INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Leuprorelinacetat Abacus Medicine 3,75 mg
pulver og solvens til injektionsveeske, suspension, fyldt injektionssprgjte til subkutan anvendelse

Leuprorelinacetat L91022A-3.0

Laes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette la2agemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.
® Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.
® Spgrg laegen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
e Laegen har ordineret Leuprorelinacetat Abacus Medicine til dig personligt. Lad derfor vaere
med at give det til andre, selvom de har samme symptomer, som du har.
¢ Tal med laegen eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller hvis du far
bivirkninger, som ikke er navnt her. Se punkt 4

Nyeste indlaegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen
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2. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge Leuprorelinacetat Abacus Medicine
3. Sadan bliver du behandlet med Leuprorelinacetat Abacus Medicine

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Leuprorelinacetat Abacus Medicine er et syntetisk hormon. Leuprorelinacetat Abacus Medicine
virker ved at heemme dannelsen af kgnshormoner hos bade mand og kvinder.

Du kan fa Leuprorelinacetat Abacus Medicine til behandling af:
® Prostatakreeft hos maend. Leuprorelinacetat Abacus Medicine virker ved at nedseette
mangden af det mandlige kenshormon, testosteron.

e Kvinder med vakst af livmoderslimhinde uden for livmoderen (endometriose).
Leuprorelinacetat Abacus Medicine virker ved at nedszette mangden af det kvindelige
k#nshormon, @gstrogen.

® Leuprorelinacetat Abacus Medicine kan ogsa bruges sammen med norethisteronacetat
enten ved start af behandlingen, eller hvis symptomerne vender tilbage.
Norethisteronacetat er et gestagen, som virker pa samme made som kroppens eget
kvindelige kgnshormon progesteron.

Brug til bgrn



Leuprorelinacetat Abacus Medicine er et syntetisk hormon, som kan bruges til at reducere
mangden af testosteron og @strogen, der cirkulerer i blodet. Leuprorelinacetat Abacus
Medicine bruges til behandling af for tidlig pubertet, der skyldes friggrelsen af bestemte
hormoner fra hypofysen (central pubertas praecox) hos piger under 9 ar og hos drenge
under 10 ar.

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER AT BRUGE LEUPRORELINACETAT ABACUS MEDICINE

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Felg altid lagens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Leuprorelinacetat Abacus Medicine

Bgrn

hvis du er allergisk over for leuprorelinacetat eller et eller flere af hjaelpestofferne i
Leuprorelinacetat Abacus Medicine (angivet i punkt 6).

hvis du er overfglsom over for andre stoffer, der ligner leuprorelinacetat (gonadotropin-
releasing hormon (GnRH) eller andre lignende stoffer),

hvis du er gravid.

hvis du har blgdninger fra skeden, som du ikke kender arsagen til.

Leegen vil foretage en praecis diagnosticering af den for tidligt indsaettende pubertet.

Leuprorelinacetat Abacus Medicine ma ikke bruges

til piger, der har for tidligt indsaettende pubertet
o hvis de er gravide eller ammer
o hvis de har udiagnosticeret vaginalblgdning.

Advarsler og forsigtighedsregler
Tal med laegen, inden du far Leuprorelinacetat Abacus Medicine, hvis du

har smerter over den ene eller begge laender og evt. blod i urinen pga. sammenpresning af
den ene eller begge urinledere (som gar fra nyrerne til bleren). Dette kan ogsa vise sig som
aftagende urindannelse.

har eller har haft problemer i den nederste del af ryggen, besveer med at ga, nedsat fglelse
i benene og tiltagende vandladningsbesvzer.

har skgre knogler (osteoporose).

far knoglesmerter.

eller din familie har visse former for hjerteproblemer, som kan lede til alvorlig unormal
hjerterytme (QT-forlaengelse).

har hjerte- eller karsygdom, inklusiv hjerterytmeforstyrrelser (arytmi), eller hvis du bliver
behandlet med laegemidler for disse sygdomme. Risikoen for hjerterytmeforstyrrelser kan
veere forgget ved brug af Leuprorelinacetat Abacus Medicine.



® er mand og har hyppig vandladning, t@rst eller traethed. Det kan skyldes for hgjt
blodsukker, som iszer kan opsta hos maend i behandling med Leuprorelinacetat Abacus
Medicine.

