Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Lucrin Depot 11,25 mg mikrosfery do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
Leuprorelini acetas

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby modc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Lucrin Depot i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lucrin Depot
Jak stosowac¢ lek Lucrin Depot

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Lucrin Depot

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

1. Co to jest lek Lucrin Depot i w jakim celu si¢ go stosuje

Octan leuproreliny, substancja czynna leku Lucrin Depot, jest syntetycznym hormonem, ktéry
stosuje si¢ w celu zmniejszenia poziomow testosteronu i estrogenu w organizmie.

Stosowanie u dorostych

Lek Lucrin Depot jest wskazany w leczeniu:

- raka gruczotu krokowego, kiedy wymagane jest obnizenie stgzenia testosteronu do stgzenia
charakterystycznego dla braku czynnos$ci gruczotow ptciowych (stezenia kastracyjnego).

- endometriozy przez okres 6 miesi¢cy. Lek mozna stosowacé wylacznie w leczeniu
farmakologicznym lub w leczeniu farmakologicznym uzupetniajgcym zabieg chirurgiczny.

- miesniakow gltadkokomoérkowych macicy (leiomyoma uteri) przez okres nie dtuzszy niz 6 miesiecy.
Leczenie mozna stosowac przed zabiegiem chirurgicznym usuni¢cia migsniakow lub macicy. Lek
moze tez by¢ stosowany w celu zmniejszenia nasilenia objawdéw u kobiet w okresie
okotomenopauzalnym, ktére nie chcg poddac si¢ zabiegowi chirurgicznemu.

- raka piersi estrogenozaleznego u kobiet przed menopauzg i w okresie okotomenopauzalnym,
u ktoérych wymagana jest farmakologiczna supresja czynnosci jajnikow.

Stosowanie u dzieci

Lek Lucrin Depot jest stosowany w leczeniu przedwczesnego dojrzewania plciowego pochodzenia
osrodkowego, ktore jest spowodowane uwalnianiem pewnych hormonéw z przysadki mézgowej

u dziewczat ponizej 9 roku zycia i u chtopcow w wieku ponizej 10 roku zycia.




2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lucrin Depot

Kiedy nie stosowa¢ leku Lucrin Depot:

Jesli pacjent ma uczulenie na octan leuproreliny, podobne nonapeptydy lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

U kobiet, ktore sg w cigzy lub u ktorych istnieje uzasadnione podejrzenie cigzy.

U pacjentek z krwawieniem z pochwy o nieustalonej przyczynie.

U dziewczat z przedwczesnym dojrzewaniem plciowym:

jesli pacjentka, ktora ma zosta¢ poddana leczeniu jest w cigzy lub karmi piersia,
jesli pacjentka ma krwawienie z pochwy o nieustalonej przyczynie.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci
Przed rozpoczeciem stosowania Lucrin Depot nalezy omowic to z lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci niezaleznie od wskazania, w ktorym lek jest stosowany

W pierwszych tygodniach leczenia, poniewaz w rzadkich przypadkach, wystapi¢ moze przemijajace
zaostrzenie objawow lub nowe objawy choroby.

U pacjentéw stosujacych lek Lucrin Depot istnieje zwickszone ryzyko wystapienia depresji, ktora
moze by¢ cigzka. Jesli u pacjenta wystapig objawy depresji powinien powiadomi¢ o tym lekarza.
W przypadku diugotrwatego leczenia wystapi¢ moga zmiany gesto$ci mineralnej kosci, ktore u
kobiet sg przemijajace i ustgpuja po zaprzestaniu podawania leku. Pacjenci z osteoporoza lub
innymi chorobami ko$ci powinni przed rozpoczeciem leczenia poinformowac o tym lekarza.

U pacjentdw, stosujacych leki z grupy agonistow GnRH, do ktérych nalezy leuprorelina,
obserwowano wystepowanie drgawek. U pacjentow, u ktérych stwierdzano w przesztosci napady
drgawek, padaczke, zaburzenia przeptywu moézgowego, anomalie lub nowotwory osrodkowego
uktadu nerwowego oraz pacjentéw przyjmujacych leki, ktérych stosowanie moze powodowac
drgawki, takie jak bupropion i selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny, istnieje
zwigkszone ryzyko wystgpienia drgawek. Ryzyko wystapienia drgawek istnieje rowniez u
pacjentow, u ktorych nie wystepowaty zadne z wymienionych powyzej zaburzen.

Ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci u pacjentow z rakiem gruczotu krokowego

U niewielkiej liczby pacjentéw stwierdza si¢ okresowe nasilenie bolow kostnych, ktore nalezy
leczy¢ objawowo.

W pojedynczych przypadkach doj$¢ moze do niedroznosci moczowodu i ucisku na rdzen kregowy,
ktéry moze spowodowac porazenie, niekiedy z powiktaniami prowadzacymi nawet do zgonu.
Pacjentom z przerzutami do krggostupa i (lub) zatrzymaniem moczu nalezy zapewni¢ statg opieke
lekarza w pierwszych tygodniach leczenia.

