Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika
Lerin 5 mg implantat

leuprorelin

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama

vazne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MoZe im naskoditi, ¢ak i ako
su njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili
medicinsku sestru. To ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi.
Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1. Sto je Lerin i za §to se koristi

2. Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Lerin
3. Kako primjenjivati Lerin

4. Moguce nuspojave

5. Kako ¢uvati Lerin

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je Lerin i za $to se koristi

Leuprorelin, djelatna tvar Lerina, djeluje tako da izrazito smanjuje oslobadanje spolnog hormona
testosterona na nacin da se u zlijezdi hipofizi nakon kratkog podrazaja usporava oslobadanje hormona
koji u testisima upravlja proizvodnjom spolnog hormona. Na taj se nacin smanjuje razina spolnog
hormona (testosterona). Nakon prestanka primjene leuprorelina razina hormona koji se proizvodi u
hipofizi i testisima ponovno raste do normalnih vrijednosti.

Lijek se primjenjuje za:
¢ simptomatsko lijeenje uznapredovalog karcinoma prostate ovisnog o hormonima

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Lerin

Nemojte uzimati Lerin ako:
e ste alergi¢ni na leuprorelin, druge gonadotropin-oslobadaju¢e hormone, polilakti¢nu kiselinu
ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)
e imate karcinom koji nije ovisan o hormonima
e ste zena ili dijete.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lijecniku ili ljekarniku prije nego uzmete Lerin:
e ako imate poviSeni krvni tlak jer za vrijeme lijeCenja ovim lijekom morate biti pod posebnim
nadzorom lije¢nika
e ako tijekom uzimanja ovog lijeka postanete depresivni obavijestite o tome Vaseg lijecnika.
Prijavljeni su slucajevi depresije u bolesnika koji su uzimali leuprorelin, koji mogu biti teski.
e ako imate bilo koju bolest srca ili krvnih zila, ukljucujué¢i poremecaje sréanog ritma
(aritmija), ili uzimate lijekove za lijeCenje navedenih bolesti. Rizik od poremecaja sr¢anog
ritma moze biti povecan prilikom uzimanja ovog lijeka.
e ako ste bili podvrgnuti operativnom uklanjaju testisa jer leuprorelin ne uzrokuje nikakvo

dodatno snizavanje razine spolnih hormona
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Djeca

ako ve¢ prije pocetka lijeCenja patite od poremecaja zivéanog sustava (uéinci pritiska na
lednu mozdinu, sekundarni tumori u kraljeznici) ili imate teskoée s mokrenjem uslijed
opstrukcije mokra¢nih puteva. O tome trebate odmah obavijestiti svog lije¢nika da bi mogao
obratiti posebnu paznju prvih nekoliko tjedana i ako je moguce, kontrolirati vas u bolnici.

ako se ponovno javljaju simptomi bolesti (kao Sto su npr. bolovi, otezano mokrenje ili slabost
u nogama tijekom dulje primjene lijeka Lerin). U tom sluéaju lije¢nik ¢ée klinickim
pretragama (palpacija prostate kroz rektum, pretrage oslikavanjem) i provjerom
laboratorijskih vrijednosti (fosfataze ili antigen specifican za prostatu (engl.prostate specific
antigen, PSA) i razinu muskog spolnog hormona (testosteron) u krvi) redovito provjeravati
uspjesnost lijecenja.

ako bolujete od epilepsije ili ste ikad dozivjeli konvulzije (napadaje). Prilikom primjene ovog
lijeka zabiljezeni su slucajevi konvulzija.

ako bolujete od Secerne bolesti. Prilikom primjene ovog lijeka razina Secera u krvi moze
porasti stoga je potrebno redovito mjeriti razinu Secera u krvi. Takoder, Va$ lijecnik ¢e
provoditi redoviti nadzor za vrijeme trajanja lijeenja.

ako imate smanjenu gusto¢u kostiju ili ste pod rizikom od lomova. Primjena ovog lijeka
dovodi do sniZzavanja razine testosterona, $to za posljedicu mozZe uzrokovati smanjenu
gustocu kostiju i povecani rizik od lomova kostiju. Ako je potrebno, Vas lije¢nik vam moze
dati lijek koji sprec¢ava daljnje smanjenje gustoce kostiju

ako imate jake ili ponavljajuée glavobolje, probleme s vidom te zvonjavu ili zujanje u

uSima, odmah se obratite svom lije¢niku.

