KULLANMA TALIMATI
Leuprone 5,0 mg Implant
Deri altina uygulanir.
Steril, apirojen

- Etkin madde: 5.25 mg leuprorelin asetat

- Yardimci maddeler: Polilaktik asit

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. /la¢ hakkinda size 6nerilen dozun diginda
yuksek veya dugstk doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

Leuprone 5,0 mg nedir ve ne igin kullantlir?

Leuprone 5,0 mg kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
Leuprone 5,0 mg nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

Leuprone 5,0 mg’in saklanmasi

aghrowbdE

Basliklari yer almaktadir.
1. LEUPRONE 5,0 mg nedir ve ne igin kullanilir ?

Leuprone 5,0 hormonlardan etkilenen ilerlemis prostat kanseri olan erkeklerde bu hastalikla
iliskili belirtilerin azaltilmasinda kullanilir.

Leuprone 5,0 mg etkisini testislerdeki erkek cinsiyet hormonu testosteron dretimini diizenleyen
hipofiz bezinde gosterir. Kisa streli bir artistan sonra testosteron dizeylerini tedavi boyunca
sabit bir diizeye duslrr.

Prostattaki kanserin ilerlemesini azalttigindan ancak kanser hormonlardan etkilenmisse
testosteronun azaltilmasi gerekir. Leuprorelin tedavisi kesilirse tim hormon diizeyleri kademeli
sekilde tekrar normal araliga artacaktir.

2. LEUPRONE 5,0 mg kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

LEUPRONE 5,0 mg’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger:



Asagidaki maddelere asiri duyarlihginiz (alerjiniz) varsa

- leuprorelin,

- goserelin veya buserelin gibi leuproreline benzer maddeler

- polilaktik asit

» Kanser hastaliginiz hormonlardan etkilenmemisse

» Bir kadinsaniz veya ¢ocuksaniz kullaniimamalidir.

» Her iki testisiniz cerrahi operasyonla alinmigsa Leuprone 5,0 mg kandaki testosteron
diizeyini daha fazla azaltmaz.

LEUPRONE 5,0 mg’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger:

» Asagidakilerden herhangi biri sizin igin gecerliye, tedaviye baslamadan 6nce bu konuda
doktorunuzu bilgilendirin. Doktorunuz tedavinin ilk haftalarinda sizi izleyecek ve
olasilikla hastaneye yatiracaktir.

- Omurilikte baski etkileri
- Omurilik veya beyne yayilan metastazlar
- Idrar yaparken zorlanma veya agri

» Asagidaki iliskili sikayetler tedavi sirasinda meydana gelirse veya artarsa:
- kemik agrisi
- idrar yaparken zorlanma veya agri
- omurilikte baski etkileri
- bacaklarda gii¢siizlik veya karincalanma hissi
- dokudaki suyun atiimasindaki azalmaya bagli lenflerde sisme

Bu kosullar kisa sureli testosteron artisi nedeniyle tedavi baslangicinda meydana gelebilir.
Leuprone 5,0 mg’nin kesilmesini gerektirmeden genelde kendiliginden kaybolur.
Doktorunuzun bu olasi kosullarin azaltilmasina yonelik uygun bir ila¢ recete etmeyi
dustnebilir.

» Diyabet veya kalp sorunlariniz varsa bu konuda doktorunuzu bilgilendirin.

Leuprone 5,0 mg kullanimi doping testlerinde pozitif sonuglara neden olabilir. Doping
amaciyla Leuprone 5,0 mg kullaniimasi sagligi tehlikeye atabilir.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse lltfen
doktorunuza danisiniz.

Hamilelik ve emzirme
Leuprone 5,0 mg yalnizca erkek hastalarda kullanima yoneliktir.

Arag ve makine kullanimi
Bu ila¢ ve ayrica tumor hastaligi yorgunluga neden olabilir. Bu etki alkol kullanimiyla daha
muhtemeldir. Bu nedenle arag¢ ve makine kullaniimasi 6nerilmez.

LEUPRONE 5,0’In iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
Gecerli degildir.