U niektérych pacjentéw obserwowano zwigkszenie stezenia glukozy we krwi. Moze to by¢
objawem wystgpienia cukrzycy lub u pacjentéw z cukrzyca, nasilenia objawow choroby. W takim
odpowiednie leczenie.

Zwigksza si¢ ryzyko wystgpienia zawatu serca, nagtego zgonu sercowego i udaru. Lekarz zleci
badania, ktore bedg miaty na celu wykrycie objawéw wskazujacych na rozwdj choroby uktadu
krazenia.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia serca lub naczyn
krwiono$nych, w tym zaburzenia rytmu serca (arytmia) lub jesli pacjent przyjmuje leki, ktére moga
powodowac¢ wydtuzenie odstgpu QT (przyktady tych lekow patrz ,,Lek Lucrin Depot a inne leki”,
ponizej). Ryzyko wystgpienia zaburzen rytmu serca moze si¢ zwicksza¢, gdy pacjent stosuje lek
Lucrin Depot.



Lekarz bedzie kontrolowat reakcje na leczenie zlecajac oznaczanie w surowicy stezenia testosteronu i
swoistego dla gruczotu krokowego antygenu (PSA).

Ostrzezenia i srodki ostrozno$ci u pacjentek z mig¢$niakami macicy, endometrioza lub rakiem piersi

. Przed rozpoczgciem leczenia nalezy wykluczy¢ ciaze.

. U pacjentek z mig$niakami macicy wystapi¢ moga ciezkie krwotoki z pochwy, wymagajace
interwencji medycznej lub zabiegu chirurgicznego.

Ostrzezenia i srodki ostrozno$ci u dzieci z przedwczesnym dojrzewaniem ptciowym pochodzenia
osrodkowego

Lek Lucrin Depot moze by¢ stosowany wylacznie u dzieci z przedwczesnym dojrzewaniem plciowym
pochodzenia o$rodkowego po doktadnym zdiagnozowaniu przez lekarza.

Jesli w miejscu wstrzyknigcia wystapi jatowy ropien (najczgsciej obserwowany po wstrzyknigciu
domig¢$niowym) lekarz bedzie kontrolowat stgzenia hormondw, poniewaz wystgpi¢ moze zmniejszenie
wchtaniania leuproreliny z miejsca wstrzyknigcia.

Jesli u dziecka wystepuje postepujacy guz mozgu, lekarz zdecyduje czy leczenie leuproreling jest
wskazane.

U dziewczqt z przedwczesnym dojrzewaniem ptciowym

Po pierwszym wstrzyknigciu moze wystapi¢ krwawienie (plamienie) i wydzielina z pochwy, bedace
objawem przedmiotowym odstawienia hormondw. Jesli krwawienie z pochwy wystapi po
pierwszym/drugim miesigcu leczenia, nalezy wyjasni¢ jego przyczyne.

Podczas leczenia przedwczesnego dojrzewania plciowego pochodzenia o§rodkowego lekiem Lucrin Depot
doj$¢ moze do zmniejszenia gestosci mineralnej kosci. Jednakze, po zaprzestaniu leczenia zachowany jest
dalszy przyrost masy kostnej i nie wydaje si¢, aby leczenie wptywato na maksymalng mase kostng

w p6znym okresie mlodzienczym.

Czesto w miejscu wstrzykniecia wystepuje jatowe ropienie, gdy lek Lucrin Depot podawany jest
w wiekszych dawkach niz zalecane i gdy podawany jest domig$niowo. Z tego powodu lekarz bedzie
podawal lek podskoérnie, np. na brzuchu, posladku lub udzie.

Przerwanie leczenia moze prowadzi¢ do zluszczania chrzastki nasadowej kosci udowej. Przyczyng moze
by¢ ostabienie chrzastki nasadowej spowodowane nizszym stezeniem zenskich hormonéw ptciowych
podczas leczenia.

Lek Lucrin Depot a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a
takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nie badano interakcji leku Lucrin Depot z innymi lekami.

Lek Lucrin Depot moze wplywaé na dziatanie niektorych lekow stosowanych w leczeniu zaburzen rytmu
serca (np. chinidyna, prokainamid, amiodaron i sotalol) lub moze nasila¢ ryzyko wystapienia zaburzen
rytmu serca, kiedy stosowany jest z niektorymi innymi lekami [np. metadon (stosowany w leczeniu bolu
lub w programach leczenia substytucyjnego uzaleznien), moksyfloksacyna (antybiotyk), leki
przeciwpsychotyczne stosowane w ciezkich zaburzeniach psychicznych].



Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Leku Lucrin Depot nie wolno podawac pacjentkom (dotyczy to takze dziewczat z przedwczesnym
dojrzewaniem plciowym pochodzenia osrodkowego), ktore sa w cigzy lub karmig piersia (patrz
rowniez punkt ,,Kiedy nie stosowac leku Lucrin Depot™).