® er mand og har sygdom i hjerte og kredslgb

Barn:

Hvis der ses en steril byld ved injektionsstedet (oftest indberettet efter injektion i en muskel), skal
laegen overvage dit barns hormonniveau, da det kan betyde, at der optages mindre leuprorelin fra
indstiksstedet.

Hvis dit barn har en fremadskridende hjernesvulst, vil lzegen afggre, om det er hensigtsmaessigt at
behandle barnet med leuprorelin.

Piger, der har for tidligt indsaettende pubertet:

Efter den fgrste injektion kan der opsta vaginalblgdning (pletblgdning) og udflad som tegn p3, at
hormonproduktionen haammes. Ved vaginalblgdning ud over den fgrste/anden
behandlingsmaned skal patienten laegeundersgges.

Knogletaetheden kan falde ved behandling af for tidlig pubertet med Leuprorelinacetat Abacus
Medicine. Men efter behandlingens afslutning opretholdes den efterfglgende
knoglemassetilvaekst, og den maksimale knoglemasse i senpuberteten synes ikke at blive pavirket
at behandlingen.

Der er ofte set sterile bylder ved indstiksstedet efter indgivelse af Leuprorelinacetat Abacus
Medicine i hgjere doser end de anbefalede og ved indgivelse i en muskel. Laegen vil derfor indgive
legemidlet under huden, f.eks. pa maven, ballen eller laret.

Ophgr af behandlingen kan fgre til skred af larbenets vaekstplade. Det kan muligvis skyldes, at
vaekstpladen er svaekket, fordi koncentrationen af kvindelige kenshormoner er lavere under
behandlingen.

Kontakt derfor straks lzege eller skadestue, hvis du
e far pludselige smerter i ryggen, gangbesvaer, nedsat fglelse i benene og
vandladningsbesvaer pa grund af sammenpresning af rygmarven. Dette kan vaere meget
alvorligt.
e far mavesmerter, kvalme, opkastning, diarré, feler maven spaendt og oppustet, nedsat
vandladning (mindre urin) eller andedraetsbesveer. Det kan vaere tegn pa vaekst af
xggestokkene, cyster pa seggestokkene og andre alvorlige andringer i kroppen.

Patienter, som bruger Leuprorelinacetat Abacus Medicine, kan fa en depression, som kan vaere
alvorlig. Hvis du bruger Leuprorelinacetat Abacus Medicine og oplever nedtrykthed, skal du

informere din leege.

Oplys altid ved kontrol af EKG (hjertekurve) samt ved blodprgvekontrol og urinprgvekontrol, at du
er i behandling med Leuprorelinacetat Abacus Medicine. Det kan pavirke prgveresultaterne.

Brug af anden medicin sammen med Leuprorelinacetat Abacus Medicine



Fortzel altid laegen eller sundhedspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for
nylig. Det galder ogsa medicin, som ikke er kgbt pa recept, medicin k@bt i udlandet,
naturlaegemidler, staerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Leuprorelinacetat Abacus Medicine kan pavirke laegemidler, som bruges til at behandle
hjerterytmeforstyrrelser (f.eks. kinidin, prokainamid, amiodaron og sotalol) eller gge risikoen for
hjerterytmeforstyrrelser, nar det anvendes sammen med andre lzegemidler (f.eks. metadon
(bruges som smertestillende og som en del af misbrugsafveenningen), moksifloksacin
(antibioticum) og antipsykotika (bruges mod alvorlige mentale lidelser).

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid,
skal du spgrge din laege eller apotekspersonalet til rads, fér du bruger Leuprorelinacetat Abacus
Medicine.

Graviditet:

Du ma ikke fa Leuprorelinacetat Abacus Medicine, hvis du er gravid, da det kan skade fosteret.
Husk at informere leegen, hvis du er gravid. Er du i den fgdedygtige alder, skal du bruge sikker
svangerskabsforebyggelse, sa leenge du far Leuprorelinacetat Abacus Medicine. | denne
sammenhaeng er p-piller eller anden form for hormonel antikonception ikke sikker antikonception
i den fgrste behandlingsmaned, hvorfor det anbefales, at du anvender kondom eller pessar. Tal
med lsegen.

