Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Lucrin Depot 3,75 mg mikrosfery do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
Leuprorelini acetas

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera

ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakickolwiek 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

SoaprwNE

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

Octan leuproreliny, substancja czynna leku Lucrin Depot, jest syntetycznym hormonem, ktory
stosuje sie¢ W celu zmniejszenia poziomdw testosteronu i estrogenu w organizmie.

Stosowanie u dorostych

Lek Lucrin Depot jest wskazany w leczeniu:

- raka gruczotu krokowego, kiedy wymagane jest obnizenie st¢zenia testosteronu do st¢zenia
charakterystycznego dla braku czynnosci gruczolow pilciowych (stezenia kastracyjnego),

- endometriozy przez okres 6 miesiecy. Lek mozna stosowaé wylacznie w leczeniu
farmakologicznym lub w leczeniu farmakologicznym uzupehiajgcym zabieg chirurgiczny,

- mig$niakow gladkokomorkowych macicy (leiomyoma uteri) przez okres nie dluzszy niz
6 miesigcy. Leczenie mozna stosowac przed zabiegiem chirurgicznym usuni¢cia mig$niakow
lub macicy. Lek moze tez by¢ stosowany w celu zmniejszenia nasilenia objawow u kobiet w
okresie okolomenopauzalnym, ktore nie chca podda¢ si¢ zabiegowi chirurgicznemu.

Stosowanie u dzieci

Lek Lucrin Depot do stosowania raz w miesigcu jest wskazany w leczeniu przedwczesnego
dojrzewania plciowego pochodzenia osrodkowego, ktdre jest spowodowane uwalnianiem pewnych
hormondéw z przysadki mézgowej u dziewczat ponizej 9 roku zycia i U chlopcow 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 ktérykolwiek
z pozostatych skladnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6).

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

U pacjentek z krwawieniem z pochwy o nieustalonej przyczynie.

U dziewczat z przedwczesnym dojrzew aniem 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 $rodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania Lucrin Depot nalezy omowic to z lekarzem.

Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci niezaleznie od wskazania, w ktérym lek jest stosowany

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

U pacjentow stosujacych lek Lucrin Depot istnieje zwiekszone ryzyko wystapienia depresiji, ktora
moze by¢ cigzka. Jesli u pacjenta wystapig objawy depresji powinien natychmiast powiadomi¢ o
tym lekarza.

W przypadku dlugotrwalego leczenia wystapi¢ moga zmiany gesto$ci mineralnej kosci, ktore u
kobiet sa przemijajace i ustepuja po zaprzestaniu podawania leku. Pacjenci z osteoporoza lub
innymi chorobami ko$ci powinni przed rozpoczgciem leczenia poinformowaé o tym lekarza.

U pacjentow, stosujgcych leki z grupy agonistow GnRH, do ktérych nalezy leuprorelina,
obserwowano wystgpowanie drgawek. U pacjentow, u ktorych stwierdzano w przeszio$ci
napady drgawek, padaczke, zaburzenia przeplywu mozgowego, anomalie lub nowotwory
osrodkowego uktadu nerwowego oraz U pacjentéw przyjmujacych leki, ktorych stosowanie moze
powodowa¢ drgawki, takie jak bupropion i selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu
serotoniny, istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia drgawek. Ryzyko wystgpienia drgawek
istnieje rowniez u pacjentéw, u ktorych nie wystgpowaly zadne z wymienionych powyzej
zaburzen.

Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci u pacjentdOw z rakiem gruczolu krokowego

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

W pojedynczych przypadkach doj$s¢ moze do niedrozno$ci moczowodu i ucisku na rdzen
kregowy, c0 moze spowodowac porazenie, niekiedy z powiklaniami prowadzacymi nawet do
zgonu.

Pacjentom z przerzutami do kregostupa i (lub) zatrzymaniem moczu nalezy zapewni¢ stalg opieke
lekarza w pierwszych tygodniach leczenia.

U niektérych pacjentéw obserwowano zwigkszenie st¢zenia glukozy we krwi. Moze to by¢
objawem wystagpienia cukrzycy lub u pacjentow z cukrzycg, nasilenia objawéw choroby. W
takim przypadku, lekarz zleci okresowo oznaczanie st¢zenia glukozy we krwi i jesli to konieczne
odpowiednie leczenie.