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie badano wplywu leku na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwanie maszyn.

Interakcje leku z badaniami laboratoryjnymi
Badania diagnostyczne wytwarzania gonadotropin przez przysadke oraz czynnosci jajnika wykonywane w
czasie leczenia i przez okres do trzech miesigcy po jego przerwaniu moga dawac bledne wyniki.

3. Jak stosowac lek Lucrin Depot

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

Lek Lucrin Depot powinien by¢ podawany wylacznie przez lekarza lub pielegniarke, ktérzy rowniez
zajma si¢ przygotowaniem produktu.

Dorosli

Przebieg leczenia lekiem Lucrin Depot musi odbywac¢ si¢ pod kontrolg lekarza specjalisty, ktory bedzie
zlecat wykonanie dodatkowych badan potwierdzajacych skuteczno$¢ i postep leczenia.

Zalecana dawka to 11,25 mg, w pojedynczym wstrzyknigciu domi¢sniowym lub podskérnym, podawana
raz na trzy miesigce.

U pacjentoéw z rakiem gruczotu krokowego, leczonych lekami z grupy agonistow GnRH, leczenie
zazwyczaj jest kontynuowane po rozwini¢ciu raka gruczotu krokowego opornego na kastracje.

Dzieci

Leczenie dzieci octanem leuproreliny nalezy prowadzi¢ pod ogélnym nadzorem endokrynologa
dzieciecego.

Schemat dawkowania nalezy ustala¢ indywidualnie.
Zalecana dawka poczatkowa ustalana jest w zalezno$ci od masy ciala dziecka.
a) Duzieci o masie ciata 20 kg i wiekszej

Jesli lekarz nie przepisze inaczej 2 ml leku Lucrin Depot (11,25 mg octanu leuproreliny) podaje si¢ co
3 miesiace pod skore np. brzucha, posladka lub uda w pojedynczym wstrzyknigciu.

b) Dzieci o masie ciata ponizej 20 kg
Biorgc pod uwagge aktywnos¢ kliniczng przedwezesnego dojrzewania piciowego, w tych rzadkich
przypadkach, ustala si¢ nastepujace dawkowanie:




Jesli lekarz nie przepisze inaczej, 1 ml leku (5,625 mg octanu leuproreliny) podaje si¢ co 3 miesigce pod
skorg np. brzucha, posladka lub uda w pojedynczym wstrzyknigciu.
Pozostalos¢ zawiesiny nalezy wyrzucié¢. Lekarz bedzie kontrolowat przyrost masy ciata dziecka.

Zaleznie od aktywnosci klinicznej przedwczesnego dojrzewania ptciowego pochodzenia osrodkowego,
lekarz moze zwigkszy¢ dawkowanie jesli hamowanie wydzielania hormondw pitciowych jest
niewystarczajace (np. krwawienie z pochwy). Przy pomocy badania krwi lekarz ustali minimalna
skuteczng dawke.

Czas trwania leczenia uzalezniony jest od przedmiotowych objawow klinicznych na poczatku leczenia lub
w jego trakcie i ustalany przez lekarza pediatre wraz z opiekunem prawnym oraz, jesli to wlasciwe,
z leczonym dzieckiem. Lekarz bedzie w regularnych odstepach oceniatl wiek kostny dziecka.

U dziewczat z dojrzatoscia szkieletowa oceniang na ponad 12 lat i chlopcow z dojrzatoscia szkieletowa
oceniang na ponad 13 lat lekarz rozwazy zaprzestanie leczenia uwzgledniajac przedmiotowe objawy
kliniczne u dziecka.

U dziewczat przed rozpoczeciem leczenia nalezy wykluczy¢ cigzg. Na ogol nie mozna wykluczy¢
mozliwosci zajScia w cigze w okresie leczenia. W takich przypadkach nalezy zwrdci¢ si¢ o porade do
lekarza.

Leczenie jest dlugookresowe, dostosowywane indywidualnie. Nalezy ustali¢ z lekarzem podawanie leku
Lucrin Depot tak doktadnie jak to mozliwe w regularnych odstepach co 3 miesiace. Wyjatkowe
opoznienie daty wstrzyknigcia o pare dni (90 + 2 dni) nie ma wplywu na wyniki leczenia.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Lucrin Depot
W przypadku przedawkowania pacjent powinien pozostawac pod Scislg kontrolg oraz nalezy zastosowac
leczenie objawowe i podtrzymujace.

Pominiecie przyjecia leku Lucrin Depot
Dawke leku nalezy przyja¢ tak szybko jak to mozliwe. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu
uzupetnienia pominictej dawki.

