ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

LIBREXA, 11,25 mg, implant w ampulko-strzykawce
Leuprorelinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

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

- Lek ten przepisano Scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek LIBREXA

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek LIBREXA i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynna leku LIBREXA (octan leuproreliny) nalezy do grupy lekow zmniejszajacych
poziom niektorych hormonéw piciowych.

LIBREXA dziata na przysadke mozgows, pobudzajac na krotko, a nastepnie hamujac wytwarzanie
hormonow, ktore reguluja powstawanie meskich hormonéw piciowych w jadrach.

Oznacza to, ze stezenie hormonow ptciowych zmniejsza si¢ i podczas leczenia utrzymuje na tym
samym poziomie. Po przerwaniu stosowania leku LIBREXA stezenia hormonow wydzielanych przez
przysadke oraz hormonéw piciowych powracaja do wartosci prawidtowych.

Lek LIBREXA jest stosowany u me¢zczyzn:
e w objawowym leczeniu zaawansowanego raka gruczotu krokowego, zaleznego od dziatania
hormonow (rak prostaty);
e jako leczenie uzupetniajace w trakcie i po radioterapii, w leczeniu miejscowo
zaawansowanego, hormonozaleznego raka gruczotu krokowego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku LIBREXA

Kiedy nie stosowac leku LIBREXA:
e jesli pacjent ma uczulenie na leuproreline lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);
jesli rozpoznany u pacjenta rak nie jest zalezny od dziatania hormonéw;
e produkt leczniczy nie jest wskazany do stosowania u kobiet, a w szczegdlnosci w cigzy
i karmigcych piersia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci



W zwigzku ze stosowaniem leuproreliny zglaszano cigzkie wysypki skorne, w tym zespot
StevensaJohnsona i toksyczng nekrolize naskoérka (SJS/TEN). W przypadku zauwazenia
ktoregokolwiek z objawow zwigzanych z powaznymi reakcjami skornymi opisanymi w punkcie 4
stosowanie leuproreliny nalezy przerwac i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Przed rozpoczgciem stosowania leku LIBREXA nalezy omowic to z lekarzem:
e jesli u pacjenta stwierdzono wysokie ci$nienie t¢tnicze krwi. W takim wypadku lekarz bedzie
kontrolowal uwaznie stan pacjenta.
e jesli pacjent ma sthuszczong watrobg

Istnieja doniesienia 0 wystgpowaniu depresji u pacjentow przyjmujacych leuproreling. Jesli
w trakcie przyjmowania leku LIBREXA wystapia nastroje depresyjne, nalezy poinformowac o
tym lekarza.

e jesli wystepuje ktorykolwiek z nastgpujacych przypadkow: jakiekolwiek choroby serca lub
naczyn krwiono$nych, w tym zaburzenia rytmu serca (arytmia) lub pacjent stosuje leki na te
choroby, nalezy poinformowac o tym lekarza. Ryzyko zaburzen rytmu serca moze sie¢
zwigkszy¢ podczas stosowania leku LIBREXA.

e jesli pacjent przebyt zabieg usuniecia obu jader. W takim wypadku lek LIBREXA nie
powoduje dalszego zmniejszenia st¢zenia meskiego hormonu ptciowego we krwi.

e jesli jeszcze przed rozpoczeciem leczenia pacjent ma objawy neurologiczne (ucisk na rdzen
krggowy, przerzuty do krggostupa) lub odczuwa dyskomfort podczas oddawania moczu na
skutek zmian w drogach moczowych. Nalezy niezwtocznie powiedzie¢ 0 tym lekarzowi, ktory
bedzie uwaznie kontrolowal stan pacjenta w pierwszych tygodniach leczenia w warunkach
szpitalnych, jesli to mozliwe.

e jesli objawy choroby nawracaja (tj. bol, trudnosci w oddawaniu moczu lub ostabienie mig$ni
nog podczas dtugotrwatego stosowania leku LIBREXA). W takim wypadku lekarz bedzie
regularnie sprawdzat skutecznos¢ leczenia wykonujac odpowiednie badania (badanie
palpacyjne gruczotu krokowego przez odbyt, badania obrazowe) i kontrolujagc wskazniki we
krwi (aktywnos¢ fosfataz i stezenie swoistego antygenu sterczowego (PSA) oraz stezenie
meskiego hormonu piciowego (testosteronu).

e jesli u pacjenta istnieje zwiekszone ryzyko zmniejszenia masy kostnej (osteoporoza).

e jesli pacjent choruje na cukrzyce. W takim wypadku lekarz bedzie bardzo uwaznie
kontrolowat stan pacjenta.

e jesli u pacjenta wystepuja silne lub nawracajgce bole glowy, trudnosci z zwigzane widzeniem
i dzwonienie lub brzeczenie w uszach, nalezy niezwlocznie zwrécic¢ si¢ do lekarza.