. Zwigksza si¢ ryzyko wystgpienia zawalu serca, naglego zgonu sercowego i udaru. Lekarz zleci
badania, ktoére beda mialy na celu wykrycie objawow wskazujacych na rozw¢j 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, ktore
mogg powodowac¢ wydhuzenie odstepu QT (przyklady tych lekow patrz ,,Lek Lucrin Depot a inne
leki”, ponizej). Ryzyko wystgpienia zaburzen rytmu serca moze si¢ zwickszac, gdy pacjent
stosuje lek Lucrin Depot.

Lekarz bedzie kontrolowat reakcje na leczenie, zlecajgc oznaczanie W SUrOWICY stezenia testosteronu
I swoistego dla gruczotu krokowego antygenu (PSA).

Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci u pacjentek z mie$niakami macicy lub endometrioza

. 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 $rodki ostrozno$ci u dzieci z przedwczesnym dojrzewaniem plciowym pochodzenia
osrodkowego

Lek Lucrin Depot moze by¢ stosowany wylacznie u dzieci z przedwczesnym dojrzew aniem plciowym
pochodzenia osrodkowego po doktadnym zdiagnozowaniu przez lekarza.

Jesli w miejscu wstrzykniecia wystapi jalowy ropien (najczgsciej obserwowany po wstrzyknieciu
domigsniowym) lekarz bedzie kontrolowat st¢zenia hormonow, poniewaz wystgpi¢ moze zmniejszenie
wchlaniania leuproreliny z miejsca wstrzyknigcia.

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

U dziewczqt z przedwczesnym dojrzewaniem plciowym

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

Podczas leczenia przedwczesnego dojrzewania piciowego pochodzenia osrodkowego lekiem Lucrin
Depot dojs¢ do zmniejszenia ggstosci mineralnej kosci. Jednakze, po zaprzestaniu leczenia zachowany
jest dalszy przyrost masy kostnej i nie wydaje si¢, aby leczenie wplywalo na maksymalng mas¢ kostng
w poéznym okresie mlodzienczym.

Czesto w miejscu wstrzykniecia wystepuje jalowe ropienie, gdy lek Lucrin Depot podawany jest w
wiekszych dawkach niz zalecane i gdy podawany jest domigsniowo. Z tego powodu lekarz bedzie
podawat lek podskornie, np. na brzuchu, posladku lub udzie.

Przerwanie leczenia moze prowadzi¢ do zluszczania chrzastki nasadowej kosci udowe;j. Przyczyna
moze by¢ ostabienie chrzastki nasadowej spowodowane nizszym stezeniem zenskich hormonow
plciowych 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 wplywac¢ na dziatanie niektoérych lekow stosowanych w leczeniu zaburzen
rytmu serca (np. chinidyna, prokainamid, amiodaron i sotalol) lub moze nasila¢ ryzyko wystgpienia
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 cigzkich 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

dojrzew aniem ptciowym pochodzenia osrodkowego), ktore sa w cigzy lub karmig piersia (patrz
réowniez punkt ,,Kiedy nie stosowac¢ leku Lucrin Depot”).

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie badano wplywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstigiwanie maszyn.

Interakcje leku z badaniami laboratoryjnymi
Badania diagnostyczne wytwarzania gonadotropin przez przysadke oraz czynno$ci jajnika wykonywane
W czasie leczenia i przez okres do trzech miesigcy po jego przerwaniu moga dawaé bledne wyniki.

3. Jak stosowaé lek Lucrin Depot

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

Doro$li

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

Zalecana dawka to 3,75 mg, w pojedynczym wstrzyknigciu podskornym lub domigéniowym, podawana
raz na miesiac.

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

Dzieci

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



Schemat dawkowania nalezy ustala¢ indywidualnie.
Zalecana dawka poczatkowa ustalana jest w zaleznosci od masy ciala dziecka.
a) Dzieci o masie ciata 20 kg i wigkszej

Jesli lekarz nie przepisze inaczej 1 ml leku Lucrin Depot (3,75 mg octanu leuproreliny) podaje si¢ 1 raz
w miesigcu pod skorg np. brzucha, posladka lub uda w pojedynczym wstrzyknieciu.

b) Dzieci 0 masie ciala ponizej 20 kg
Biorgc pod uwage aktywno$¢ kliniczng przedw czesnego dojrzew ania plciowego, w tych rzadkich
przypadkach, ustala si¢ nastgpujace dawkowanie:

Jesli lekarz nie przepisze inaczej, 0,5 ml leku (1,88 mg octanu leuproreliny) podaje si¢ raz w miesigcu
pod skore np. brzucha, posladka lub uda w pojedynczym wstrzyknieciu.
Pozostato$¢ zawiesiny nalezy wyrzuci¢. Lekarz bedzie kontrolowal przyrost masy ciata dziecka.