Przerwanie stosowania leku Lucrin Depot
Nie nalezy przerywac leczenia. W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem
tego leku nalezy zwrdéci¢ sie do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Lek Lucrin Depot powoduje znaczne zmniejszenie stezenia hormonéw plciowych, co moze spowodowac
wystapienie objawow bedacych wynikiem takiego dziatania leku. Dlatego nalezy powiedzie¢ lekarzowi
o wszystkich objawach, ktére wystgpiag po zastosowaniu leku Lucrin Depot. Lekarz oceni czy jest to
objaw zwigzany z dziataniem leku na synteze hormondéw piciowych czy jest to dzialanie niepozadane,
ktére wystgpito w wyniku stosowania leku.



Pacjenci z rakiem gruczotu krokowego

bardzo czesto (u wigcej niz u 1 na 10 pacjentow):

. zwigkszenie masy ciata, zmniejszenie popedu ptciowego, uderzenia goraca, nadmierna potliwos¢,
bol kosci, oddawanie moczu w nocy, zaburzenie wzwodu, zaburzenie jader, uczucie zmeczenia,
odczyn w miejscu wstrzyknigcia;

czesto (U 1 do 10 na 100 pacjentow):

. zapalenie oskrzeli, zakazenie drog moczowych, niedokrwisto$¢, jadtowstret, zmniejszenie masy
ciata, bezsenno$¢, depresja, zmiennos$¢ nastroju, obrzgk limfatyczny, nadci$nienie tetnicze,
zakrzepowe zapalenie zyl, bol glowy, parestezje (zaburzenia czucia w konczynach), dusznos¢,
astma, zaparcia, nudnosci, $wiad, bol stawow, ostabienie sity migsni, bol plecow, bol w konczynie,
bolesne lub trudne oddawanie moczu, ginekomastia (nieprawidtowe powickszenie piersi), bol,
obrzek obwodowy, obrzek w miejscu wstrzykniecia, astenia (przewlekte zmeczenie), guzek w
miejscu wstrzyknigcia, bol w miejscu wstrzykniecia, choroba grypopodobna, zwigkszenie
aktywnoS$ci enzymow watrobowych we krwi, zwigkszenie stezenia swoistego dla gruczotu
krokowego antygenu (PSA), nieprawidtowy zapis EKG;

niezbyt czesto (u 1 do 10 na 1 000 pacjentow):

J zakazenie torbieli, zakazenie wirusowe, drozdzyca, posocznica, chtoniak rzekomy, eozynofilia
(zwigkszenie liczby granulocytow kwasochtonnych w rozmazie krwi), nadwrazliwosc,
hiperglikemia, hipoglikemia (zmniejszenie stezenia glukozy), odwodnienie, zawroty glowy,
sennosc¢, drzenie, napady padaczkowe cze$ciowe proste, dtawica piersiowa, niewydolno$¢ serca,
bradykardia (zwolnienie akcji serca), blok przedsionkowo-komorowy, tetniak, zapas¢ krazeniowa,
zaczerwienienie skory z uczuciem goraca, krwiak, kaszel, przewlekta obturacyjna choroba ptuc,
zapalenie btony $luzowej Zzotadka, cholestatyczne zapalenie watroby, uszkodzenie komorek
watroby, tysienie, wysypka, sucho$¢ skory, bol migsni, skurcze miesni, nietrzymanie moczu,
czestomocz, krwiomocz, zatrzymanie moczu, zaburzenie oddawania moczu, bl w klatce
piersiowej, obrzek z powodu grawitacji, suchos¢ bton sluzowych, zle samopoczucie, zaburzenia
chodu, zwickszenie wartosci odczynu opadania krwinek czerwonych, zwickszenie stezenia
testosteronu we krwi, ztamanie, uraz glowy, upadek, wycigcie guza, przezcewkowa resekcja guza
pecherza, litotrypsja (pozaustrojowe rozkruszanie kamieni moczowych/zoétciowych).

czestos¢ nieznana:
. zmiany w EKG (wydhuzenie odstepu QT).

Pacjentki z endometrioza/miesniakami macicy

bardzo czesto (u wigcej niz u 1 na 10 pacjentek):

. zwigkszenie masy ciata, chwiejno$¢ emocjonalna, nerwowo$¢, niepokoj, zmniejszenie popedu
plciowego, bezsennos¢, depresja, zawroty gtowy, bol gtowy, rozszerzenie naczyn krwionosnych,
nudnosci, tradzik, zapalenie pochwy;

czgsto (u1do 10 na 100 pacjentek):
zmniejszenie masy ciala, hipercholesterolemia (zwigkszenie st¢zenia cholesterolu), stan splatania,
wrogos$¢, parastezje, migrena, hipertonia (zwigkszone napigcie migéni), zaburzenie widzenia,
niedowidzenie, uktadowe zawroty glowy, kotatanie serca, zaparcia, wymioty, biegunka, wzdgcie z
oddawaniem gazow, sucho$¢ w jamie ustnej, bol brzucha, tysienie, wybroczyny, tojotok, wysypka,
sucho$¢ skory, nadmierna potliwos¢, hirsutyzm (nadmierne owtlosienie), artropatia (zwyrodnienie
stawow), bol stawow, bol plecdw, sztywnos¢ karku, bol szyi, bolesne lub trudne oddawanie moczu,
zmiany zanikowe piersi, wydzielina z drog plciowych, bdl piersi, bol w obrgbie jamy miednicy, bol,
bol w klatce piersiowej, obrzeki, astenia, bol w miejscu wstrzyknigcia, dreszcze, pragnienie,
nieprawidlowe wyniki prob czynnosciowych watroby;



niezbyt czesto (U 1 do 10 na 1 000 pacjentek):