Amning:
Hvis du ammer, sa ma du kun bruge Leuprorelinacetat Abacus Medicine efter aftale med laegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Leuprorelinacetat Abacus Medicine kan give bivirkninger som traethed og svimmelhed, der i stgrre
eller mindre grad kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Leuprorelinacetat Abacus Medicine indeholder natrium

Denne medicin indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. den er i det
vaesentlige natriumfri.

3. SADAN SKAL DU BRUGE LEUPRORELINACETAT ABACUS MEDICINE

Du skal have Leuprorelinacetat Abacus Medicine som en indsprgjtning. Det vil normalt vaere en
lege eller sygeplejerske, der giver indsprgjtningen.

Laegen kan fortzelle dig, hvilken dosis du far og hvor tit, du skal have den. Er du i tvivl, sa spgrg
leegen eller sundhedspersonalet. Det er kun laegen, der kan andre dosis.

Dosis bliver bestemt for hver enkelt patient og er afhaengig af din sygdom.

Den sadvanlige dosis er:



Prostata cancer:

Den anbefalede dosis til mend med prostata cancer er 3,75 mg hver 4. uge eller 11,25 mg hver 12.
uge.

Endometriose:

Den anbefalede dosis til kvinder med endometriose er 3,75 mg hver 4. uge eller 11,25 mg hver 12.
uge. Behandlingen startes pa 1.-5. dag i menstruationsperioden.

Behandlingen bgr normalt ikke vare leengere end 6 maneder pa grund af risiko for afkalkning af
knoglerne.

Bgrn
Behandlingen af bgrn skal ske under en padiatrisk endokrinologs overordnede tilsyn.
Doseringsplanen skal tilpasses individuelt.

Den anbefalede startdosis afheenger af legemsvaegten:

a) Bérn med en legemsvaegt pa mindst 20 kg

Medmindre lsegen har anvist andet, indgives 3,75 mg hver maned (3,75 mg leuprorelinacetat) eller
11.25 mg (11.25 mg leuprorelinacetat) hver 3. maned under huden pa maven, ballen eller laret
som en enkelt injektion.

b) Bgrn med en legemsvaegt pa under 20 kg

Idet der i disse sjeeldne tilfaelde skal tages hgjde for den kliniske aktivitet af den for tidligt
indsaettende pubertet, geelder fglgende:

Medmindre laegen har anvist andet, indgives Leuprorelinacetat Abacus Medicine 0,5 ml 3,75 mg
(leuprorelinacetat 1.88 mg) hver maned eller 0,5 ml Leuprorelinacetat Abacus Medicine 11,25 mg
(5,625 mg leuprorelinacetat) hver 3. maned under huden pa maven, ballen eller laret som en
enkelt injektion.

Den resterende del af suspensionen skal kasseres. Leegen vil overvage barnets vaegtggning.

Alt efter aktiviteten af den for tidligt indsaettende pubertet kan laegen gge dosen, hvis
hormonproduktionen ikke h&mmes tilstraekkeligt (f.eks. i tilfaelde af vaginalblgdning). Leegen vil
fastleegge den mindste effektive dosis ud fra en blodprgve.

Behandlingens varighed afhaenger af de kliniske tegn ved behandlingsstart eller i lgbet af
behandlingen og fastsaettes af leegen i samrad med foraeldremyndighedsindehaveren og, hvis
relevant, det behandlede barn. Laegen vil undersgge barnets knoglealder med jeevne mellemrum.
Hos piger, hvis knoglemodenhed svarer til over 12 ar, og hos drenge, hvis knoglemodenhed svarer
til over 13 ar, vil laegen overveje at ophgre med behandlingen, alt efter den kliniske virkning hos
barnet.

For pigers vedkommende skal man veere sikker p3, at de ikke er gravide fgr behandlingsstart.
Det kan ikke helt udelukkes, at piger, der er i behandling, kan blive gravide. | tilfaelde af graviditet
skal du kontakte laegen.

Der er tale om en langvarig behandling, som tilpasses individuelt. Du skal lave faste aftaler med
laegen, sa Leuprorelinacetat Abacus Medicine indgives sa ngjagtigt som muligt én gang hver



maned (3,75 mg) eller hver 3. maned (11,25 mg). Hvis injektionen en sjelden gang imellem gives
et par dage tidligere eller senere 30 + 2 dage (3,75 mg) eller 90 + 2 dage (11,25 mg), har det ingen
betydning for behandlingsresultatet.