Zaleznie od aktywnosci klinicznej przedwczesnego dojrzewania piciowego pochodzenia osrodkowego,
lekarz moze zwickszy¢ dawkowanie jesli hamowanie wydzielania hormonéw piciowych jest
niewystarczajace (np. krwawienie z pochwy). Przy pomocy badania krwi lekarz ustali minimalng
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 wiasciwe,
z leczonym dzieckiem. Lekarz bedzie w regularnych odstepach oceniat wiek kostny dziecka.

U dziewczat z dojrzalo$cia szkieletowa oceniang na ponad 12 lat i chlopcéw z dojrzatoscia szkieletowa
oceniang na ponad 13 lat lekarz rozwazy zaprzestanie leczenia uw zglgdniajac przedmiotowe objawy
Kliniczne u dziecka.

U dziewczat przed rozpoczeciem leczenia nalezy wykluczy¢ cigze. Na ogot 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 dokladnie jak to mozliwe w regularnych odstgpach raz w miesigcu. Wyjatkowe
opoznienie daty wstrzyknigcia o par¢ dni (30 £ 2 dni) nie ma wplywu na wyniki leczenia.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Lucrin Depot
W przypadku przedawkowania pacjent powinien pozostawaé¢ pod $cista kontrola oraz nalezy
zastosowac leczenie objawowe i podtrzymujace.

Pominigcie przyjecia leku Lucrin Depot
Dawke leku nalezy przyjac tak szybko jak to mozliwe. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu
uzupehienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Lucrin Depot
Nie nalezy przerywac leczenia. W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze
stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.



4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Lek Lucrin Depot powoduje znaczne zmniejszenie st¢zenia hormonow plciowych, co moze
spowodowaé wystapienie objaw Ow bedgcych wynikiem takiego dziatania leku. Dlatego nalezy
powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich objawach, ktore wystapig po zastosowaniu leku Lucrin Depot.
Lekarz oceni czy jest to objaw zwigzany z dzialaniem leku na synteze hormonéw plciowych czy jest to
dziatanie niepozadane, ktore wystapilo w wyniku stosowania leku.

Pacjenci z rakiem gruczotu krokowego

bardzo czesto (u wiecej niz u 1 na 10 pacjentow):
. rozszerzenie naczyn krwiono$nych, uderzenia goraca, zwigkszenie aktywnosci dehydrogenazy
mleczanowej we krwi;

czesto (u 1 do 10 na 100 pacjentow):

. jadlowstret, zmniejszenie popedu ptciowego, dusznos¢, nudno$ci, wymioty, biegunka, nadmierna
potliwos$¢, bol stawodw, zaburzenia wzwodu, zmiany zanikowe jader, bol, obrzek obwodowy,
uczucie zmeczenia, bol w miejscu wstrzyknigcia, stwardnienie w miejscu wstrzyknigcia,
zwickszenie aktywnosci fostatazy alkalicznej we krwi, zwickszenie aktywnosci aminotransferazy
asparaginianowej;

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

. zapalenie $§luzowki nosa, grzybicze zakazenie skory, nowotwor, zwiekszenie stezenia glukozy we
krwi, zwigkszenie masy ciata, bezsenno$¢, zaburzenia snu, zmienno$¢ nastroju, depresja, zawroty
glowy, parestezje (zaburzenia czucia w konczynach), sennos¢, bol ucha, szumy uszne,
niedowidzenie, arytmia, dlawica piersiowa, dodatkowe skurcze komorowe, angiopatia (zaburzenie
naczyniowe), nadci$nienie tetnicze, zaburzenia krazenia obwodowego, krwawienie z nosa,
krwioplucie, rozedma ptuc, lysienie, wysypka, w tym plamkowo-grudkowa, zaburzenia wlosow,
poty nocne, bol kosci, bol migéni, oslabienie mig$ni, bol konczyn, bolesne lub trudne oddawanie
moczu, czgstomocz, krwiomocz, zastdj moczu, wielomocz, ginekomastia (nieprawidlowe
powiekszenie piersi), bdl w Klatce piersiowej, astenia (przewlekle zmeczenie), stan zapalny w
miejscu wstrzyknigcia, rumien w miejscu wstrzykniecia, podraznienie w miejscu wstrzyknigcia,
dreszcze, nieprawidlowe wyniki badan diagnostycznych.

czesto$¢ nieznana:
. zmiany w EKG (wydtuzenie odstgpu QT).