. zakazenie, odmiedniczkowe zapalenie nerek, czyrak, zapalenie §luzowki nosa, drozdzyca sromu i
pochwy, grypa, jadtowstret, zwickszenie taknienia, zaburzenia osobowo$ci, urojenia,
nieprawidlowe myslenie, nastrdj euforyczny, zmienno$¢ nastroju, apatia (stan zmniejszonej
aktywnosci i wrazliwos$ci na bodzce), sennos$¢, amnezja (utrata pamig¢ci), omdlenie, ataksja
(niezbornos$¢ ruchowa), zaburzenie smaku, zaburzenie oka, bol oka, zapalenie spojowek,
tachykardia (przyspieszenie akcji serca), krwawienie z nosa, dysfonia (zaburzenia glosu),
powigkszenie obwodu brzucha, niestrawnos$¢, zapalenie btony §luzowej zotadka, krwawienie
dziaset, tkliwos$¢ watroby, wysypka plamkowo-grudkowa, reakcja nadwrazliwosci na $wiatto,
nieprzyjemny zapach ciata, pecherzykowe zapalenie skory, przebarwienie skory, zaburzenia
wlosow, zaburzenia paznokci, bol migsni, zapalenie stawow, nietrzymanie moczu, czgstomocz,
zaburzenie miesigczkowania, powigkszenie piersi, przekrwienie i obrzek piersi, mlekotok, krwotok
z macicy, krwotok miesigczkowy, odczyn w miejscu wstrzyknigcia, guzek w miejscu
wstrzyknigcia, nadwrazliwo$¢ w miejscu wstrzykniecia, nasilenie si¢ dolegliwo$ci, nieprawidtowy
wynik badania laboratoryjnego.

Pacjentki z rakiem piersi

bardzo czesto (u wigcej niz u 1 na 10 pacjentek):

. zwigkszenie taknienia, zwigkszenie masy ciata, zmniejszenie masy ciala, nagte zmiany nastroju,
nerwowo$¢, bezsennos¢, depresja, zawroty glowy, bol glowy, uderzenia gorgca, nudnosci,
nadmierna potliwos¢, bol stawow, bol plecow, astenia, bol w miejscu wstrzyknigcia, stwardnienie w
miejscu wstrzyknigcia, ogolne pogorszenie stanu zdrowia, uczucie goraca;

czesto (u 1 do 10 na 100 pacjentek):

. zmniejszenie taknienia, zaburzenie snu, parestezje, sennos¢, zaburzenie pamieci, niedoczulica,
drzenie, zapalenie spojowek, ghuchota, choroba lokomocyjna, obrzek malzowiny usznej, kotatanie
serca, krwawienie z nosa, dusznos$¢, zwickszenie ilosci plwociny, kaszel, zaparcia, wymioty,
powigkszenie obwodu brzucha, biegunka, zapalenie dzigsel, zapalenie btony sluzowej zotadka, bol
w nadbrzuszu, bol w dole brzucha, zapalenie jamy ustnej, odruchy wymiotne, nieprawidtlowa
czynnos$¢ watroby, sthuszczenie watroby, rumien, tysienie, tradzik, wysypka, wyprysk, bol kosci,
bol szyi, choroba zwyrodnieniowa kos$ci i stawow, ostabienie mig$ni, sztywnos$¢ migsni i koséca,
drzenie mig$ni, czestomocz, wydzielina z pochwy, bol piersi, krwotok z macicy, objawy
menopauzy, zapalenie pochwy, b6l w klatce piersiowej, obrzeki, uczucie zmeczenia, goraczka,
odczyn w miejscu wstrzykni¢cia, §wigd w miejscu wstrzyknigcia, rumien w miejscu wstrzykniecia,
rozdraznienie, zte samopoczucie;

niezbyt czesto (u 1 do 10 na 1 000 pacjentek):
. zakazenie gornych drog oddechowych, leukopenia (zmniejszenie liczby leukocytow we krwi),
jadtowstret, zwigkszenie cieploty ciata.

U pacjentek stosujacych lek Lucrin Depot obserwowano zmniejszenie gestosci kosci, ktére ustepowato po
zaprzestaniu leczenia.

U kobiet stosujgcych ten lek notowano przypadki powaznych zaburzen zakrzepowo-zatorowych, w tym
zakrzepice zyt glebokich, zator pluc, zawat mig$nia sercowego, udar i przejSciowy atak niedokrwienny.
Nie wiadomo czy istnieje zwigzek przyczynowy miedzy stosowaniem leku, a tymi zaburzeniami.