Diger ilaclarla birlikte kullanimi
Eger bir baska ila¢ aliyorsaniz ya da son zamanlarda aldiysaniz -regetesiz Grlnler ve dogal
urunler dahil olmak tizere- lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

Diger ilaclarla bilinen etkilesimler yoktur.
3. LEUPRONE 5,0 mg nasil kullanthir ?

Leuprone 5,0 mg tedavisi timor tedavisinde deneyimli bir hekim tarafindan
gerceklestirilmelidir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikligi igin talimatlar:
Normal doz: Her (¢ ayda bir kez 5,0 mg leuprorelin ile 1 implant

2. dozdan sonra istisnai durumlarda bir sonraki doz 2 haftaya kadar ertelenebilir. Tedavi edici
etki cogu hastalarda genelde azalmaz.

Doktorunuz genellikle 3 aylik tedaviden sonra prostat kanserinin Leuprone 5,0 mg ile tedavi
edilebilir olup olmadigini netlestirir. Bu nedenle prostat spesifik antijen (PSA) ve testosteron
diizeylerini kontrol etmesi gerekir.

Kullanim suresi tedaviyi yurlten doktor tarafindan kararlastirilir.

Prostat kanseri icin birkag yillik stirede Leuprone 5,0 mg tedavisi uygulanabilir. Bu tedavi
etkindir ve tedaviyi vicudunuz kaldirabilir, dolayisiyla sirekli kullanilabilir. Doktorunuzu
Ozellikle asagidaki gibi belirtiler ortaya cikarsa tedaviyi degerlendirmek icin duzenli
araliklarla testler yapacaktir:

- agri

- idrar yaparken zorlanma

- bacaklarda gl¢suzlik

Uygulama yolu ve metodu:
Yalnizca doktorunuz karin bolgesinde cilt altina implanti enjekte edecektir.

Degisik yas gruplar :

Cocuklarda kullanimi:
Leuprone 5,0 mg yalnizca yetiskin hastalarda kullantlir.

Yasilarda kullanim:
Yasli hastalar icin 6zel bir doz 6nerisi yoktur.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LEUPRONE 5,0 mg kullandiysaniz

Enjeksiyon genelde doktorunuz tarafindan uygulanacagindan asir1 doz beklenmemektedir.
Size yanhislikla daha fazla miktarda ilag verilirse doktorunuz sizi gézetim altinda tutacak ve
gerektiginde ek tedavi uygulayacaktir.

LEUPRONE 5,0 mg’1 kullanmay1 unutursaniz
Aylik Leuprone 5,0 mg dozunun unutuldugunu duslintyorsaniz liitfen doktorunuzla gérusn.



LEUPRONE 5,0 mg ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuzun onay1 olmadan tedavi kesilirse, hastaliginizla iligkili belirtiler kottlesebilir.
Bu nedenle doktorunuzun onayi olmadan tedavi erken kesilmemelidir.

Bu ilacin kullanimina iliskin ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir ?

Tum ilaglar gibi Leuprone 5,0 mg da herkeste olmamakla birlikte yan etkilere neden olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi gibi siralanmistir.

Cok yaygin :10 hastanin en az birinde gorulebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla
gorulebilir.

Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla
gorulebilir.

Seyrek :1000 hastanin birinden az gorulebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az gorulebilir.

Cok yaygin, 10 hastadan birinden daha fazlasinda gorilebilir.

sicak basmalari

artan terleme

kemik agrisi

azalan cinsel istek ve cinsel iktidar

testis boyutunda kictlme

kilo artisl

enjeksiyon yerinde reaksiyonlar (6rn, kizarikhk, agri, sislik ve kasinti), tedaviye devam
edildiginde genelde azalir.

Yaygin, 100 hastadan 1 ila 10’unda gortlebilir.

memede sisme

istah azalmasi

depresyon

uyku bozuklugu

bas agrisi

asir1 duyarlik, 6rnegin ¢inlama hissi ve/veya hissizlik
bulanti

eklem veya sirt agrisi

kas zayifhgi

anus ve genital bolge arasinda agri

karnin ust kisminda agri

gece idrar yapma dirtusi ve idrar yapmada guclik
yorgunluk

dokularda su fazlalig

kilo kaybi

genel zayiflik

karaciger enzimlerinin (ALT, AST, gamma-GT) ve diger enzimlerin (LDH, alkalin ve asit
fosfataz) kandaki dlzeylerinde artis



Yaygin olmayan, 1000 hastadan 1 ila 10’unda gorulebilir.