Pacientki z endometrioza lub mie$niakami macicy

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

. zwickszenie masy ciata, chwiejnos¢ emocjonalna, zmniejszenie popedu piciowego, bezsennos¢,
depresja, nerwow 0$¢/niepokoj, zawroty glowy, bdl glowy, rozszerzenie naczyn krwiono$nych,
nudnosci, tradzik, zapalenie pochwy;



czesto (u 1 do 10 na 100 pacjentek):

. zmnigjszenie masy ciala, hipercholesterolemia (zwigkszone stezenie cholesterolu), stan splatania,
wrogos¢, depresja jednobiegunowa, niepokdj, parestezje (zaburzenia czucia w konczynach),
migrena, hipertonia (zwigkszone napigcie migsni), osfabienie wzroku, niedowidzenie, uktadowe
zawroty glowy, kolatanie serca, zaparcia, nudno$ci i wymioty, biegunka, sucho$¢ w jamie ustnej,
bol brzucha, wzdecie z oddawaniem gazow, lysienie, wybroczyny, lojotok, wysypka, suchos¢
skory, nadmierna potliwo$¢, nadmierne owlosienie, artropatia (zwyrodnienie stawo6w), bél
stawow, sztywnos¢ karku, bol plecow, bol szyi, bolesne lub trudne oddawanie moczu, zmiany
zanikowe piersi, wydzielina z drog ptciowych, bol piersi, bol w jamie miednicy, bol, astenia
(przew lekle zmgczenie), bol w Klatce piersiowej, obrzeki, bol w miejscu wstrzykniecia, 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, jadlowstret, zwickszenie laknienia, zaburzenia osobowos$ci, urojenia,
nieprawidlow e myslenie, nastroj euforyczny, zmienno$¢ nastroju, apatia (zmniejszenie
wrazliwos$ci na bodzce emocjonalne i fizyczne), senno$¢, amnezja (utrata pamieci), omdlenie,
zaburzenia smaku, ataksja (niezborno$¢ ruchéw), zaburzenie oka, bol oka, tachykardia
(przyspieszenie akcji serca), krwawienie z nosa, dysfonia (zaburzenia glosu), powigkszenie
obwodu brzucha, wymioty, niestrawno$¢, zapalenie blony $luzowej zotadka, krwawienie dzigset,
tkliwos$¢ watroby, wysypka plamkowo-grudkowa, nieprzyjemny zapach ciata, zaburzenia
paznokci, przebarwienie skory, pecherzykowe zapalenie skory, reakcja nadwrazliwosci na
$wiatlo, zaburzenia wtosow, bol migéni, zapalenie staw 0w, nietrzymanie moczu, cz¢stomocz,
zaburzenie miesigczkowania, powigkszenie piersi, przekrwienie i obrzgk piersi, mlekotok,
krwotok z macicy, krwotok miesigczkowy, odczyn w miejscu wstrzykniecia, guzek w miejscu
wstrzyknigcia, obrzek twarzy, nadwrazliwos¢ w miejscu wstrzyknigcia, nasilenie dolegliwosci,
nieprawidlowe wyniki badan laboratoryjnych.

U pacjentek stosujacych lek Lucrin Depot obserwowano zmniejszenie ggstosci kosci, ktore ustgpowato
po zaprzestaniu leczenia.

U kobiet stosujacych ten lek notowano przypadki powaznych zaburzen zakrzepowo-zatorowych, w
tym zakrzepice zyt glebokich, zator pluc, zawal migénia sercowego, udar i przejsciowy atak
niedokrwienny. Nie wiadomo czy istnieje zwigzek przyczynowy miedzy stosowaniem leku a tymi
zaburzeniami.

Dzieci z przedwczesnym dojrzewaniem piciowym pochodzenia osrodkowego

W poczatkowej fazie leczenia nastepuje krotkotrwale zwigkszenie ste¢zen hormonow piciowych, a
nastepnie ich zmniejszenie do warto$ci przedpokwitaniowych. Ze wzgledu na ten efekt farmakologiczny
dzialania niepozadane moga wystapi¢ szczegohnie na poczatku leczenia.

