknal a
kezelborvos a gyermeknél tapasztalt klinikai hatasoktol fliggden mérlegeli a kezelés megszakitasat.



Lanyoknal a kezelés megkezdése elott ki kell zarni a terhesség lehetdségét. A terhesség elofordulasat a
kezelés soran altalanossagban nem lehet kizamni. Ilyen esetekben orvosi tanacsot kell kérni.

A terapia egyénre szabott hosszu tavu kezelés. Kérjiik, szervezze meg kezeldorvosaval kézdsen, hogy
a Lucrin PDS Depot injekciot a lehetd legpontosabban és rendszeresen, havonta alkalmazzak. A
terapia eredményét nem befolyasolja, ha kivételes esetben néhany nappal cstszik az injekcio
alkalmazasa (30 + 2 nap).

Ha az eléirtnal tobb Lucrin PDS Depot 3,75 mg injekciot alkalmaztak
Ha az el6irtnal tobb injekciot kapott, tdjékoztassa kezeldorvosat. Nem szabad kétszeres adagot

alkalmazni a kihagyott adag potlasara.

Ha elfelejtette alkalmazni a Lucrin PDS Depot 3,75 mg injekci6t
Ha elfelejtették Onnél alkalmazni az injekcidt, tajékoztassa kezelGorvosat.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy a Lucrin PDS Depot 3,75 mg injekci6 is okozhat mellékhatasokat,
amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

Az alabbi, nemek és szervrendszerek szerint csoportositott mellékhatasokat hoztak 6sszefiiggésbe a
Lucrin PDS Depot injekciéval:

Férfiak

Jo-, rosszindulatu és nem meghatdarozott daganatok (beleértve a cisztakat és polipokat is):
prosztatadaganat fellangolésa, a prosztatadaganat sulyosbodasa

Anyagcsere- és taplalkozasi betegségek és tiinetek: testtomeg-gyarapodas, testtomegvesztés
Pszichiatriai korképek: a nemi vagy megsziinése, csokkenése, illetve fokozodasa, hangulatvaltozasok,
depresszio. Gyakorisag: hosszi tava hasznalat: gyakori; rovid tdva hasznalat: nem gyakori (Bizonyos
készitmények és indikaciok esetén a sajat klinikai vizsgalatok adatai alapjan nagyobb gyakorisag lehet
indokolt).

Idegrendszeri betegségek és korképek: fejfajas, izomgyengeség

Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tiinetek: EKG valtozasok (QT-megnyulas)

Erbetegségek és tiinetek: értagulat, hohullamok, vérnyomascsokkenés, felkelés, feldllas esetén
bekodvetkezd vérnyomascsokkenés

A bor és a béralatti szévet betegségei és tiinetei: bOrszarazsag, boséges verejtékezes, borkilités,
csalankitités, rendellenes szorzetnovekedés, hajrendellenesség, €jszakai veritékezés, hianyos haj- és
szOrképzOdés, a bor festenyzettségének rendellenessége, hideg veriték, tlzott szor- és hajndvekedés

A nemi szervekkel és az emldkkel kapcsolatos betegségek és tiinetek: a mell megnagyobbodasa,
fokozott érzékenysége, merevedési zavar, herefajdalom, emloduzzanat, emléfajdalom,

prosztatafajdalom, a himvessz6 duzzanata, himvessz6-rendellenességek, heresorvadas

Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépé reakciok: nyalkahartya-szarazsag
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Laboratoriumi vizsgdlatok eredményei: a PSA- (prosztata-specifikus antigén) szint emelkedése,
csontstirtiség-csokkenés.

Hosszu idotartamu alkalmazas (6 — 12 honap): cukorbetegség, csokkent gliikkoztolerancia, emelkedett
Osszkoleszterin-, LDL- (alacsony siirtiségli lipoprotein), illetve vérzsir (triglicerid)-szint, csontritkulés,
a csontritkulas sulyosbodasa.

