LUCRIN DEPOT® 3,75 mg

Pribalova informace

Informace pro pouziti, ctéte pozorné !
LUCRIN DEPOT® 3,75 mg
(Leuprorelini acetas)

Prasek pro pfipravu injekéni suspenze s rozpoustédiem

Drzitel registracniho rozhodnuti/Vyrobce
Abbott Laboratories S.A., Madrid, épanélsko

Slozeni

Léciva latka: Leuprorelini acetas 3,75 mg v 1 lahvicce lyofilizatu

Pomocné latky:

Lahvicka lyofilizatu: polyglaktin (1:3), mannitol, Zelatina.

Ampule rozpoustédla: sodna sul karboxymetylcelulosy, polysorbéat 80, voda na injekce.

Indikaéni skupina -
Hormony

Charakteristika

Leuprorelin-acetat, agonista GnRH, je synteticky nonapeptidovy analog pfirozeného
gonadotropiny uvoliujiciho hormonu (GnRH ¢&i LH-RH), vyskytujiciho se pfirozené
v organismu, ale se silnéjSim uc¢inkem.

U Clovéka podavani leuprorelin-acetatu vyvold pocatecni zvySeni hladin luteinizacnich (LH) a
folikulostimulagniho hormonu (FSH) v obéhu, které vyvolavaji pfechodné zvySeni hladin
gonadotropnich steroidd (u muzl testosteronu a dihydrotestosteronu, u premenopauzalnich
zen estronu a estradiolu).

Pfi kontinualnim podavani leuprorelin-acetatu dochazi k poklesu hladin LH a FSH i steroidnich
pohlavnich hormonu. U muzi je hladina testosteronu snizena az na Uroven kastratu ¢i
prepubertalnich jedinct. U premenopauzalnich Zen je hladina estrogenu snizena az na
postmenopauzalni droven.

Pfi dodrzeni doporu¢enych davek dojde k témto hormonalnim zménam béhem jednoho
meésice po zahajeni 1éCby.

Farmakokinetické vlastnosti

Pripravek LUCRIN DEPOT® 3,75 mg neni G&inny po peroralnim podani.
Biologicka dostupnost pFipravku je srovnatelna po subkutannim a intramuskularnim podani.

Jedna intramuskularni nebo subkutanni depotni injekce vede k zajisténi plazmatické
koncentrace leuprorelin-acetatu po dobu jednoho mésice. Metabolismus, distribuce a
eliminace leuprorelin-acetatu nebyly u lidi jeSté pIné prozkoumany.

Farmakokinetika pfipravku nebyla studovana u pacientt s poSkozenou funkci ledvin a nebo

jater.
Abbott
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Indikace

Karcinom prostaty

Ptipravek je indikovan k paliativni [é¢bé pokrocilého karcinomu prostaty. Nabizi se tak
alternativni moznost 1é¢by karcinomu prostaty, neni-li Ié¢ba estrogeny &i orchiektomie
indikovana ¢i je pro pacienta nednosna.

Endometri6za a délozni myomat6za

U Zen je pfipravek indikovan k terapii endometriézy po dobu 6 mésicu a to v monoterapii nebo
jako doplnék k chirurgické lécbé.

Je také indikovan k Ié¢bé délozni myomat6zy po dobu 6 mésicu. Muze byt podavan
preoperativné pfed myomektomii nebo hysterektomii nebo muze slouzit jako symptomaticka
IéCba pro perimenopauzalni Zeny, které si nepreji byt [éCeny chirurgicky.

Karcinom prsu
Pfipravek je indikovan k Ié¢bé karcinomu prsu u zen v premenopauzalnim a

perimenopauzalnim obdobi, u kterych je ur€ena hormonalni [é€ba.

Pubertas Praecox Centralis

Lécba déti s klinickou diagn6zou pubertas praecox centralis (idiopaticka ¢i neurogenni),
s vyskytem pohlavnich znaki pfed osmym rokem u divek nebo pfed devatym rokem
u chlapcu.

Kontraindikace

Pripravek je kontraindikovan u pacientii se znamou precitlivélosti na leuprorelin-acetat
nebo podobné nonapeptidy a ostatni slozky pfipravku.