Mozliwe dziatania niepozadane leku Lucrin Depot

Niektorzy pacjenci leczeni lekami z grupy agonistéw 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:

. placz

° drazliwos¢

o niepokdj (zniecierpliwienie)



. zlos¢
. dzialania agresywne.

czesto (u 1 do 10 na 100 dzieci):

. wahania nastroju, bole glowy, bble brzucha/skurcze brzucha, nudno$ci/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)
. 0golne reakcje alergiczne (goraczka, wysypka, swedzenie), powazna reakcja alergiczna, ktora
powoduje trudnosci w oddychaniu lub zawroty glowy.

Tak jak w przypadku innych produktdw leczniczych z tej grupy, u pacjentéw ze zmiang chorobowa
w przysadce, moze wystapi¢ zwickszone ryzyko krwawienia do tej okolicy, ktore moze spowodowaé
trwate uszkodzenie.

Uwaga

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

Ponizej wymieniono dzialania niepozadane, ktore obserwowano u pacjentow stosujacych lek
Lucrin Depot, ale nie ustalono czestosci ich wystepowania.

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

. Rak skory.

. Niedokrwisto$¢.

. Reakcja anafilaktyczna (powazna reakcja alergiczna).

. Wole, krwotok do przysadki.

. Odwodnienie, cukrzyca, zwiekszone faknienie, hipoglikemia (zmniejszenie st¢zenia glukozy),

hiperlipidemia (zwigkszenie stezenia thuszczow), hiperfosfatemia (zwigkszenie stezenia fosforu),
hipoproteinemia (zmniejszenie st¢zenia bialka).

. Depresja, nagle zmiany nastroju, nerwowos¢, bezsenno$¢, zaburzenia snu, niepokoj, urojenia,
zwickszenie popedu plciowego, mysli samobdjcze, proby samobojstwa.
. Zawroty glowy, niedoczulica, letarg, neurogenna choroba migéni, parestezje (zaburzenia czucia

w konczynach), neuropatia obwodowa (choroba nerwdw obwodowych), zaburzenia pamigci,
przejsciowy atak niedokrwienny, omdlenie, utrata §wiadomos$ci, zaburzenia smaku, udar mozgu,
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 zyly, zakrzepica, zylak, obrz¢k limfatyczny, niedokrwienie, nadci$nienie tetnicze,
niedoci$nienie tetnicze, uderzenia goraca.

. Kaszel, dusznos$¢, krwawienie z nosa, krwioplucie, szmer tarcia oplucnej, zwldknienie ptuc,
wysigk oplucnowy, nacieczenie tkanki ptucnej, zaburzenie oddechowe, obrzek blony sluzowe;j
zatok, zator tetnicy phucnej, rodmigzszowa choroba phuc.



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

. Nieprawidlowa czynno$¢ watroby, zottaczka, cigzkie uszkodzenie watroby.

. Zapalenie skory, sucho$¢ skory, nieprawidlowy wzrost wlosow, lysienie, zaburzenie zabarwienia
skory, swedzenie, wysypka, zmiana skérna, pokrzywka, wybroczyny, reakcja nadwrazliwosci na
$wiatlo.

. Zesztywniajace zapalenie stawOw kreggostupa, artropatia (choroba stawow), bdl stawow, bol
mie$ni, zapalenie pochewki §ciggna, obrzek okolicy kosci skroniowe;.

. Skurcz pegcherza moczowego, krwiomocz, nietrzymanie moczu, cz¢stomocz, niedrozno$¢ drog
moczowych, naglace parcie na mocz, zaburzenie dr6g moczowych.
. Obrzgk pracia, zaburzenie pracia, bol gruczot krokowego, zmiany zanikowe jader, bdl jader,

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

. Astenia, dreszcze, goraczka, bol, obrzeki, pragnienie, odczyn w miejscu wstrzykniecia, stan
zapalny w miejscu wstrzykniecia, bol w miejscu wstrzykniecia, stwardnienie w miejscu
wstrzykniecia, jalowy ropien w miejscu wstrzykniecia, krwiak w miejscu wstrzykniecia, guzek,
stan zapalny, zwloknienie narzadéow miednicy.

