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Indlegsseddel: Information til brugeren
Leuprorelinacetat Abacus Medicine 11,25 mg

pulver og solvens til injektionsvaeske, suspension, fyldt injektionssprejte til subkutan anvendelse

Leuprorelinacetat

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

Sperg laegen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

Lagen 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 lagen eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller hvis du fér
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

1.

AR ol

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge Leuprorelinacetat Abacus Medicine
Sadan bliver du behandlet med Leuprorelinacetat Abacus Medicine
Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

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

Du kan f& Leuprorelinacetat Abacus Medicine til behandling af:

Prostatakreeft hos mand. Leuprorelinacetat Abacus Medicine virker ved at nedsette maengden
af det mandlige kenshormon, testosteron.

Kvinder med vaekst af livmoderslimhinde uden for livmoderen (endometriose).
Leuprorelinacetat Abacus Medicine virker ved at nedsatte mangden af det kvindelige
kenshormon, @strogen.

Leuprorelinacetat Abacus Medicine kan ogsé bruges sammen med norethisteronacetat enten
ved start af behandlingen, eller hvis symptomemne vender tilbage. Norethisteronacetat er et
gesta- gen, som virker pad samme made som kroppens eget kvindelige kenshormon
progesteron.

Brug til bern

Leuprorelinacetat Abacus Medicine er et syntetisk hormon, som kan bruges til at reducere
mangden af testosteron og @gstrogen, der cirkulerer i blodet. Leuprorelinacetat Abacus
Medicine bru- ges til behandling af for tidlig pubertet, der skyldes frigerelsen af bestemte
hormoner fra hypofysen (central pubertas preecox) hos piger under 9 ar og hos drenge under
10 ar.
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2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Leuprorelinacetat Abacus Medicine

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg
altid lagens anvisning og oplysnin- gerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Leuprorelinacetat Abacus Medicine
e hvis du er allergisk over for leuprorelinacetat eller et eller flere af hjelpestofferne i
Leuprorelinacetat Abacus Medicine (angivet i punkt 6)
e hvis du er overfelsom over for andre stoffer, der ligner leuprorelinacetat (gonadotropin-
releasing hormon (GnRH) eller andre lignende stoffer)
e hvis du er gravid
hvis du har bledninger fra skeden, som du ikke kender arsagen til.

Bern
Lagen vil foretage en pracis diagnosticering af den for tidligt indsettende pubertet.

Leuprorelinacetat Abacus Medicine ma ikke bruges til piger
e der har for tidligt indsattende pubertet
e hvis de er gravide eller ammer
e hvis de har udiagnosticeret vaginalbledning.

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

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

e har eller har haft problemer i den nederste del af ryggen, besvar med at ga, nedsat folelse i
benene og tiltagende vandladningsbesveer.

e har skere knogler (osteoporose).

e far knoglesmerter.

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

e har hjerte- eller karsygdom, inklusiv hjerterytmeforstyrrelser (aryt- mi), eller hvis du bliver
behandlet med leegemidler for disse sygdomme. Risikoen for hjerterytmeforstyrrelser kan
vare foraget ved brug af Leuprorelinacetat Abacus Medicine.

e cr mand og har hyppig vandladning, terst eller treethed. Det kan skyldes for hejt blodsukker,
som isar kan opstd hos mand i behandling med Leuprorelinacetat Abacus Medicine.

e cr mand og har sygdom i hjerte og kredsleb.

Bern

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

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

Piger, der har for tidligt indszttende pubertet

Efter den forste injektion kan der opsté vaginalbledning (pletbledning) og udflad som tegn pa, at
hormonproduktionen h&emmes. Ved vaginalbledning ud over den ferste/anden behandlingsméned skal
patienten legeundersoges.

Knogletaetheden kan falde ved behandling af for tidlig pubertet med Leuprorelinacetat Abacus
Medicine. Men efter behandlingens afslut- ning opretholdes den efterfelgende knoglemassetilvakst,
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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
1 hgjere doser end de anbefalede og ved indgivelse i en muskel. Lagen vil derfor indgive legemidlet
under huden, f.eks. pa maven, ballen eller laret.