Téhotenstvi a kojeni

Piipravek nesmi byt podan t&éhotnym a kojicim Zenam a musi byt vylou¢ena moznost poceti v
prabéhu 1écby.

Leuprorelin-acetat nesmi byt podavan pacientkdam s nediagnostikovanym vaginalnim
krvacenim.

Nezadouci ucinky

Karcinom prostaty

U vétsiny pacienti dochézi béhem prvniho tydne 1é¢by piipravkem LUCRIN DEPOT® 3,75 mg
ke zvySeni hladin testosteronu v séru, které se do konce druhého tydne vrati zpét k vychozim
hodnotam.

Velmi dllezité je sledovat klinicky stav onemocnéni u pacientd s metastazami v patefi nebo

s obstrukci mo€ovych cest a hematurii, nebot zhorSeni stavu mdze vést k neurologickym
obtizim jako je slabost nebo parestezie dolnich konéetin & zhorSeni urologickych symptomu.
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U pacientd s generalizovanym karcinomem prostaty se pfevazné vyskytuji nasledujici
nezadouci Ucinky:

Kardiovaskularni systém - edém, angina pectoris, arytmie

Gastrointestinalni systém - nauzea, zvraceni, anorexie, prijem

Endokrinni systém - zmenS$eni varlat, navaly horka nebo poceni, impotence, gynekomastie,
snizeni libida

Centraini / periferni nervovy systém - bolesti, parestézie, nespavost

Dychaci systém - dudnost, hemoptyza

Muskuloskeletaini systém - bolesti kosti a svall

Kize - dermatitida, lokalni kozni reakce, zvySeny rast ochlupeni

Urogenitalni systém - dysurie, polakisurie, bolesti varlat, hematurie

Rdzné - astenie, diabetes, horecka, zimnice, pocit ciziho télesa v hrdle, pfibyvani na vaze,
zvySeni hladiny vapniku a kyseliny mocové v séru

Endometri6za / délozni myomatéza

Béhem prvnich dvou tydnud IéEby mohou byt hladiny estradiolu zvySené, ale pak postupné
klesaji az na vychozi droven. DoCasny narlst hladiny estradiolu mdze byt spojeny

se zhorSenim klinického stavu onemocnéni.

K nejCastéjSim nezadoucim GCinkiim patfi:

Kardiovaskularni systém — edém

Gastrointestinalni systém - nauzea, zvraceni, gastrointestinalni obtize

Endokrinni systém - navaly horka a poceni, zmény prsu, citlivost az bolestivost prsa, snizené
libido, androgenni G¢inky, virilizace, akné, seborea, hirsutismus, zména hlasu
Muskuloskeletaini systém - myalgie, kloubni obtiZze

Centralni / periferni nervovy systém - deprese, emocionalni labilita, bolesti hlavy, zavrat,
nespavost a poruchy spanku, bolesti, neuromuskularni poruchy, nervosita, parestézie
KiZe - lokalni kozni reakce

Urogenitalni systém — kolpitida

Rdzné - astenie, pfibyvani nebo ubyvani na vaze

Laboratorni zmény - ojedinéle zvySené hladiny transaminaz

Karcinom prsu
Ve srovnavaci studii u leuprorelin-acetatu byly premenopauzalni pacientky s karcinomem prsu

Ié€eny leuprorelin-acetatem pro depotni suspenzi 11,25 mg a leuprorelin-acetatem 3,75 mg a
tamoxifenem. Nize jsou uvedené nejcastéjSi nezadouci pfihody, jejichz souvislost

s leuprorelinem byla povazovana za minimalné moznou a vyskytly se nejméné u 10%
pacientek:

Pocit horka, tupd bolest hlavy, syndrom nachlazeni, nevolnost, dermatitis, bolest hlavy,
poceni, zavraté, indurace a bolest v misté vpichu, horecka.