Skutki niewlasciwego uzycia w celach dopingowych
Zastosowanie leku LIBREXA moze da¢ pozytywne wyniki w testach antydopingowych.

LIBREXA ainne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Lek LIBREXA moze oddziatywac z niektorymi lekami stosowanymi w leczeniu zaburzen rytmu serca
(takimi jak chinidyna, prokainamid, amiodaron i sotalol) lub zwigksza¢ ryzyko zaburzen rytmu serca,
gdy stosowany jest jednoczesnie z niektorymi innymi lekami, tj. metadon (stosowany jako lek
przeciwbolowy i w ramach detoksykacji 0séb uzaleznionych od narkotykow), moksyfloksacyna
(antybiotyk), leki przeciwpsychotyczne (stosowane w leczeniu cigzkich zaburzen psychicznych).

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Lek LIBREXA nie jest wskazany do stosowania u kobiet i nie nalezy stosowa¢ go u kobiet w cigzy i
karmigcych piersig (patrz punkt 2 ,,Kiedy nie stosowa¢ leku LIBREXA”).



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Zmeczenie jest czestym dzialaniem niepozadanym, ktoére pojawia si¢ zwlaszcza na poczatku leczenia
i moze by¢ rowniez zwigzane z choroba nowotworowa. Do czasu uzyskania dodatkowych informacji
nalezy zatem rozwazy¢ nastgpujace srodki ostroznosci: Lek, nawet stosowany zgodnie z zaleceniami,
moze zmienia¢ reakcje pacjenta w sposob zaburzajacy zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub
obstugiwania maszyn. Dotyczy to w wigkszym stopniu sytuacji, gdy podczas stosowania leku
spozywa si¢ alkohol.

3. Jak stosowac lek LIBREXA
Lek LIBREXA powinien by¢ podawany wylacznie przez lekarza lub pielegniarke.
Zalecana dawka to:

Lek LIBREXA wstrzykuje si¢ pod skore brzucha raz na trzy miesigce.

Leczenie zaawansowanych, hormonozaleznych nowotworow prostaty za pomocg leku LIBREXA jest
zwykle dlugotrwalym leczeniem.

Lek LIBREXA nie moze by¢ podany dotetniczo (do naczyn krwionosnych przenoszacych krew bogata
w tlen).

Nie nalezy przerywac leczenia bez uprzedniej konsultacji z lekarzem.
Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku LIBREXA
Lek jest podawany przez lekarza, nie wydaje si¢ zatem prawdopodobne podanie wickszej dawki leku.

Nawet w przypadku zastosowania dawki 20 mg octanu leuproreliny dziennie przez dwa lata nie
stwierdzono objawow zatrucia.

W razie jakichkolwiek watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czestos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
Jesli zauwazysz ktorykolwiek z ponizszych objawow, natychmiast skontaktuj si¢ z lekarzem:

e (Czerwonawe, niewyniesione, tarczowate lub okragle plamy na tutowiu, czgsto z pecherzami
posrodku, tuszczenie si¢ skory, owrzodzenia jamy ustnej, gardla, nosa, narzadéw plciowych i
oczu. Te cigzkie wysypki skorne moga by¢ poprzedzone gorgczka i objawami
grypopodobnymi (zesp6t Stevensa-Johnsona, toksyczna martwica rozptywna naskorka)

e Zaczerwienienie skory i swedzaca wysypka (toksyczne wykwity skormne)

e Reakcja skorna powodujaca wystapienie czerwonych punktéw lub plam na skorze, ktore moga
wygladac jak tarcza strzelnicza z ciemnoczerwonym $rodkiem otoczonym jasniejszymi
czerwonymi pier§cieniami (rumien wielopostaciowy)

Inne dzialania niepozgdane



Poczatkowo u pacjentéw zwykle obserwuje si¢ zwigkszenie poziomu megskiego hormonu piciowego
(testosteronu) we krwi, co moze spowodowac przemijajace nasilenie objawow zwigzanych z choroba,
takich jak:
e wystapienie lub nasilenie bélu kosci
trudnosci w oddawaniu moczu na skutek zwezenia drég moczowych
ucisk na rdzen kregowy
ostabienie mig$ni nog
obrz¢k tkanek w wyniku zastoju ptynu (chtonki), tzw. obrz¢k limfatyczny

Nasilenie tych objawow zazwyczaj ustepuje samoistnie bez koniecznosci przerwania stosowania leku
LIBREXA.