Ophger af behandlingen kan fore 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 laege eller skadestue, hvis du
o far pludselige smerter i ryggen, gangbesver, nedsat folelse i benene og vandladningsbesvaer
pa grund af sammenpresning af rygmarven. Dette kan vare meget alvorligt.
o far mavesmerter, kvalme, opkastning, diarré, feler maven spandt og oppustet, nedsat
vandladning (mindre urin) eller andedrets- besvar. Det kan vere tegn pa vaekst af
eggestokkene, cyster pa eeggestokkene og andre alvorlige aendringer i kroppen.

Patienter, som bruger Leuprorelinacetat Abacus Medicine, kan fa en depression, som kan vare
alvorlig. Hvis du bruger Leuprorelinacetat Abacus Medicine og oplever nedtrykthed, skal du
informere din laege.

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

Brug af anden medicin sammen med Leuprorelinacetat Abacus Medicine

Fortel altid laeegen eller sundhedspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for
nylig. Det gaelder ogsé medicin, som ikke er kebt pa recept, medicin kebt i udlandet, naturleegemidler,
steerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Leuprorelinacetat Abacus Medicine kan pavirke l&egemidler, som bruges til at behandle
hjerterytmeforstyrrelser (f.eks. kinidin, prokainamid, amiodaron og sotalol) eller oge risikoen for
hjerterytmefor- styrrelser, nar det anvendes sammen med andre leegemidler (f.eks. metadon (bruges
som smertestillende og som en del af misbrugsafvaenningen), 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 planlagger at blive gravid, skal
du sperge din lege eller apoteks- personalet til rads, for du bruger Leuprorelinacetat Abacus Medici-
ne.

Graviditet

Du ma ikke fa Leuprorelinacetat Abacus Medicine, hvis du er gravid, da det kan skade fosteret. Husk
at informere laegen, hvis du er gravid. Er du i den fodedygtige alder, skal du bruge sikker svanger-
skabsforebyggelse, s laenge du far Leuprorelinacetat Abacus Medicine. I denne sammenhang er p-
piller eller anden form for hormonel antikonception ikke sikker antikonception i den forste
behandlings- méned, hvorfor det anbefales, at du anvender kondom eller pessar. Tal med lagen.

Amning
Hvis du ammer, sd ma du kun bruge Leuprorelinacetat Abacus Medicine efter aftale med legen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Leuprorelinacetat Abacus Medicine kan give bivirkninger som treet- hed og svimmelhed, der i sterre

eller mindre grad kan pavirke ar- bejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

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

3. Sadan skal du bruge Leuprorelinacetat Abacus Medicine

Du skal have Leuprorelinacetat Abacus Medicine som en indsprejtning. Det vil normalt vere en laeege
eller sygeplejerske, der giver indsprejtningen.

Laegen kan fortelle dig, hvilken dosis du far og hvor tit, du skal have den. Er du i tvivl, sé sperg
leegen eller sundhedspersonalet. Det er kun leegen, der kan endre dosis.

Dosis bliver bestemt for hver enkelt patient og er athengig af din sygdom.
Den sedvanlige 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

uge eller 11,25 mg hver 12. uge. Behandlingen startes pé 1.-5. dag i menstruationsperioden.
Behandlingen ber normalt ikke vare l&ngere end 6 méneder pé grund af risiko for atkalkning af
knoglerne.

Bern
Behandlingen af bern skal ske under en padiatrisk endokrinologs overordnede tilsyn.
Doseringsplanen skal tilpasses individuelt.

Den anbefalede startdosis afhanger af legemsvegten:

a) Bern med en legemsvagt pd mindst 20 kg

Medmindre leegen 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) Bern med en legemsvaegt pa under 20 kg

Idet der i disse sjeldne tilfzelde skal tages hejde for den kliniske aktivitet af den for tidligt indsaettende
pubertet, geelder folgende: Medmindre laegen har anvist andet, indgives Leuprorelinacetat Abacus
Medicine 0,5 ml 3,75 mg (leuprorelinacetat 1.88 mg) hver méned 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. Lagen vil overvage barnets vegtogning.