N6k
Anyagcsere- és taplalkozasi betegségek és tiinetek: testtomeg-gyarapodas, testtomegvesztés

Pszichiatriai korképek: a nemi vagy megsziinése, csokkenése vagy fokozddasa, érzelmi labilitas,
hangulatvaltozasok, depresszi6. Gyakorisag: hossza tavi hasznalat: gyakori; rovid tava hasznalat: nem
gyakori (Bizonyos készitmények és indikaciok esetén a sajat klinikai vizsgalatok adatai alapjan
nagyobb gyakorisag lehet indokolt).

Idegrendszeri betegségek és korképek: fejtajas
Erbetegségek és tiinetek: héhullamok, értagulat, vérnyomascsokkenés
Madj- és epebetegségek, illetve tiinetek: stlyos majkarosodas

A bor és a boralatti szévet betegségei és tiinetei: pattanasok, szeborrea (a bor fokozott
faggyutermelésén €s a faggyu Osszetételének megvaltozasan alapuld korkép), borszarazsag,
csalankitités, a bor rendellenes illata, bdséges veritékezés, rendellenes szorzetndvekedés, tilzott szor-
¢és hajnovekedés, hajrendellenesség, ekcéma, koromrendellenesség, éjszakai veritékezés.

A nemi szervekkel és az emldkkel kapcsolatos betegségek és tiinetek: az emlék megnagyobbodasa,
hiivelyi vérzés, a menstruacid zavara, koros menstruacid, emléduzzanat, emlésorvadas, a nemi szervek
valadékozasa, hiivelyvaladékozas, tejcsorgas, emléfajdalom, méhvérzés a menstruacids idészakon
kiviil, a menopauza tiinetei, kozosiilés alatti fajdalom, méhrendellenesség, hiivelygyulladas, b6
menstruacios vérzés

Altalénos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépd reakcick: melegségérzet, ingerlékenység
Laboratoriumi vizsgalatok eredményei: csdkkent csontsliriiség

Hosszu idotartamu alkalmazas (6 — 12 honap): cukorbetegség, csokkent gliikoztolerancia, emelkedett
Osszkoleszterin-, LDL- (alacsony stirtiségii lipoprotein), illetve vérzsir (triglicerid)-szint, csontritkulas,
vagy a csontritkulds sulyosbodasa.

Gyermekek

A kezelés kezdetén a nemi hormonok szintjének rovid tavi novekedése figyelhetd meg, melyet a
pubertaskori tartomanyba torténd visszaesés kovet. Emiatt a mellékhatasok kiilondsen a kezelés elején
fordulnak el6.

Gyakori:

- hangulatingadozas

- fejfajas

- hasi fajdalom / hasi gorcsok

- hanyinger / hanyas

- akne

- hiivelyi vérzés

- pecsételés

- hiivelyi folyas

- az injekcid beadasi helyén fellépd reakciok.



Nagyon ritka:

- altalanos allergias reakciok (laz, kitités, viszketés)

- sulyos allergias reakcid, mely 1égzési nehézséget vagy szédiilést okoz

- Hasonloan mas, ebbe a gyogyszerosztalyba tartozo készitményhez: ha fennall6 agyalapi mirigy
karosodésa van, fokozott lehet az adott teriilet vérveszteségének kockazata, mely tartds
karosodast okozhat.

Megjegyzés:

Altalanossagban a hiivelyi pecsételés eléfordulésa folyamatos kezelés soran (a kezelés elsé
hénapjaban bekovetkezd lehetséges megvonasos vérzés utan), az esetleges aluldozirozas jele lehet.
Keérjiik, tajékoztassa orvosat hiivelyi vérzés esetén.

Egyediilallo esetekben azonnali sulyos allergias reakciot jelentettek.

Az alkalmazas helyén fellép6 reakciokat, koztiik fajdalmat, gyulladast, steril talyogot, keményedést és
bevérzést jelentettek.
Jelentettek ongyilkossagi gondolatokat és kisérletet is.

Mint e hatdéanyagcsoport mas képviseldinél, nagyon ritkan az agyalapi mirigy bevérzését jelentették az
agyalapi mirigy daganataban szenvedd betegek kezelésének megkezdését kovetben.