Aldre
Det er ikke ngdvendigt at eendre dosis.
Folg legens anvisninger.

Nedsat leverfunktion
Det kan vaere ngdvendigt at aendre dosis. Fglg laegens anvisninger.

Nedsat nyrefunktion
Det kan vaere ngdvendigt at eendre dosis. Fglg laegens anvisninger.

Hvis du har faet for meget Leuprorelinacetat Abacus Medicine

Du vil normalt fa indsprgjtningen af laegen eller sundhedspersonalet. Kontakt lsegen, skadestuen
eller sundhedspersonalet, hvis du tror, du har faet for meget Leuprorelinacetat Abacus Medicine,
og du fgler dig utilpas.

Hvis du har glemt at bruge Leuprorelinacetat Abacus Medicine.
Sporg legen eller sundhedspersonalet, hvis du tror, at du mangler at fa en dosis.

Hvis du holder op med at bruge Leuprorelinacetat Abacus Medicine.
Kontakt leegen, hvis du gnsker at holde pause eller stoppe behandlingen med Leuprorelinacetat
Abacus Medicine.

4. BIVIRKNINGER

Leuprorelinacetat Abacus Medicine kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger, som du eller dine pargrende gjeblikkeligt skal reagere pa:
Almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter.
® Smerter og haevelse i ben eller arme pga. arebetaendelse med dannelse af blodprop.
® Alvorlig depression.

Ikke almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter.

® Smerteri brystet.

e Andengd ved anstrengelse, evt. ogsa i hvile, hoste, trykken for brystet, hurtig puls, haevede
ben pa grund af darligt hjerte. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.
Rytmeforstyrrelse i hjertet (Atrioventrikulzert blok).

Tendens til besvimelse. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.
Epilepsianfald i vagen tilstand (simpelt partielt anfald).
Kronisk obstruktiv lungelidelse (KOL- rygerlunger).



Slagtilfaelde med lammelser, taleforstyrrelser, bevidstlgshed pa grund af blodprop i hjernen
eller hjerneblgdning. Kontakt straks lege eller skadestue. Ring evt. 112.

Kredslgbskollaps.

Hgj feber, kulderystelser, almen slgjhed, evt. kolde arme og ben pga. blodforgiftning.
Ophostning af blod pga. blgdning i lungerne. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt.
112.

Nydannelse af svulstlignende vaev.

Hoste, andengd og vejrtraekningsbesveaer pga. “for store lunger”. Kontakt lsegen.

Darligt blodomlgb.

Folgende bivirkninger med en ukendt hyppighed er observeret efter markedsfgring hos
patienter, der tager Leuprorelinacetat Abacus Medicine:

Hudkraeft.

Pludseligt hududslaet, andedraetsbesvaer og besvimelse (inden for minutter til timer), pga.
overfglsomhed (anafylaktisk reaktion/shock). Kan vaere livsfarligt.

Blodprop i hypofysen.

Torst, treethed, gget vandladning pga. sukkersyge. @get sukker (glukose) i blodet (bade hos
diabetikere og ikke-diabetikere).

Mathed, koldsved, sult, forvirring, evt. bevidstlgshed og kramper pga. lavt blodsukker
(blodglukose).

Selvmordstanker. Selvmordsforsgg.

Hjerneblgdning, forbigaende slagtilfaelde, tab af bevidsthed, lammelse, nervemuskellidelse.
Andengd ved anstrengelse, evt. ogsa i hvile, hoste, trykken for brystet, hurtig puls, haevede
ben pga. darligt hjerte. Kontakt straks lsege eller skadestue. Ring evt. 112.

Andengd, angst, brystsmerter med udstraling til hals eller arme pga. blodprop i hjertet.
Ring 112. Smerter i brystet, evt. med udstraling til arm eller hals og andengd pga. darlig
blodforsyning til hjertemusklen. Kontakt leege eller skadestue.

Trombedannelse.

Bristning af lungehinden, ardannelse i lungerne. Blgdning fra lungerne med ophostning af
blod. Fremmede stoffer i lungevaevet.

Blodprop i en blodare i lungerne.

Mavetarmblgdning. Sar pa tolvfingretarmen. Mavesar.

Stivhed og konstante smerter i ryggen, nedsat bevaegelighed pga. alvorlig gigtsygdom
(Rygsgjlegigt.) Kontakt laegen.