Na poczatku terapii lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie odpowiedniego antagonisty hormonow
ptciowych (tzw. antyandrogenu) w celu ztagodzenia mozliwych zaburzen zwigzanych z poczatkowym
zwigkszeniem stezenia meskiego hormonu ptciowego.

W trakcie leczenia stezenie testosteronu zmniejsza sie do bardzo matych wartosci. W wyniku tego u
niektorych pacjentow wystepuja nastepujace dziatania niepozadane:

Bardzo czesto (moga wystepowac czgsciej niz u 1 na 10 osob):
e Uderzenia goraca
Ostabienie lub utrata popedu piciowego i potencji
Zmniejszenie wielko$ci jader
Bl kosci
Nadmierna potliwo$é
Reakcje w miejscu wstrzykniecia, takie jak zaczerwienienie, bol, obrzek, $wiad, ktore zwykle
ustgpowaly w trakcie leczenia
e Zwigkszenie masy ciata

Czesto (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 0sob):

Powigkszenie piersi u mezczyzn

Zwiekszenie apetytu

Zmniejszenie apetytu

Wahania nastroju

Depresja

Zaburzenia snu

Bol glowy

Nietypowe odczucia (parestezje) / dretwienia

Nudnosci, wymioty

Bol stawow i ( lub) plecow

Ostabienie migsni

Zwigkszenie czestosci oddawania moczu w nocy

Problemy z oddawaniem moczu

Czgsta potrzeba oddwania matej ilo$ci moczu

Zmeczenie

Nagromadzenie wody w tkankach (obrzgk)

Utrata masy ciata

Zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych (AIAT, AspAT, gamma-GT) i innych
enzymoéw (LDH, fosfatazy zasadowej), ktore mogg by¢ rowniez zwigzane z chorobg.

Niezbyt czesto (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 oséb):



e Uogolnione reakcje alergiczne (goraczka, swiad, zwigkszenie liczby pewnych krwinek biatych
[eozynofilia], wysypka skorna)

Biegunka

Suchos¢ skory i (lub) bton sluzowych

Nasilone pocenie si¢ w nocy

Niemoznos¢ catkowitego oproznienia pecherza moczowego

Bol jader

Rzadko (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 osob):

Zmniejszenie lub zwigkszenie poziomu cukru we krwi

Zawroty glowy

Przemijajace zaburzenia smaku

Zmiany ci$nienia krwi (obnizenie lub zwigkszenie cisnienia krwi)
Wypadanie wloséw

Bardzo rzadko (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 000 oséb):
o Cigzkie reakcje nadwrazliwosci (reakcje anafilaktyczne)

Nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, w przypadku wystapienia ktéregokolwiek
z ponizszych objawow cigzkiej reakcji nadwrazliwosci, ktora moze bardzo rzadko wystapic¢
w przypadku stosowania leku LIBREXA i wymaga natychmiastowej pomocy medycznej:
zaczerwienienia z obrzgkiem skory i bton §luzowych, trudnoéci w oddychaniu z powodu
zwezenia drog oddechowych, spadek ciSnienia krwi, przyspieszone bicia serca, drgawki,
w cigzkich przypadkach: zagrazajaca zyciu niewydolno$¢ krazenia.

e Tak, jak w przypadku innych lekow z tej grupy: zawat przysadki moézgowej po pierwszym
podaniu leku u pacjentéw z gruczolakiem przysadki .

Czestos$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

Zapalenie ptuc, choroby phuc

Zmiany w EKG (wydtuzenie odstgpu QT)

Drgawki

Idiopatyczne nadcisnienie wewnatrzczaszkowe (zwickszone cisnienie wewnatrzczaszkowe
wokot mozgu, charakteryzujace sie bolem gtowy, podwojnym widzeniem i innymi objawami
dotyczacymi widzenia oraz dzwonieniem lub brzgczeniem w jednym uchu lub obu uszach)

Szczegdlne informacje:

Odpowiedz na leczenie produktem LIBREXA powinna by¢ kontrolowana poprzez 0znaczenie we Krwi
stezenia me¢skiego hormonu ptciowego (testosteronu) po 28 dniach po kazdym wstrzyknieciu i przed
kazdym ponownym podaniem leku LIBREXA oraz dodatkowo na podstawie innych badan
laboratoryjnych, takich jak pomiar aktywnosci fosfatazy kwasnej i stezenia PSA. Dla przyktadu,

W poczatkowej fazie leczenia stgzenie testosteronu najpierw zwigksza sig, po czym zmniejsza w czasie
2 tygodni. Po uptywie 2 do 4 tygodni stezenia testosteronu sg porownywalne do obserwowanych po
obustronnym usuni¢ciu jader 1 pozostaja state przez caty okres leczenia.