Alt efter aktiviteten af den for tidligt indsattende pubertet kan lagen ege dosen, hvis
hormonproduktionen ikke haeemmes tilstreekkeligt (f.eks. i tilfeelde af vaginalbledning). Laegen vil
fastlegge den mindste effektive dosis ud fra en blodpreve.

Behandlingens varighed afthanger af de kliniske tegn ved behandlingsstart eller i labet af
behandlingen og fastsattes af l&egen i samrdd med foreldremyndighedsindehaveren og, hvis relevant,
det behandlede barn. Laegen vil undersege barnets knoglealder med jeevne mellemrum.

Hos piger, hvis knoglemodenhed svarer til over 12 &r, og hos drenge, hvis knoglemodenhed svarer til
over 13 &r, vil l&egen overveje at ophere med behandlingen, alt efter den kliniske virkning hos barnet.
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For pigers vedkommende skal man vere sikker p4, at de ikke er gravide for behandlingsstart.
Det kan ikke helt udelukkes, at piger, der er i behandling, kan blive gravide. I tilfelde af graviditet
skal du kontakte laegen.

Der er tale om en langvarig behandling, som tilpasses individuelt. Du skal lave faste aftaler med
leegen, s& Leuprorelinacetat Abacus Medicine indgives s& ngjagtigt som muligt én gang hver méned
(3,75 mg) eller hver 3. méaned (11,25 mg). Hvis injektionen en sjaelden 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.

/ZEldre
Det er ikke nedvendigt at 2endre dosis. Folg laegens anvisninger.

Nedsat leverfunktion
Det kan vaere nedvendigt at @ndre dosis. Felg leegens anvisninger.

Nedsat nyrefunktion
Det kan vaere nedvendigt at @ndre dosis. Felg leegens anvisninger.

Hyvis du har fiet for meget Leuprorelinacetat Abacus Medicine

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

Hyvis du har glemt at bruge Leuprorelinacetat Abacus Medicine
Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis du tror, at du mangler at f& en dosis.

Hyvis du holder op med at bruge Leuprorelinacetat Abacus Medicine
Kontakt leegen, hvis du ensker 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 parerende gjeblikkeligt skal reagere pa:
Almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter.
e Smerter og haevelse i ben eller arme pga. arebeteendelse med dannelse af blodprop.
e Alvorlig depression.

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

e Smerter i brystet.

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

Tendens til besvimelse. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

Epilepsianfald i vagen tilstand (simpelt partielt anfald).

Kronisk obstruktiv lungelidelse (KOL- rygerlunger).

Slagtilfaelde med lammelser, taleforstyrrelser, bevidstleshed péa grund af blodprop i hjernen
eller hjernebledning. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

Kredslebskollaps.

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

Nydannelse af svulstlignende vaev.

Hoste, andenad og vejrtrackningsbesvaer pga. for store lunger”. Kontakt laegen.

Darligt blodomlgb.

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

Hudkreeft.

Pludseligt hududsleet, andedratsbesver og besvimelse (inden for minutter til timer), pga.
overfelsomhed (anafylaktisk reaktion/ shock). Kan vere livsfarligt.

Blodprop i hypofysen.

Terst, traethed, oget vandladning pga. sukkersyge. @get sukker (glukose) 1 blodet (bade hos
diabetikere og ikke-diabetikere).

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

Selvmordstanker. Selvmordsforseg.

Hjernebledning, forbigdende slagtilfzlde, tab af bevidsthed, lammelse, nervemuskellidelse.
Andenod ved anstrengelse, evt. ogsa i hvile, hoste, trykken for brystet, hurtig puls, haevede
ben pga. darligt hjerte. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

Andenad, angst, brystsmerter med udstraling til hals eller arme pga. blodprop i hjertet. Ring
112. Smerter 1 brystet, evt. med udstréling til arm eller hals og &ndened pga. darlig
blodforsyning til hjertemusklen. Kontakt laege eller skadestue.

Trombedannelse.