Knoglebrud pa rygsgjlen.

Bindevaevsforhaerdning i baekkenet (baekkenfibrose).

Pludselig hjertedgd.

Alvorlig leverskade.

Ikke alvorlige bivirkninger
Meget almindelige bivirkninger: Forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter.

Kvalme. Hovedpine.
Forgget svedtendens. Akne.
Natlig vandladning.
Knoglesmerter.



Unormal vaegtegning.

Hedeture. Karudvidelse.

Treethed.

Lokale reaktioner pa indstikstedet. Haevelse af indstikstedet.

Impotens.

Betaendelse i skeden. Lidelse i testikel.

Nedsat sexlyst.

Let vakt og steerkt fglelsesudbrud. Nervgsitet. Depression. Angst. Sgvnlgshed.
Forhgjede levertal.

Almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter.

Forhgjede levertal.

Forgget udskillelse af prostataspecifikt antistof (maend) i blodet.

Zndringer i EKG.

Hjertebanken.

Anami.

Prikkende, snurrende fornemmelse. Fglelseslgshed i huden.

Migraene.

Forgget muskelspaending.

Bleghed og traethed pa grund af blodmangel. Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig
bivirkning. Tal med laegen.

Svaekket syn.

Svimmelhed.

Astma. Andengd/andedraetsbesveer.

Opkastning. Forstoppelse. Diarré. Tgr mund. Mavesmerter.

Smerter og svie ved vandladning. Blod i urinen.

Klge. Abnorm beharing hos kvinder. Sygelig forgget hudfedtudskillelse. Pletblgdninger i
huden.

Ledsmerter og haevelse uden tegn pa betaendelse. Rygsmerter. Smerter i arme og ben.
Nakkestivhed. Nakkesmerter.

Anoreksi. Unormalt veegttab.

@get risiko for areforkalkning pga. forhgjet kolesterol i blodet.

Bronkitis.

Haevede lymfekirtler. Haevelse af arme eller ben pa grund af ophobning af lymfe.
Forhgjet blodtryk.

Smerter.

Vand i kroppen.

Krafteslgshed og svaghed. Tgrst.

Haevelse pd indstikstedet. Smerter pa instikstedet.



e Kuldegysninger. Influenzalignende sygdom: Feber, kvalme, hovedpine, muskelgmhed.
Mindre testikler.

Udvikling af bryster hos maend. Brystsmerter. Brystformindskelse (kvinder).
Udflad fra skeden. Smerter i baekkenet (kvinder).

Angst. Forvirret tilstand. Fjendtlighed.

Muskelsvaghed.

Urinvejsinfektion.

Haevede fgdder, ankler og hander.

Haevelse og forhaerdelse af veev pa indstikstedet.

Sgvnlgshed.

Humgraendringer, depression (ved langtidsbrug).

Ikke almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter.
® Hurtig puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far meget hurtig og uregelmaessig puls eller bliver
utilpas eller besvimer, skal du kontakte laege eller skadestue. Ring evt. 112.
e Meget langsom puls. Tendens til besvimelse. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt.
112.
¢ Blgdning fra hud og slimhinder og bla marker pa grund af forandringer i blodet (for fa
blodplader). Kontakt lzege eller skadestue.
® Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner) isaer halsbetaendelse og feber pa grund
af forandringer i blodet (for fa hvide blodlegemer). Kan blive alvorligt. Hvis du far feber,
skal du straks kontakte laegen.
® Forgget antal hvide blodlegemer.
Redme af huden pa grund af for mange rgde blodlegemer. Forgget saenkningshastighed af
rede blodlegemer.
Forgget mandligt kenshormon i blodet (maend).
Hukommelsestab. Usikre bevaegelser. Rysten.
@jensmerter. @jenlidelser.
Naeseblod. Hoste. Talebesveer.
Oppustet mave. Sure opstgd/halsbrand. Luftafgang fra tarmen. Mave-smerter, kvalme,
opkastninger.
Blgdning fra tandkgdet.
Ufrivillig vandladning. Besvaer med at lade vandet evt. vandladningsstop.
@get folsomhed af huden for lys.
Muskelkramper. Smerter, varme og haevelse pga. betaeendelse i et led.
Pget appetit.
Mathed, koldsved, sult, forvirring, evt. bevidstlgshed og kramper pa grund af for lavt
blodsukker (blodglukose).
Terst, almen svaghed, gget puls, svimmelhed, besvimelse pa grund af vaeskemangel og
udtgrring. Udtalt dehydrering er en alvorlig bivirkning. Kontakt laegen.
Betaendelse i cyste. Byld.
Nyrebaekkenbetandelse.
Infektion. Virusinfektion.
Svulstlignende vaev.
Svamp/svampeinfektion.