Dzieci z przedwczesnym dojrzewaniem plciowym pochodzenia oSrodkowego

W poczatkowej fazie leczenia nastepuje krotkotrwate zwigkszenie stezen hormondéw ptciowych,
a nastepnie ich zmniejszenie do warto$ci przedpokwitaniowych. Ze wzgledu na ten efekt farmakologiczny
dziatania niepozgdane mogg wystapi¢ szczegolnie na poczatku leczenia.

Mozliwe dzialania niepozadane leku Lucrin Depot

Niektorzy pacjenci leczeni lekami z grupy agonistow hormonu uwalniajacego gonadotropiny (GnRH),
takimi jak Lucrin Depot, zglaszali pojawienie si¢ lub nasilenie zaburzen umystowych (psychicznych).
Zaburzenia umystowe (psychiczne) moga obejmowac problemy emocjonalne, takie jak:

e placz

e drazliwo$¢

e niepokoj (zniecierpliwienie)
o zlos¢

e dzialania agresywne.

czesto (U 1 do 10 na 100 dzieci):
. wahania nastroju, bole glowy, bole brzucha/skurcze brzucha, nudnosci/wymioty, tradzik,
krwawienie z pochwy, plamienie z pochwy, wydzielina z pochwy, odczyn w miejscu wstrzyknigcia.

bardzo rzadko (u mniej niz 1 na 10 000 dzieci)

. ogolne reakcje alergiczne (goraczka, wysypka. swedzenie), powazna reakcja alergiczna, ktéra
powoduje trudnosci w oddychaniu lub zawroty glowy.

Tak jak w przypadku innych produktow leczniczych z tej grupy, u pacjentdw ze zmiang chorobowa w

przysadce, moze wystapi¢ zwigkszone ryzyko krwawienia do tej okolicy, ktore moze spowodowac trwate

uszkodzenie.

Uwaga

Jesli podczas kontynuacji leczenia wystapi krwawienie (plamienie) z pochwy (po mozliwym krwawieniu
z odstawienia w pierwszym miesigcu leczenia), moze by¢ to objawem przedmiotowym podania zbyt malej
dawki. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wystapieniu krwawienia z pochwy.

Ponizej wymieniono dziatania niepozadane, ktére obserwowano u pacjentéw stosujacych lek Lucrin
Depot, ale nie ustalono czgstosci ich wystgpowania.

. Zapalenie gardta, zapalenie ptuc, zakazenie drog moczowych, zakazenie.

. Rak skory.

. Niedokrwisto$¢.

. Reakcja anafilaktyczna.

. Wole, krwotok do przysadki.

. Odwodnienie, cukrzyca, zwickszone taknienie, hipoglikemia, hiperlipidemia (zwigkszenie stezenia

thuszczow we krwi), hiperfosfatemia (zwigkszenie st¢zenia fosforu we krwi), hipoproteinemia
(zmniejszenie stgzenia biatka we krwi).

. Depresja, nagte zmiany nastroju, nerwowosc¢, bezsenno$¢, zaburzenia snu, niepokdj, urojenia,
zwigkszenie popedu plciowego, mysli samobojcze, proby samobodjstwa.
. Zawroty gtowy, niedoczulica, letarg, neurogenna choroba mie¢éni, parestezje, neuropatia obwodowa

(choroba nerwoéw obwodowych), zaburzenie pamigci, przejsciowy atak niedokrwienny, omdlenie,
utrata Swiadomosci, zaburzenia smaku, udar moézgu, porazenie, bol glowy, drgawki.

. Zaburzenia widzenia, niedowidzenie, niewyrazne widzenie, sucho$¢ oczu, zaburzenie oka.

. Zaburzenia stuchu, szumy uszne.

. Dlawica piersiowa, bradykardia, zaburzenia rytmu serca, zastoinowa niewydolnos¢ serca, zawat
mig$nia sercowego, tachykardia, nagly zgon sercowy.

. Zapalenie zyty, zakrzepica, zylak, obrzgk limfatyczny, niedokrwienie, nadcis$nienie tetnicze,

niedocisnienie tgtnicze, uderzenia goraca.



. Kaszel, dusznos¢, krwawienie z nosa, krwioplucie, szmer tarcia oplucnej, zwtoknienie ptuc, wysigk
optucnowy, nacieczenie tkanki plucnej, zaburzenie oddechowe, obrzek btony §luzowe;j zatok, zator
tetnicy plucnej, srédmigzszowa choroba ptuc.

. Zaparcia, biegunka, sucho$¢ w jamie ustnej, trudnosci w polykaniu, krwotok z przewodu
pokarmowego, zaburzenie zotadkowo-jelitowe, nudnosci, wrzod trawienny, polip odbytnicy,
wymioty, powickszenie obwodu brzucha.

. Nieprawidtowa czynno$¢ watroby, zottaczka, ciezkie uszkodzenie watroby.