Bristning af lungehinden, ardannelse i lungerne. Bledning fra lungerne med ophostning af
blod. Fremmede stoffer i lungevavet.

Blodprop i en blodare i lungerne.

Mavetarmbledning. Sér pa tolvfingretarmen. Mavesar.

Stivhed og konstante smerter i ryggen, nedsat bevegelighed pga. alvorlig gigtsygdom
(Rygsojlegigt.) Kontakt leegen.

Knoglebrud pé rygsejlen.

Bindevavsforherdning i baekkenet (baekkenfibrose).

Pludselig hjerteded.

Alvorlig leverskade.

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

Kvalme. Hovedpine.

Foroget svedtendens. Akne.

Natlig vandladning.

Knoglesmerter.

Unormal vagtegning.

Hedeture. Karudvidelse.

Treethed.

Lokale reaktioner pa indstikstedet. Haevelse af indstikstedet.
Impotens.

Betandelse i skeden. Lidelse i testikel.

Nedsat sexlyst.

Let vakt og sterkt folelsesudbrud. Nervesitet. Depression. Angst. Sevnleshed.
Forhgjede levertal.

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

Forhgjede levertal.



L90822C-2.0

Foreget udskillelse af prostataspecifikt antistof (mend) i blodet.

Andringer i EKG.

Hjertebanken.

Anzmi.

Prikkende, snurrende fornemmelse. Folelseslgshed 1 huden.

Migrane.

Foreget muskelspanding.

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

Sveekket syn.

Svimmelhed.

Astma. Andenod/andedratsbesver.

Opkastning. Forstoppelse. Diarré. Tor mund. Mavesmerter.

Smerter og svie ved vandladning. Blod i urinen.

Klge. Abnorm beharing hos kvinder. Sygelig foreget hudfedtudskil- lelse. Pletbledninger 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. Hevelse af arme eller ben péa grund af ophobning af lymfe.
Forhgjet blodtryk.

Smerter.

Vand i kroppen.

Krafteslgshed og svaghed. Tarst.

Havelse pé indstikstedet. Smerter pé instikstedet. Kuldegysninger. Influenzalignende
sygdom: Feber, kvalme, hovedpine, muskelemhed.Mindre testikler.

Udvikling af bryster hos mand. Brystsmerter. Brystformindskelse (kvinder).

Udflad fra skeden. Smerter i baekkenet (kvinder).

Angst. Forvirret tilstand. Fjendtlighed.

Muskelsvaghed.

Urinvejsinfektion.

Haevede fodder, ankler og heender.

Havelse og forhaerdelse af veev pa indstikstedet.

Sevnleshed.

Humerandringer, depression (ved langtidsbrug).

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

e Hurtig puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far meget hurtig og uregelmaessig puls eller bliver
utilpas eller besvimer, skal du kontakte leege eller skadestue. Ring evt. 112.

e Meget langsom puls. Tendens til besvimelse. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt.
112.

e Bladning fra hud og slimhinder og blé merker pa grund af forandringer i blodet (for fa
blodplader). Kontakt laege eller skadestue.

e Almen slgjhed, tendens til betaendelse (infektioner) isaer halsbetendelse og feber pa grund af
forandringer i blodet (for & hvide blodlegemer). Kan blive alvorligt. Hvis du fér feber, skal du
straks kontakte laegen.

e Forgget antal hvide blodlegemer.

e Roadme af huden pé grund af for mange rede blodlegemer. Foreget s@enkningshastighed af
rede blodlegemer.

e Forpget mandligt kenshormon i blodet (maend).
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Hukommelsestab. Usikre bevagelser. Rysten.

Ojensmerter. Djenlidelser.

Neseblod. Hoste. Talebesveer.

Oppustet mave. Sure opsted/halsbrand. Luftafgang fra tarmen. Mavesmerter, kvalme,
opkastninger.

Bladning fra tandkedet.

Ufrivillig vandladning. Besver med at lade vandet evt. vandladningsstop.
@get folsomhed af huden for lys.

Muskelkramper. Smerter, varme og havelse pga. betaeendelse i et led.

Dget appetit.