Ovaj lijek nije namijenjen za primjenu u djece.

U¢inci zlouporabe u svrhu dopinga
Uporaba lijeka Lerin moZe uzrokovati pozitivne nalaze u kontrolama dopinga.

Drugi lijekovi i Lerin
Obavijestite svog lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste
mogli uzeti bilo koje druge lijekove.

Obavijestite ako uzimate neki od sljedecih lijekova:

lijekove za lijeCenje poremecaja sr¢anog ritma (npr. kinidin, prokainamid, amiodaron i
sotalol)

metadon (lijek koji se koristi za ublazavanje bolova i lijeCenju ovisnosti),
moksifloksacin (antibiotik za lijeCenje infekcija)

antipsihotike (lijekovi za lije¢enje ozbiljnih mentalnih bolesti).

Trudnocéa, dojenje i plodnost
Ovaj lijek je namijenjen samo za primjenu u muskaraca. Ovaj lijek se ne smije primjenjivati u Zena.

Upravljanje vozilima i strojevima

Sposobnost upravljanja vozilima i strojevima moze biti umanjenja zbog umora i omaglice koji mogu
biti posljedica lijecenja ili sSame bolesti koja se lijeci. Ako osjetite neki od navedenih simptoma,
budite izrazito oprezni kod upravljanja vozilima i strojevima.

3. Kako primjenjivati Lerin

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lije¢nik
ili medicinska sestra. Provjerite s lijecnikom ili medicinskom sestrom ako niste sigurni.

Ovaj lijek ¢e Vam primijeniti Vas lije¢nik ili $kolovani medicinski radnik s iskustvom u lije¢enju
bolesnika oboljelih od malignih bolesti.
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Lerin se primjenjuje u obliku injekcije pod kozu (supkutano) u podruéju trbuha. Lije¢nik ili
zdravstveni radnik moze Vam dati neki lijek radi ublazavanja bolova prilikom primjene.

Preporucena doza je 1 implantat s 5 mg leuprorelina svaka tri mjeseca.
e injekciju ¢e Vam u pravilu dati lijecnik
e slijedite uputu lije¢nika o tome kada trebate primiti injekciju lijeka Lerin i koliki je
vremenski razmak izmedu svake primijenjene injekcije
e injekciju lijeka Lerin trebate primiti svaka 3 mjeseca. Nakon druge primjene sljedeca
injekcija se moze odgoditi u iznimnim sluéajevima do 4 tjedna. Terapijski u¢inak u vecine
bolesnika time obi¢no nije umanjen.

Krvne pretrage

Vas lije¢nik ¢e Vas upuéivati na redovite krvne pretrage, kako bi se ustanovilo je li lijek u¢inkovit.
Nakon 3 mjeseca lijecenja Vas ¢e lijeénik provjeriti specifi¢ni antigen prostate (PSA) i razinu
ukupnog testosterona u krvi.

Trajanje lijecenja
Vas lije¢nik ¢e odluciti o duzini trajanja lije¢enja. LijeCenje ne treba prekidati ni u sluaju smanjenja
simptoma, odnosno pobolj$anja tumorske bolesti.

Lerin se u lijeenju karcinoma prostate moze primjenjivati nekoliko godina.
Ako je terapija u¢inkovita i dobro se podnositi, primjena moze biti trajna. Vas ¢e lije¢nik u pravilnim
intervalima provjeravati uspjeh lijeenja, pogotovo ako Vam se vrate simptomi kao $to su:

—  bol

— teskoce pri mokrenju

— slabost u nogama.

Ako primijenite viSe Lerina nego $to ste trebali
Budu¢i da ¢e Vam implantat biti primijenjen od strane lije¢nika ili $kolovanog osoblja, vjerojatnost
za predoziranje je minimalna.

Ako ste zaboravili primijeniti Lerin
Molimo Vas da razgovarate s Vasim lije¢nikom ako mislite da Vam je zaboravio aplicirati Vasu
redovitu tromjese¢nu dozu lijeka Lerin.

Ako prestanete primjenjivati Lerin

Lije¢enje karcinoma prostate U pravilu zahtjeva dugotrajnu terapiju. Ako prekinete terapiju bez
odobrenja Vaseg lijecnika, moze doc¢i do pogorsanja simptoma vezanih za Vasu bolest. Zbog toga
lijeCenje ne treba prekidati prije vremena i bez odobrenja Vaseg lije¢nika.