. Zapalenie skéry, sucho$¢ skory, nieprawidtowy wzrost wtosow, tysienie, zaburzenie zabarwienia
skory, swedzenie, wysypka, zmiana skérna, pokrzywka, wybroczyny, reakcja nadwrazliwosci na
swiatto.

. Zesztywniajace zapalenie stawow kregostupa, artropatia, bol stawow, bol mieéni, zapalenie
pochewki $ciggna, obrzek okolicy kosci skroniowe;.

. Skurcz pecherza moczowego, krwiomocz, nietrzymanie moczu, czestomocz, niedroznos¢ drog
moczowych, naglace parcie na mocz, zaburzenie drég moczowych.

. Obrzek pracia, zaburzenie pracia, bol gruczotu krokowego, zmiany zanikowe jader, bol jader,

zaburzenie jader, bol piersi, tkliwos¢ piersi, ginekomastia, krwotok z pochwy, zaburzenie
miesigczkowania, krwotok z macicy.

. Astenia, dreszcze, goraczka, bdl, obrzeki, pragnienie, odczyn w miejscu wstrzyknigcia, stan zapalny
w miejscu wstrzykniecia, bol w miejscu wstrzykniecia, stwardnienie w miejscu wstrzyknigcia,
jatowy ropien w miejscu wstrzyknigcia, krwiak w miejscu wstrzykniecia, guzek, stan zapalny,
zwloknienie narzadéw miednicy.

. Nieprawidtowe wyniki prob czynnosciowych watroby, zwickszenie lub zmniejszenie stezen
wskaznikéw biochemicznych we krwi, zmiany w zapisie EKG, szmery serca.

. ZYamanie trzonow kregow.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Lucrin Depot
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C. Chroni¢ od $wiatla. Nie zamrazac.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po (EXP). Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ przebarwienia zawartosci fiolki z lekiem lub zmetnienie
rozpuszczalnika.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych juz si¢ nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Lucrin Depot

- Substancja czynng leku jest leuproreliny octan. Jedna fiolka zawiera 11,25 mg leuproreliny octanu.
- Pozostate sktadniki to: kwas polimlekowy (PLA) i mannitol.

Do fiolki z lekiem dotaczona jest amputka z rozpuszczalnikiem o sktadzie: sél sodowa
karboksymetylocelulozy, mannitol, polisorbat 80 i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Lucrin Depot i co zawiera opakowanie

1 zestaw o skladzie: 1 fiolka z mikrosferami, 1 amputka z rozpuszczalnikiem, 1 zestaw do wstrzykiwan
(strzykawka jednorazowa, 2 igly jednorazowe, gazik nasgczony alkoholem) — catos¢ w tekturowym
pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
AbbVie Polska Sp. z 0.0.
ul. Postgpu 21B

02-676 Warszawa

Wytworca

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

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do podmiotu odpowiedzialnego:
AbbVie Polska Sp. z 0.0.

ul. Postepu 21B

02-676 Warszawa

Tel.: + 4822 37278 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 08/2020
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PRZYGOTOWANIE LEKU DO PODANIA

Do fiolki z lekiem nalezy dodaé¢ 2 ml rozpuszczalnika (patrz: *'SPOSOB PRZYGOTOWANIA
ZAWIESINY™). Zawarto$¢ fiolki doktadnie wymieszac¢, az do uzyskania jednolitej mlecznej zawiesiny.
Zawiesing wstrzykiwaé podskornie lub domigsniowo natychmiast po przygotowaniu. Kazdorazowo
nalezy zmienia¢ miejsce wstrzykniecia (skora brzucha, posladki, udo). Zaleca si¢ stosowanie igiet
zataczonych do zestawu.

Lek nie zawiera srodka konserwujacego i dlatego przygotowang zawiesine nalezy wyrzucic, jesli nie
zostata natychmiast podana.

UWAGA. Do przygotowania zawiesiny nalezy uzy¢ rozpuszczalnika wchodzacego w sktad zestawu.

SPOSOB PRZYGOTOWANIA ZAWIESINY
Zawiesine przygotowac z zachowaniem zasad aseptyki, bezposrednio przed uzyciem

1. Umy¢ dokladnie rece. Amputke z 4. Zawartos$¢ fiolki doktadnie wytrzasnaé, az do
rozpuszczalnikiem trzymac w taki sposob, aby uzyskania jednolitej mlecznej zawiesiny.
ptyn znajdowat si¢ w jej dolnej czesci. Odtamac
czubek.

2. Zapomoca znajdujacej sie¢ w zestawie igly 5. Na strzykawke natozy¢ druga igle 23 G
23 G i strzykawki pobra¢ 2 ml rozpuszczalnika znajdujacg si¢ w zestawie 1 pobrac z fiolki
z amputki. Do przygotowania zawiesiny nie sporzadzong zawiesing. Miejsce wstrzyknigcia
uzywac innego rozpuszczalnika. zdezynfekowa¢ dotaczonym do zestawu

gazikiem nasgczonym alkoholem i natychmiast
wstrzykng¢ lek podskornie lub domig$niowo.
Uwaga. Zawiesine nalezy wyrzucic jesli nie
zostata natychmiast podana.