R@dmen og varmefornemmelse i ansigtet. Blodansamling.

Haevelse i ansigtet. Hevelse af kroppen. Hevede fgdder og ankler.
Torre slimhinder.

Utilpashed.

Gangforstyrrelser.

Overfglsomhed. Overfglsomhedsreaktion pa indstikstedet.
Levergmhed. Levercelleskade. Klge pga. lidelse i leveren.
Mzelkesekretion.

Vrangforestillinger. Euforisk tilstand. Ligegyldighed (Apati). Personlighedsforstyrrelser.
Abnorme tanker.

Knoglebrud. Kvaestelser i hovedet/fald.

Forgget udskillelse af urinsyre og urinstof i blodet.

Te@rst, nedsat kraft i arme og ben, traethed og forstoppelse pa grund af for hgjt kalk i
blodet. Forhgjet kalk i blodet kan medfgre beskadigelse af nyrerne. Tal med laegen.
Lave blodmalinger af haemoglobin og blodplader.

Skummende urin, pga. seggehvidestof i urinen.

Forhgjet antal hvide blodlegemer.

Uregelmaessig puls. Ekstra hjerteslag.

Svimmelhed.

Sgvnlignende bevidsthedssvaekkelse. Kontakt laegen.

Darligt og uklart syn.

@resmerter. Susen for grerne (tinnitus).

Hyppig vandladning. Forgget urinmaengde.

Udslaet. Udsleet med rgde pletter og knuder. Tgr hud.

Hartab. Harlidelser.

Nattesved.

Muskelsmerter.

Hyppig vandladning, tgrst, traethed pga. hgjt blodsukker (blodglukose).
Snue.

Svampeinfektion pa huden.

Sygdom i karrene.

Brystsmerter.

Rpdmen af huden pa indstikstedet. Irritation pa indstikstedet.
Kuldegysninger.

Brystforstgrrelse.

Sgvnforstyrrelser.

Humgraendringer, depression (ved kort tids brug).

Folgende bivirkninger med en ukendt hyppighed er observeret efter markedsfgring hos
patienter, der tager Leuprorelinacetat Abacus Medicine:

Svaelgkatar. Infektion. Urinvejsinfektion. Lungebetandelse.
Bleghed og treethed pga. blodmangel.

Forstgrrelse af skjoldbruskkirtlen.

Pget appetit.



Terst, almen svaghed, gget puls, svimmelhed, besvimelse pa grund af vaeskemangel og
udtgrring. Udtalt dehydrering er en alvorlig bivirkning. Kontakt laegen.
Blodarebetzndelse og areknuder.

Depression. Angst. Vrangforestillinger.

Humegrsvingninger. Nervgsitet. @get kgnsdrift. Spvnlgshed. Sgvnforstyrrelser.
Svimmelhed. Hovedpine. Prikkende, snurrende fornemmelse eller fglelseslgshed i huden.
Svigtende hukommelse. Smagsforstyrrelser. Forringelse af bergringssansen.
Sgvnlignende slgvhedstilstand. Besvimelsesanfald. Prikkende, snurrende fornemmelser
eller fglelseslgshed, evt. smerter i haender og fgdder (perifer neuropati).
Nervemuskellidelse. Kramper. Lokale kramper.

Unormalt EKG og EKG-tegn pa lokal blodmangel i hjertet.

Hjertemislyd.

Uregelmaessig puls. Hurtig puls. Langsom puls.

Haevede lymfekirtler, haevelse af arme eller ben pa grund af ophobning af lymfevaeske.
Forhgjet blodtryk. Lavt blodtryk.

Slgret syn, gjenlidelser, svaekket syn, nedsat syn, tgrre gjne.

Tinnitus og svaekket hgrelse.

Hoste. Ophostning af vaeske. Vejrtraekningslidelser.