W poczatkowej fazie leczenia moze wystapi¢ przemijajace zwigkszenie aktywnosci fosfatazy kwasnej
(stwierdzone w badaniu laboratoryjnym). Powr6t do fizjologicznych lub prawie fizjologicznych
wartosci nastepuje po kilku tygodniach.

Zmniejszenie stezenia hormonu piciowego (testosteronu), jakie ma miejsce po usunieciu jader lub
w wyniku stosowania lekow hamujacych hormony ptciowe (takich jak LIBREXA) moze spowodowac



zmniejszenie gestosci kosci z wiekszym ryzykiem wystapienia ztaman (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i
srodki ostroznosci”). Zmniejszenie gestosci kosci jest bardziej zauwazalne po usunigciu jader niz po
podaniu leku LIBREXA.

Ropien w miejscu wstrzyknigcia jest rzadkim powiklaniem. Odnotowano przypadek wystapienia
ropnia w miejscu wstrzykniecia, ktory byt zwigzany ze zmniejszonym wchtanianiem si¢ leuproreliny.
W takich przypadkach zaleca si¢ oznaczenie poziomu testosteronu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 4822 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna be¢dzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek LIBREXA

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku kartonowym

i jatowej torebce po EXP.

Amputko-strzykawke nalezy zuzy¢ natychmiast po wyjeciu z jatowej torebki.

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Przechowywa¢ amputko-strzykawke w zamknietym oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed
wilgocia.

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek LIBREXA:

Substancja czynng leku jest leuproreliny octan.

1 implant zawiera: 10,72 mg leuproreliny (Leuprorelinum), co odpowiada 11,25 mg leuproreliny
octanu

Pozostate sktadniki to: kopolimer DL-laktydu i glikolidu (1:1) i polimer DL-laktydu.

Jak wyglada lek LIBREXA i co zawiera opakowanie

Ampulko-strzykawka z polimeru MMBS (Methyl Methacrylate Butadiene Styrene), z ttokiem 1 iglg ze
stali nierdzewnej, umieszczona w torebce z folii PETP/Aluminium/PE, zawierajacej srodek
pochlaniajacy wilgo¢, w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera:

1 amputko-strzykawka z 1 implantem do wstrzykniecia podskornego.


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

Podmiot odpowiedzialny

Przedsi¢biorstwo Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z 0.0.
ul. Ostrzykowizna 14A

05-170 Zakroczym

Polska

Wytworca
AMW GmbH
Birkerfeld 11

83627 Warngau,
Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 31.12.2024



Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:
Instrukcja uzycia

Obraz 1

Wyja¢ aplikator ze sterylnego opakowania
Sprawdzi¢, czy wewnatrz widoczny implant znajduje si¢ we wlasciwe]j pozycji w aplikatorze
Usuna¢ pierscien zabezpieczajacy.

Obraz 2
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Uja¢ aplikator, znajdujacy si¢ na cylindrze strzykawki i zdja¢ nasadke.

Obraz 3

Jednoczesnie Scisng¢ skore pacjenta i trzymajac cylinder strzykawki, wsunac igle uko$nie (prawie
rownolegle do skory) z ostrzem igly skierowanym do gory.

Wprowadzi¢ igle do tkanki podskérnej (nie do migséni lub do jamy brzusznej) przedniej §ciany jamy
brzusznej pod linig pepkowa, az cylinder strzykawki dotknie skory pacjenta.



Cylinder strzykawki musi pozostaé¢ w kontakcie ze skora podczas calego procesu aplikacji!

Obraz 4
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Nacisna¢ tlok strzykawki. Implant przemieszcza si¢ do konca igly.
Nie nalezy wyciagaé strzykawki z powrotem. Podczas procesu aplikacji cylinder strzykawki musi
dotyka¢ skory pacjenta.

Obraz 5

Gdy tlok jest wcisnigty, igla cofa si¢ automatycznie.

Obraz 6
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Igta wycofuje si¢ z tkanki do cylindra strzykawki. Cylinder strzykawki musi pozosta¢ w kontakcie
ze skora pacjenta. Zazwyczaj wcisnigcie tloka i cofanie si¢ igly odbywa si¢ jednym ptynnym ruchem.
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Obraz 7

Proces aplikacji zostat zakonczony. Igla zostata catkowicie wsunieta do cylindra strzykawki.
Trzon z supernatantem chroni przed urazami zakonczeniem igty.

Obraz 8

Ponownie natlozy¢ nasadke.
Strzykawke nalezy wyrzuci¢ do wyznaczonego pojemnika.
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