3. Z fiolki z lekiem usung¢ krazek ochronny i 6. Zmienia¢ miejsce wstrzykniecia (skora brzucha,
wstrzykng¢ pobrany rozpuszczalnik. posladki, udo).
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	• W pierwszych tygodniach leczenia, ponieważ w rzadkich przypadkach, wystąpić może przemijające zaostrzenie objawów lub nowe objawy choroby.
	• U pacjentów stosujących lek Lucrin Depot istnieje zwiększone ryzyko wystąpienia depresji, która może być ciężka. Jeśli u pacjenta wystąpią objawy depresji powinien powiadomić o tym lekarza.
	• W przypadku długotrwałego leczenia wystąpić mogą zmiany gęstości mineralnej kości, które u kobiet są przemijające i ustępują po zaprzestaniu podawania leku. Pacjenci z osteoporozą lub innymi chorobami kości powinni przed rozpoczęciem leczenia poinfo...
	• U niewielkiej liczby pacjentów stwierdza się okresowe nasilenie bólów kostnych, które należy leczyć objawowo.
	• W pojedynczych przypadkach dojść może do niedrożności moczowodu i ucisku na rdzeń kręgowy, który może spowodować porażenie, niekiedy z powikłaniami prowadzącymi nawet do zgonu.
	• Pacjentom z przerzutami do kręgosłupa i (lub) zatrzymaniem moczu należy zapewnić stałą opiekę lekarza w pierwszych tygodniach leczenia.
	• U niektórych pacjentów obserwowano zwiększenie stężenia glukozy we krwi. Może to być objawem wystąpienia cukrzycy lub u pacjentów z cukrzycą, nasilenia objawów choroby. W takim przypadku lekarz zleci okresowo oznaczanie stężenia glukozy we krwi i je...
	• Zwiększa się ryzyko wystąpienia zawału serca, nagłego zgonu sercowego i udaru. Lekarz zleci badania, które będą miały na celu wykrycie objawów wskazujących na rozwój choroby układu krążenia.
	Lek Lucrin Depot może wpływać na działanie niektórych leków stosowanych w leczeniu zaburzeń rytmu serca (np. chinidyna, prokainamid, amiodaron i sotalol) lub może nasilać ryzyko wystąpienia zaburzeń rytmu serca, kiedy stosowany jest z niektórymi innym...
	Interakcje leku z badaniami laboratoryjnymi
	Przebieg leczenia lekiem Lucrin Depot musi odbywać się pod kontrolą lekarza specjalisty, który będzie

	Pacjenci z rakiem gruczołu krokowego
	często (u 1 do 10 na 100 pacjentów):
	• zakażenie torbieli, zakażenie wirusowe, drożdżyca, posocznica, chłoniak rzekomy, eozynofilia (zwiększenie liczby granulocytów kwasochłonnych w rozmazie krwi), nadwrażliwość, hiperglikemia, hipoglikemia (zmniejszenie stężenia glukozy), odwodnienie, z...

	Pacjentki z endometriozą/mięśniakami macicy
	często (u 1 do 10 na 100 pacjentek):
	• zakażenie, odmiedniczkowe zapalenie nerek, czyrak, zapalenie śluzówki nosa, drożdżyca sromu i pochwy, grypa, jadłowstręt, zwiększenie łaknienia, zaburzenia osobowości, urojenia, nieprawidłowe myślenie, nastrój euforyczny, zmienność nastroju, apatia ...
	często (u 1 do 10 na 100 pacjentek):
	• Niedokrwistość.
	• Reakcja anafilaktyczna.
	• Zaburzenia widzenia, niedowidzenie, niewyraźne widzenie, suchość oczu, zaburzenie oka.
	• Zaburzenia słuchu, szumy uszne.
	• Dławica piersiowa, bradykardia, zaburzenia rytmu serca, zastoinowa niewydolność serca, zawał mięśnia sercowego, tachykardia, nagły zgon sercowy.
	• Zaparcia, biegunka, suchość w jamie ustnej, trudności w połykaniu, krwotok z przewodu pokarmowego, zaburzenie żołądkowo-jelitowe, nudności, wrzód trawienny, polip odbytnicy, wymioty, powiększenie obwodu brzucha.
	• Zapalenie skóry, suchość skóry, nieprawidłowy wzrost włosów, łysienie, zaburzenie zabarwienia skóry, swędzenie, wysypka, zmiana skórna, pokrzywka, wybroczyny, reakcja nadwrażliwości na światło.
	• Nieprawidłowe wyniki prób czynnościowych wątroby, zwiększenie lub zmniejszenie stężeń wskaźników biochemicznych we krwi, zmiany w zapisie EKG, szmery serca.