Nzeseblgdning. Andengd. Stoppet naese.

Forstoppelse. Kvalme. Opkastning. Oppustet mave. Diarré. Mavetarmgener.
Synkebesvaer. Tér mund.

Hartab. Blgdninger i huden. Hududslaet. Tgr hud. @get folsomhed af huden for lys.
Neaeldefeber. Betaendelse i huden. Unormal harveekst. Klge. Pigmenteringslidelse. Sar pa
huden.

Muskelsmerter, knoglehaevelse, ledsmerter uden tegn pa betaendelse med haevelse og
smerter (atropati), smerter i leddene, seneskedehindebetaendelse.

Ufrivillig vandladning, hyppig vandladning, patraeengende vandladningstrang, blod i urinen,
blaerekramper, urinvejslidelser, tilstoppede urinveje.

Udvikling af bryster hos maend, brystgmhed, blgdning fra skeden, blgdningsforstyrrelser,
blgdning uden for menstruationsperioden, impotens, formindskelse af testiklerne,
testikelsmerter, brystforstgrrelse, brystsmerter, testikellidelser, haevelse af penis,
penislidelser, prostatasmerter.

Polyp i endetarmen.

/Zndret leverfunktion. Gulsot.

Smerter.

Vand i kroppen.

Krafteslgshed og svaghed, feber, kuldegysninger, torst.

Betaendelseslignende tilstand uden infektion pa injektionsstedet, smerter pa
injektionsstedet, forhaerdelse af vaev ved dannelse af bindevaev pa injektionsstedet, steril
byld pa indstikstedet, blodansamling pa injektionsstedet, knuder i huden pa
injektionsstedet.

Unormalt hgjt niveau i blodet af urinstof og urinsyre i blodet, forhgjet kreatinin i blodet.
Torst, nedsat kraft i arme og ben, treethed og forstoppelse pga. for hgjt kalk i blodet.
Svaghed og nedsat kraft i musklerne pga. for lavt kalium i blodet.

@get risiko for areforkalkning pga. forhgjet kolesterol og fedt (triglycerider) i blodet.



e Unormalt hgjt niveau af bilirubin (et farvestof, der dannes ved nedbrydelse af de rgde
blodlegemer) i blodet.

Unormal leverfunktionstest.

Lave blodmalinger af blodplader. Hgje blodmalinger af hvide blodlegemer.

Hgje blodmalinger af fosfat.

Lave blodmalinger af protein.

Forleenget st@rkningstid ved blgdning.

Leuprorelinacetat Abacus Medicine kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke maerker
noget til. Det drejer sig om a&ndringer i EKG og laboratorieprgver, f.eks. EKG, urinprgver,
blodprgver, herunder kolesterol, leverfunktion og elektrolytter, som igen bliver normale, nar
behandlingen ophgrer.

Bivirkninger hos bgrn

| behandlingens startfase sker der en kortvarig stigning af kenshormonniveauet efterfulgt af et fald
til veerdier, der svarer til veerdierne fgr puberteten. Pa grund af denne mekanisme kan der opsta
bivirkninger, iszer i starten af behandlingen.

Almindelige bivirkninger:
e Humgrsvingninger
e Hovedpine
e Mavesmerter/mavekramper
e Kvalme/opkastning
e Akne
e Vaginalblgdning
e Pletblgdning
e Udflad
e Reaktioner pa injektionsstedet

Meget sjeldne bivirkninger:
e Almindelige allergiske reaktioner (feber, udslzet, kige)
e Alvorlige allergiske reaktioner, der giver andedratsbesveer eller svimmelhed
e Ligesom det er tilfaeldet med andre lsegemidler i denne gruppe: Hvis dit barn har en
eksisterende skade pa hypofysen, kan der veere gget risiko for tab af blod til
hypofyseomradet, hvilket kan give varige mén.

Bemaerk:

Hvis dit barn oplever vaginalblgdning (pletblgdning) ved fortsat behandling (dvs. efter eventuel
blgdning den fgrste maned af behandlingen som fglge af hormonhaemningen), kan det generelt
vaere tegn pa, at dosen er for lille. Du skal sige det til leegen, hvis dit barn oplever vaginalblgdning.

Indberetning af bivirkninger til Laegemiddelstyrelsen



Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen pa

www.meldenbivirkning.dk, ved at kontakte Laegemiddelstyrelsen via mail pa dkma@dkma.dk eller
med almindeligt brev til Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikker-
heden af dette legemiddel.