Pubertas Praecox Centralis

Ve dvou studiich, které probihaly u déti s centralni pfed€asnou pubertou, byly popsany
nasledujici nezadouci Ucinky (u vice nez 2 % pacientl): celkové bolesti, akné/seborea, reakce
v misté aplikace injekce, kozni vyrazky, véetné erythema multiforme, vaginitida a hemoragie.
Dal8i reakce na pfipravek (u méné nez 2 % pacientu): télesny pach, horecky, cefalea, infekce,
synkopa, vazodilatace, dysfagie, zanét dasni, nauzea/zvraceni, rychlejsi pohlavni zrani,
periferni edém, zvySeni télesné vahy, zmény nélady, nervozita, zmény osobnosti,
somnolence, epistaxe, alopecie, kozni strie, zmény v tlustém stfeveé, gynekomastie, mamarni
zmény, inkontinence.
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Stejné jako u ostatnich 1éku této skupiny byly hlaSeny velmi Fidké pripady pituitéarni apoplexie
po prvnim podani leuprorelin-acetatu u pacientd s adenomem hypofyzy.

Interakce
Nebyly popsény zadné Iékové interakce.

Davkovani a zplGsob podani

Délozni myomatdza/Endometrioza

Doporuéena davka pripravku LUCRIN DEPOT® je obvykle 3,75 mg 1 x mésiéné podana
v jedné intramuskularni nebo subkutanni injekci.
Lécbu je vhodné zadit v prabéhu prvnich péti dnt menstruaéniho cyklu.

Karcinom prostaty

Doporuéena davka pripravku LUCRIN DEPOT® je obvykle 3,75 mg/7,5 mg 1 x mési¢né
podana v jedné intramuskuldrni nebo subkuténni injekci.

Pubertas Praecox Centralis
Pfed zahajenim Iécby musi byt potvrzena klinickd diagn6za.

Pocéatecni davka:

Pocate¢ni doporu¢ena davka je 0,3 mg/kg po dobu 4 tydnG (minimalné 7,5 mg), ktera se
podava bud intramuskularné nebo subkutanné.

Pocate¢ni davka je stanovena podle télesné vahy ditéte.

Hmotnost ditéte Davka Pocet injekci Celkova mésicni
davka

<25 kg 3,75mgx2 1 7,5mg

>25 - 37,5 kg 3,75mgx3 2 11,25 mg

>37,5 kg 3,75 mgx 4 2 15,0 mg

Poznamka: pokud pro dodrzeni celkové davky budou potfebné dvé davky, pak musi byt
podany v jedné injekci.

Udrzovaci davka:

Dokud nebude zjistén pokles hladiny gonadotropinu a pohlavnich steroidd, pak musi byt
davka titrovana se zvySenim 3,75 mg kazdé 4 tydny. Tato davka pak bude povazovana za
udrzovaci davku.

Pokles gonadotropinu umozni normalni psychicky a fyzicky vyvoj a rast. ZjiStuje se pfirozené
dospivani, kdyz se gonadotropin vrati do pubertalnich hladin, po suspenzi leuprorelin-acetatu.
Musi byt zvazeno preruseni |é¢by pfed 11 rokem u divek a pfed 12 rokem u chlapct.
Prestoze suspenze byla stabilni 24 hodin po rekonstituci, musi byt znehodnocena, pokud
nebude ihned pouzita. Misto aplikace musi byt pravidelné zaménovano. Ampulku pfipravku
LUCRIN a ampulku s fedicim roztokem uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
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Navod k pripravé a podavani

1. Ujistéte se, Ze je vSechna kapalina v dolni ¢asti ampulky, lehce odlomte vrSek. Zlomte
ampulku v misté modrého krouzku.

2. Do stfikacky, ktera je pfibalena v baleni pFipravku, nebo do jakékoliv jiné stfikacky

o prlsvitu 22 G natahnéte 1 ml fediciho roztoku.

3. Odejméte plastickou zatku lahvicky a stfiknéte do lahvicky Fedici roztok.

4. Dobre protiepejte lahvicku, az vznikne uniformni mlé€né zbarvend suspenze.

5. Natahnéte cely obsah lahvicky do stfikacky pouzité v bodé 2.

6. Ihned po rekonstituci aplikujte intramuskularné injekci na vhodné misto.

OkamZité podani pfipravku po protfepani je doporuceno pro rychlou sedimentaci suspenze.
Suspenze, vznikl po pridani roztoku, neobsahuje konzervaéni latky, proto musi byt pouzita
ihned po vzniku.

Stejné jako u ostatnich 1€kt podavanych injekéné je treba stfidat mista aplikace.