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se Vasem lijecniku, ljekarniku
ili medicinskoj sestri.

4. Mogude nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece pojaviti kod svakoga.

Odmah obavijestite lijeCnika ili zdravstvenog radnika ako primijetite neki od sljedeéih
simptoma:
- oticanje lica, jezika, grla, poteskoce s disanjem je to mogu biti simptomi teSke alergijske
reakcije (anafilaksija) (mogu se javiti u 1 na 10 000 bolesnika koji primaju lijek)

Takoder, na pocetku lijeCenja redovito dolazi do kratkorocnog porasta razine muskog spolnog
hormona (testosterona) u krvi, §to moze uzrokovati privremeno pogorSanje odredenih simptoma
bolesti poput pojave ili pojacavanja bolova u kostima, otezanog mokrenja, smetnji zivéanog sustava,
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slabosti miSi¢a u nogama ili oteklina. Simptomi se obi¢no ponovno povlace bez potrebe za prekidom
lije¢enja leuprorelinom.

Zbog smanjene proizvodnje muskih spolnih hormona moguce su sljedece nuspojave:

Vrlo ¢esto (javljaju se u vise od 1 na 10 bolesnika koji primaju lijek):

porast tjelesne tezine

navale vruéine

bolovi u kostima

smanjenje ili gubitak seksualne Zelje i potencije

smanjenje veli¢ine i funkcije testisa

pojacano znojenje

lokalne kozne reakcije na mjestu injiciranja npr. crvenilo, bolovi, edemi ili svrbez, koji se u
pravilu povuku tijekom nastavka lijecenja.

Cesto (javljaju se u do 1 na 10 bolesnika koji primaju lijek):

porast apetita, gubitak apetita

promjene raspoloZenje, depresija

poremecaj sna

glavobolja

osjecaj trnca ili gubitak osjeta u tijelu

mucnina, povracanje

porast vrijednosti jetrenih vrijednosti vidljivo u na pretragama krvi

svrbez

bolovi u zglobovima

slabost u misi¢ima

ucestalo mokrenje, potreba za noénim mokrenjem, poteskoc¢e kod mokrenja
povecanje dojki

umor

otekline (edemi)

gubitak tjelesne tezine

porast LDH, transaminaza, gama-GT-a i alkalne fosfataze, medutim, to moze biti odraz
osnovne bolesti.

Manje ¢esto (javljaju se u do 1 na 100 bolesnika koji primaju lijek):

opce alergijske reakcije (vrucica, svrbez, porast broja odredenih bijelih krvnih stanica
[eozinofilija], osip)

proljev

suha koZa odnosno sluznica

no¢no znojenje

zadrzavanje mokrace

bolovi u testisima.

Rijetko (javljaju se u do 1 na 1000 bolesnika koji primaju lijek):

povecanje ili smanjenje vrijednosti Secera u krvi
vrtoglavica

privremene promjene osjeta okusa

promjene krvnog tlaka (previsok ili prenizak krvni tlak)
gubitak kose.

Vrlo rijetko (javljaju se u do 1 na 10 000 bolesnika koji primaju lijek):

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):

infarkt hipofize kod bolesnika s adenomom hipofize (tumor hipofize)
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smanjenje kostane mase kod dugotrajne terapije

u pojedina¢nim slucajevima mogu se javiti apscesi na mjestu primjene injekcije
neinfektivna plu¢na oboljenja (pneumonija) (zabiljezeni su uglavnom slucajevi u Japanu)
promjene na EKG-u (promjene QT-a)

konvulzije

upala pluca, pluéna bolest

idiopatska intrakranijalna hipertenzija (povisen tlak oko mozga u lubanji, $to se ocituje
glavoboljom, dvoslikama i drugim simptomima poremecaja vida te zvonjavom ili zujanjem u
jednom ili oba uha)

Posebna napomena:

Ucinak lijecenja lijekom Lerin moze se pratiti mjerenjem razine muskog spolnog hormona
(testosterona) u krvi i drugih laboratorijskih vrijednosti (kisele fosfataze, PSA = prostata-specifi¢nog
antigena). Tako se razina testosterona na pocetku lijecCenja povecava, a zatim se tijekom razdoblja od
2 tjedna ponovno smanjuje. Nakon 2 do 4 tjedna, postize se razina testosterona koja odgovara onoj
izmjerenoj nakon obostranog kirur§kog uklanjanja sjemenika te je postojana tijekom cijelog razdoblja
lijecenja.