* bir damarda sisme ve agriya neden olan pihtilasma

» nefes almada zorlanma, gogis agrisi, bayilma, yiksek kalp hizi, ciltte morarma ve renk
degisikligine neden olan akcigerde kan pihtisi olusmasi

genel alerjik reaksiyonlar (ates, kasinti, eozinofil kan hiicrelerinde artis, kurdesen

diyare

kuru cilt veya mukoza

testikuler agri

Seyrek, 10.000 hastadan 1 ila 10’unda gorulebilir.
» kan sekeri diizeyinde artis veya azalma
sersemlik

tat degisiklikleri

kan basincinda artis veya azalma

sac¢ dokilmesi

Cok seyrek, 10.000 hastadan birinden daha azinda gordilebilir.
 ciddi alerjik reaksiyonlar (nefes almada zorlanma veya sersemlik)
* hipofiz bezinde timor olan hastalarda hipofiz bezinde bir doku alaninin 6lmesi

Leuprone 5,0 mg ile tedavi kemik kaybina, osteoporoza ve daha ylksek kemik Kiriklari
riskine neden olabilir. Riskli hastalar tedaviyi ylriten doktorlar ile bunlarin 6énlenmesine
yonelik yontemleri gorismelidir.

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz,eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz.Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “’ilac Yan Etki
Bildirimi’’ikonuna tiklayarak dogrudan Turkiye Farmakovijilans Merkezi(TUFAM) ne
bildirebileceginiz gibi, 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini da kullanabilirsiniz.
Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin givenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

6. LEUPRONE 5,0 mg’in saklanmasi
Cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LEUPRONE 5,0 mg’1 kullanmayiniz.

Dis kartonda, steril torbada ve enjektor etiketinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra triini
kullanmayiniz. Son kullanma tarihi belirtilen ayin son ginadr.

Ruhsat Sahibi:

Sandoz ilag San. ve Tic.A.S
Kiglikbakkalkdy Mah.

Sehit Sakir Elkovan Cad.

No:15A 34750 Atasehir / Istanbul



Uretim yeri:

EVER Pharma Jena GmbH
Otto-Schott-StralRe 15
07745 Jena Almanya

Bu kullanma talimati 18.02.2014 tarihinde onaylanmistir.



ASAGIDAKI BILGILER BU IiLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR

Uygulama icin hazirlama

koruyucu kapak implant
{ ; EE /
/ 7

igne piston

1. Gobegin altindaki 6n batin duvarinda enjeksiyon yerini dezenfekte edin.

2. Steril torbadan enjektori ¢ikarin ve implantin haznede gorilebilir oldugunu kontrol edin.
Gerekirse enjektori 1siga karsl inceleyin veya hafifce calkalayin.

3. Enjektor pistonunu durma pozisyonuna
gelene kadar tamamen geri ¢ekin. Bu
prosedir sirasinda birkag kez tiklama (klik)
sesi duyacaksiniz. Daha sonra koruyucu
kapag! igneden c¢ikarin.

Uyari: Ancak daha 6nce durma pozisyonuna
kadar tamamen geri ¢ekilmisse piston implanti ileri dogru itebilir!
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(5xKlik

4. Bir elinizle enjektdrin ana govdesini tutun. Diger elinizle
hastanin cildini parmaklariniz arasina alin. ignenin timiing
hafif acili bir sekilde, cilde hemen hemen paralel konumda
ve ignenin girisi gbbek altinda 6n batin duvarinin subkitan
dokusuna bakacak sekilde yerlestirin.

5. Enjektoru yaklasik 1 cm dikkatli sekilde geriye cekin
(implant icin ponksiyon kanalr). implanti ponksiyon
kanalindan enjekte etmek icin, yerine oturana ve bir
tiklama sesi duyana kadar pistonu tamamen ileri
dogru itin.

6. Igneyi geri cekin. Implantin dogru enjekte edildiginden
emin olmak i¢in pistonun beyaz ucunun ignenin ucunda /
goraldigund kontrol edin.