7. P¥i 1é¢cbé predcasné puberty obsah dvou rekonstituovanych lahviéek natahnéte do jedné
stfikacky a podejte v jedné injekci. ;

8. Znehodnotte zbyvajici roztok, ampulku a pouzitou lahvicku, jehlu a stfikacku. Zadna
soucdst pripravku neni biologicky nebezpecnd. Neni zapotiebi specidlni techniky &i
manipulace pfi jejich likvidaci.

Upozornéni

Vlivem fyziologického Ucinku Iéku se mize béhem pocatecni faze 1éCby leuprorelin-acetatem
zvysit do¢asné hladina steroid(l. V prvnich dnech Ié€by muze dojit ke zhorSeni klinickych
pFiznakd, které vSak zmizi pfi pokracujici Iécbé adekvatnimi ddvkami. U rizikovych pacientd
Iékaf mize zvazit zahajeni 1éCby injekcemi pro denni podavani leuprorelin-acetatu v pribéhu
prvnich dvou tydn(, aby v pfipadé potfeby bylo mozné |écbu prerusit. Pacienti

s metastatickym postizenim patefe a/anebo s obstrukci mocovych cest, by méli byt v prvnich
tydnech &by peclivé sledovani.

Laboratorni testy

Odpovéd na podani leuprorelin-acetatu by méla byt kontrolovdna méfenim sérovych hladin
testosteronu a kyselé fosfatazy. U vétSiny pacientd dochazi v prvnim tydnu ke zvySeni hladiny
testosteronu s jeho navratem k vychozim nebo i niz§im hodnotdm ke konci druhého tydne.
Hodnot naméfenych u kastratl bylo dosazeno po dvou az Ctyfech tydnech. Tyto hodnoty jsou
udrzeny, po dobu trvani podavani pfipravku.

ve Ctvrtém tydnu tyto hladiny klesaji na normaini hodnoty nebo na hodnoty podobné.

Ponévadz je Gbytek kostni hmoty jednou z pfirozenych nasledkd menopauzy, je mozné
oCekavat, ze k nému dojde i u klinicky navozeného hypoestrogenniho stavu. Ubytek kostni
hmoty byl reverzibilni po ukonceni Sestimési¢niho podavani leuprorelin-acetatu. Neexistuji
Udaje o Zzenéch, které byly [é€eny po dobu delsi 6 mésica.

Pro kontinualni 1é€bu je dulezita spoluprace prfibuznych ditéte. Aby bylo dosazeno Uspéchu, je
tfeba vzit na védomi Uplné dodrzovani stanoveného rezimu ¢Etyftydenni 1éCby.

PFi nedusledném dodrzovani 1é€ebného rezimu a podavani neadekvatnich davek mize dojit k
nedostate¢né kontrole pubertalniho rdstu, mohou se objevit pubertalni znaky, jako jsou
pravidelné menstruace, mamarni rast, testikularni rist.

Nejsou znamy dlouhodobé dusledky neadekvatni kontroly sekrece pohlavnich steroidd, ale
mohou zpusobit budouci komplikace ve vzrlstu v dospélosti.
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V predcasné puberté musi byt reakce na podani leuprorelin-acetatu monitorovana jeden az
dva mésice po zahdjeni 1éCby, a to stimulacnim testem GnRH a sledovanim hladin pohlavnich
steroidu. Kazdych 6 az 12 mésict musi byt uskutecnéno méreni kostni hmoty, a to pro
kontrolu postupu Ié€by. Pfi podavani neadekvéatnich davek se mohou hladiny pohlavnich
steroid zvysit a pfesahnout predpubertalni hladinu. Pokud je stanovena terapeutické davka,
pak hladiny gonadotropinu a pohlavnich steroidu klesnou na pfedpubertalni hodnoty.

Uchovavani

P¥i teploté do 25 °C, vnitfni obal uchovavat v krabic¢ce, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem. Chrarite pfed mrazem.

Varovani

Pfipravek nesmi byt pouzivan po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu.
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Baleni

Lahvicka s lyofilizatem, ampule s rozpoustédlem, injekéni stfikacka, dvé jehly v jednom baleni.
1 lahvi¢ka s lyofilizatem a 1 ampulka rozpoustédla

Datum posledni revize
19. 9. 2007
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