5. Opbevaring

Opbevares utilgeengeligt for bgrn.

Anvendes umiddelbart efter rekonstitution.

Ma ikke opbevares over 25 °C.

Opbevares i den originale emballage for at beskytte mod lys.

Ma ikke opbevares i kgleskab eller fryses.

Brug ikke Leuprorelinacetat Abacus Medicine efter den udlgbsdato, der star pa pakningen.
Udlgbsdatoen (EXP) er den sidste dag i den naavnte maned.

Aflever altid medicinrester pa apoteket.
Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

Leuprorelinacetat Abacus Medicine 3,75 mg indeholder
® Aktivt stof: Leuprorelinacetat
® @vrige indholdsstoffer:
— Pulver til injektionsvaeske: Gelatine, maelkesyre/glycolsyre-copolymer, mannitol
— Solvens: Carmellosenatrium, mannitol, polysorbat 80, vand til injektionsvaeske,
eddikesyre (pH-justering).

Leuprorelinacetat Abacus Medicine udseende og pakningsstgrrelse
Leuprorelinacetat Abacus Medicine 3,75 mg fas som:

Pulver og solvens til injektionsvaeske, suspension, fyldt injektionssprgjte, til subkutan
anvendelse

Pakningen indeholder 1 forfyldt injektionssprgjte med sikkerhedsanordning, indeholdende 2
kamre forsynet med en 23-G kanyle. Det forreste kammer indeholder 3,75 mg leuprorelinacetat,
som pulver og det bagerste kammer indeholder 1 ml solvens. Pakningen indeholder desuden et
sprgjtestempel.

Indehaveren af markedsfgringstilladelsen:



Abacus Medicine A/S

Kalvebod Brygge 35

1560 Kgbenhavn V

Tel: +457022 02 12

e-mail: kundeservice@abacusmedicine.com

Frigivet af

Abacus Medicine B.V.
Diamantweg 4

1812 RC Alkmaar
Holland

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 12/2021

Folgende oplysninger er tiltaenkt lzeger og sundhedspersonale

Brugsanvisning

Pakningen indeholder 1 forfyldt injektionssprgjte med sikkerhedsanordning, indeholdende 2
kamre forsynet med en 23-G kanyle. Det forreste kammer indeholder 3,75 mg leuprorelinacetat,
som pulver og det bagerste kammer indeholder 1 ml solvens. Pakningen indeholder desuden et
sprgjtestempel.

Injektionsvaesken blandes umiddelbart fgr administration pa fglgende made:

1. For at forberede en injektion skrues det hvide stempel fast i injektionssprgjtens bund til
den bagerste gummiprop begynder at dreje.

2. Du skal sikre dig, at kanylen er skruet ordentligt pa sprgjten ved at dreje nalehaetten med
uret. Stram ikke.

3. Hold sprgjten lodret med kanylens spids opad. Tryk stemplet LANGSOMT i indtil den
midterste gummiprops gvre del nar den bla streg midt pa sprgjten. Dette skal tage cirka 6-8
sek.



4. Ryst sprojten forsigtigt eller rul den mellem handfladerne, indtil der fremkommer en
homogen suspension. Bank forsigtigt med fingeren pa sprgjten, hvis pulveret satter sig ved
gummiproppen.

5. Tag beskyttelsesheetten af kanylen, og tryk stemplet fremad til al overskydende luft er vaek.

6. Pa tidspunktet for injektion, renggr injektionsstedet, kontroller retningen af
sikkerhedsanordning (med pil opad) og injicer hele indholdet af sprgjten subkutant som du
ville ggre for en normal injektion.

7. Traek nalen fra patienten. Aktiver umiddelbart sikkerhedsanordningen ved at skubbe pilen
fremad med tommelfingeren eller en anden finger, indtil enheden er fuldt udvidet, og der
hgres et klik.

Bemaerk: Suspensionen udfaelder meget hurtigt efter rekonstituering og derfor bgr produktet
blandes og bruges med det samme.

Veer opmarksom pa:
Hvis der er aspireret blod, kan det ses lige under luer-lock-sammensatningen. Hvis der kommer

blod ned i selve sprgjten kan det medfgre, at den ikke virker.