. Nieprawidlowe wyniki badan diagnostycznych (m.in. prob czynno$ciowych watroby,
zwigkszenie lub zmniejszenie stgzen wskaznikow biochemicznych we krwi), zmiany w zapisie
EKG, szmery serca.

. Ztamanie trzondéw kregow.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niew ymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezpos$rednio do Departamentu Monitorow ania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzialania niepozgdane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

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

Nie stosowacé tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po (EXP).
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

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

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postegpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Lucrin Depot
- Substancja czynng leku jest leuproreliny octan.
1 fiolka zawiera 3,75 mg leuproreliny octanu.
- Pozostale sktadniki to: kopolimer kwasu DL-mlekowego i glikolowego, zelatyna, mannitol.

Do fiolki z lekiem dotgczona jest ampulka z rozpuszczalnikiem o skladzie: s61 sodowa
karboksymetylocelulozy, mannitol, polisorbat 80 i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Lucrin Depot i co zawiera opakowanie

Lek dostarczany jest jako
1 zestaw lub
3 zestawy

1 zestaw zawiera:

- 1 fiolke z mikrosferami (fiolka ze szkla bezbarwnego z korkiem gumowym, kapslem
aluminiowym i polipropylenowa naktadka),

- 1 ampulke z rozpuszczalnikiem (ampulka ze szkla bezbarwnego),

- 1 zestaw do wstrzykiwan (strzykawka jednorazowa, 2 igly jednorazowe, gazik nasgczony
alkoholem)
calo$¢ w tekturowym pudetku.

3 zestawy: 3 pojedyncze zestawy, kazdy o zawartos$ci jak wyzej, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
AbbVie Polska Sp. z o0.0.
ul. Postgpu 21B

02-676 Warszawa

Wytworca

AbbVie Logistics B.V.
Zuiderzeelaan 53
8017 JV Zwolle
Holandia
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W celu uzyskania bardziej szczegélowych informaciji nalezy zwroci¢ si¢ do podmiotu odpowiedzialnego:

AbbVie Polska Sp. z 0.0.
ul. Postepu 21B

02-676 Warszawa

Tel.: + 48 22 372 78 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05/2018
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PRZYGOTOWANIE LEKU DO PODANIA

Zawarto$é fiolki z lekiem nalezy zmieszaé¢ z 1 ml rozpuszczalnika (patrz ponizej: "SPOSOB
PRZYGOTOWANIA ZAWIESINY"). Powstalg zawiesing wstrzykiwa¢ podskornie lub domig$niowo
natychmiast po przygotowaniu. Kazdorazowo nalezy zmienia¢ miejsce wstrzykniecia (skora brzucha,
posladki, udo). Zaleca si¢ stosowanie igiet zalaczonych do zestawu. Nadmiar rozpuszczalnika nalezy
wyrzucic.

Lek nie zawiera §rodka konserwujacego i dlatego przygotowang zawiesing nalezy wyrzucic, jesli nie
zostala natychmiast podana.

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

SPOSOB PRZYGOTOWANIA ZAWIESINY
Zawiesing przygotowac z zachowaniem aseptyki, bezposrednio przed uzyciem

-

1. Umy¢ dokladnie rece. Amputke z 4. Zawartos¢ fiolki doktadnie wytrzasng¢, az
rozpuszczalnikiem trzymac w taki do uzyskania jednolitej mlecznej
sposob, aby plyn znajdowal si¢ w jej zawiesiny.

dolnej czgsci.
Odlama¢ czubek.
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Avs i

0
a

th WP

2. Za pomocg znajdujacej sic w zestawie igly 5. Na strzykawke nalozy¢ druga igle 22 G
22 G i strzykawki pobra¢ 1 ml znajdujaca si¢ w zestawie i pobra¢ z fiolki
rozpuszczalnika z ampulki. Do sporzadzong zawiesing. Miejsce
przygotow ania zawiesiny nie uzywac wstrzyknigcia zdezynfekowac
innego rozpuszczalnika. dotaczonym do zestawu gazikiem

nasgczonym alkoholem i natychmiast
wstrzykna¢ lek podskornie lub
domigéniowo.

Uwaga. Zawiesing nalezy wyrzuci¢ jesli nie
zostala natychmiast podana.
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3. Zfiolki z lekiem usung¢ krazek ochronny 6. Zmienia¢ miejsce wstrzykniecia (skora
i wstrzykna¢ pobrany rozpuszczalnik. brzucha, pos$ladki, udo).
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