Ha barmely mellékhatas stlyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kiviil
egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

Egyes betegeknél, akik a gonadotropin-felszabadité hormont gatlé gyogyszert (mint pl. a Lucrin)
alkalmaznak, 0 vagy rosszabbod6 mentalis (pszichiatriai) problémak jelentkezhetnek. A mentalis
(pszichiatriai) problémak kozé tartozhatnak pl.:

° siras,

o ingerlékenység,

o nyugtalansag (tiirelmetlenség),
o indulatossag,

o agressziv viselkedés.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hat6sag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetoségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t5bb informacié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Lucrin PDS Depot 3,75 mg injekciot tarolni?

Legfeljebb 25 °C-on, a fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando. Nem
fagyaszthato!

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP:) utan ne alkalmazza a Lucrin PDS Depot 3,75 mg injekciot.
A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Lucrin Depot 3,75 mg injekci6?
- A készitmény hatoanyaga 3,75 mg leuprorelin-acetat az el6retoltott kettés fecskenddben.
- Egyéb 6sszetevok:
Por: mannit, zselatin, tejsav-polimerizatum.
Oldoszer dsszetétele: poliszorbat 80, karmelldz-natrium, mannit, tdémény ecetsav (pH
beallitasahoz), injekcidhoz vald viz.

Milyen a Lucrin Depot 3,75 mg injekcio kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Por és olddszer szuszpenzios injekcidohoz eldretoltott fecskenddben.

Por: steril, fehér por.

Oldoszer: tiszta, szintelen, steril oldat.

Egy kétkamras eldretoltott fecskendd, melynek a dugattyarad feldli vége szines miianyagbol késziilt.
Felsd része 1 ml oldoszert, also része 44,1 mg port tartalmaz. Az 1. tipust tivegb6l késziilt hengert
sziirke gumidugo két kamrara osztja, melyeknek két végét sziirke gumidugo zarja le. A fecskendd
steril injekcids tlivel van ellatva, melyet milanyag véddkupak borit.

1 db fecskendd és dugattyurud fehér, milanyag rogzité talcaban kinyomhato feliilettel, dobozban.

Forgalomba hozatali engedély jogosultja
AbbVie Kift.

1095 Budapest, Lechner Odén fasor 7.

Tel: +36-1-455-8600

Fax: +36-1-455-8699

Gyartok

AbbVie Logistics B.V.
Zuiderzeelaan 53
8017 JV Zwolle
Hollandia

vagy
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG

Knollstrasse, 67061, Ludwigshafen,
Németorszag

OGYI-T-10040/01

A betegtajékoztatd legutobbi feliilvizsgalatinak datuma: 2021. marcius.

Az alabbi informacidk kizardlag orvosoknak vagy mas egészségiigyi szakembereknek szolnak:

A Lucrin PDS Depot injekcid adagolasa és alkalmazasidnak modja:

Elérehaladott prosztatakarcinéma palliativ kezelésére, myoma uteri, endometriosis és emlékarcindéma
esetén havonta (28 naponként) 1-szer 1 fecskenddnyi (3,75 mg leuprorelin-acetat) im. vagy sc.

Myoma uteriben a kezelés hat honapos vagy ennél rovidebb, ha a myoma visszafejlédése elébb
elkezdddott.

Endometriosishan a kezelés idétartama altalaban hat honap.

Az alkalmazés modja
Az injekciot azonnal, intramuszkularisan vagy szubkutan kell beadni. Az injekcio beadasanak helyét
rendszeresen valtoztatni kell.
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A szuszpenzié elkészités utan haladéktalanul beadando!

Az injekcios oldat elkészitése:

1.

2.

w

Az injekcid elkészitéséhez a fehér dugattytt a felsé zarodugoba kell csavarni mindaddig, mig a
zarddugo is csavarhato lesz. Ez alatt soha nem szabad a dugattyut visszafelé htzni.

A fecskendot felfelé tartva a dugattyut lassan nyomni kell, mig az elsé zarodugd a henger
kozepén 1évo kék vonalig ér, melynek soran az oldoszer felszabadul.

Finoman razni kell a fecskend6t, mindig felfelé tartva, mig egynemi szuszpenzi6 alakul ki.

A tlivédo levételét kovetden a dugattyu nyomasaval el kell tavolitani a levegdt €s az injekciot
rogton be kell adni a betegnek (szubkutan vagy intramuszkularisan).
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