U pocetnoj fazi lije¢enja moze doé¢i do porasta laboratorijskih vrijednosti kisele fosfataze i to je
prolazne prirode. Obi¢no se nakon nekoliko tjedana postizu normalne vrijednosti ili vrijednosti bliske
normalnima.

Snizavanje spolnog hormona testosterona, kakvo se javlja nakon uklanjanja sjemenika ili uslijed
lijeenja lijekovima za inhibiciju (potiskivanje) spolnih hormona (kao $to je npr. lijek Lerin), moze
smanjiti gustoc¢u kostiju s povecanim rizikom od prijeloma (vidjeti dio 2. ,,Upozorenja i mjere
opreza”). Smanjenje gustoce kostiju nakon uklanjanja sjemenika je, medutim, izrazenije nego nakon
primjene lijeka Lerin.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete
prijaviti izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.
Prijavljivanjem nuspojava moZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Lerin

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ne ¢uvati na temperaturi iznad 30 °C.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji iza oznake EXP.
Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Lerin sadrZi

Djelatna tvar je leuprorelin (u obliku acetata)

1 implantat sadrzi 5 mg leuprorelina (u obliku acetata).

Drugi sastojak je poli(laktatna kiselina)

Kako Lerin izgleda i sadrzaj pakiranja
Napunjena plasti¢na Strcaljka od polikarbonata s klipom od akrilonitril-butadien-stirenskog

kopolimera i igla zapecacena u vrecici od polietilentereftalat/aluminij/PE folije.
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http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500139752

Veli¢ine pakiranja:
1 napunjena $trcaljka s 1 implantatom
2 napunjene Strcaljke, svaka s 1 implantatom

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja
Sandoz d.o.0., Maksimirska 120, 10000 Zagreb

Proizvodac

Ebewe Pharma Ges.m.b.H.Nfg.KG, Mondseestrasse 11, 4866 Unterach, Austrija
Sandoz GmbH, Biochemiestrale 10, 6250 Kundl, Austrija

EVER Pharma Jena GmbH, Otto-Schott-Strasse 15, 07745 Jena, Njemacka
EVER Pharma Jena GmbH, Briisseler Strasse 18, 07747 Jena, Njemacka

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji puta revidirana u prosincu 2022.

Sljedeée informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima. Pazljivo procitajte ove upute
s obzirom da se $trcaljka s lijekom moze razlikovati od ostalih koje ste koristili

Upute za uporabu
1. Dezinficirajte mjesto uboda na prednjoj strani trbusne stjenke ispod linije pupka.

2. Izvadite Strcaljku iz sterilne vrecice i provjerite da li je implantat vidljiv u repozitoriju (pogledajte
uokvireno podruéje). Za potvrdu, provjerite Strcaljku naspram svjetla ili je lagano protresite.

zaktitna kapica / mplantant
N

3. Povucite klip Strcaljke u potpunosti prema natrag dok ne vidite punu liniju u drugom prozoru.

Napomena: Klip ¢e se mo¢i pritisnuti prema naprijed za injiciranje implantata samo ukoliko se
prethodno u potpunosti povukao prema natrag
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4. Uklonite zastitnu kapicu s igle.

5. Drzite Strcaljku jednom rukom. Drugom rukom pritisnite kozu prednje strane trbusne stjenke ispod
linije pupka. Pogledajte sliku. S otvorom igle okrenutim prema gore zabodite cijelu iglu. Zabodite
iglu pod blagim kutom, skoro paralelno s povr§inom koze u potkozno tkivo.

6. Pazljivo povucite strcaljku priblizno 1 centimetar prema natrag. To ¢e stvoriti punkcijski kanal
za implantat.

7. Injicirajte lijek u punkcijski kanal, guraju¢i klip Strcaljke potpuno prema naprijed dok ne ¢ujete
klik.

8. Uklonite iglu. Da se uvjerite da je implantat pravilno injiciran, provjerite da li se svijetlo plavi vrh
Klipa vidi na vrhu igle.
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