Mathed, koldsved, sult, forvirring, evt. bevidstleshed og kramper pé grund af for lavt
blodsukker (blodglukose).

Tarst, almen svaghed, eget puls, svimmelhed, besvimelse pa grund af veeskemangel og
udterring. Udtalt dehydrering er en alvorlig bivirkning. Kontakt leegen.
Betandelse i cyste. Byld.

Nyrebakkenbetaendelse.

Infektion. Virusinfektion.

Svulstlignende vev.

Svamp/svampeinfektion.

Redmen og varmefornemmelse i ansigtet. Blodansamling.

Hevelse i ansigtet. Hevelse af kroppen. Hevede fodder og ankler.

Terre slimhinder.

Utilpashed.

Gangforstyrrelser.

Overfolsomhed. Overfelsomhedsreaktion pé indstikstedet.

Leveremhed. Levercelleskade. Klge pga. lidelse i1 leveren.

Mzalkesekretion.

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

Knoglebrud. Kvestelser i hovedet/fald.

Forgget udskillelse af urinsyre og urinstof i blodet.

Tarst, nedsat kraft i arme og ben, treethed og forstoppelse pé grund af for hejt kalk i blodet.
Forhgjet kalk i blodet kan medfere beskadigelse af nyrerne. Tal med leegen.
Lave blodmaélinger af haemoglobin og blodplader.

Skummende urin, pga. &ggehvidestof i urinen.

Forhgjet antal hvide blodlegemer.

Uregelmaessig puls. Ekstra hjerteslag.

Svimmelhed.

Sevnlignende bevidsthedssvekkelse. Kontakt laegen.

Darligt og uklart syn.

Oresmerter. Susen for grerne (tinnitus).

Hyppig vandladning. Forgget urinmangde.

Udslat. Udslaet med rede pletter og knuder. Teor hud.

Hartab. Harlidelser.

Nattesved.

Muskelsmerter.

Hyppig vandladning, terst, traethed pga. hejt blodsukker (blodglukose).
Snue.

Svampeinfektion p& huden.

Sygdom i karrene.

Brystsmerter.

Redmen af huden pé indstikstedet. Irritation pa indstikstedet.



L90822C-2.0

Kuldegysninger.

Brystforsterrelse.

Sevnforstyrrelser.

Humerandringer, depression (ved kort tids brug).

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

Sveelgkatar. Infektion. Urinvejsinfektion. Lungebetendelse.

Bleghed og traethed pga. blodmangel.

Forstarrelse af skjoldbruskkirtlen.

Oget appetit.

Torst, almen svaghed, eget puls, svimmelhed, besvimelse pa grund af vaeskemangel og
udterring. Udtalt dehydrering er en alvorlig bivirkning. Kontakt leegen.

Blodarebetandelse og areknuder.

Depression. Angst. Vrangforestillinger.

Humersvingninger. Nervesitet. @get konsdrift. Sevnleshed. Sgvnforstyrrelser.

Svimmelhed. Hovedpine. Prikkende, snurrende fornemmelse eller folelseslashed i huden.
Svigtende hukommelse. Smagsforstyrrelser. Forringelse af bereringssansen.

Sevnlignende slavhedstilstand. Besvimelsesanfald. Prikkende, snurrende fornemmelser eller
folelsesloshed, evt. smerter i haender og fedder (perifer neuropati). Nervemuskellidelse.
Kramper. Lokale kramper.

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

Hjertemislyd.

Uregelmaessig puls. Hurtig puls. Langsom puls.

Havede lymfekirtler, haevelse af arme eller ben pd grund af ophobning af lymfevaske.
Forhgjet blodtryk. Lavt blodtryk.

Slaret syn, gjenlidelser, svekket syn, nedsat syn, terre gjne.

Tinnitus og svaekket horelse.

Hoste. Ophostning af vaeske. Vejrtraekningslidelser.

Nazseblodning. Andened. Stoppet nase.

Forstoppelse. Kvalme. Opkastning. Oppustet mave. Diarré. Mavetarmgener.

Synkebesver. Tor mund.

Hartab. Bledninger i huden. Hududslaet. Ter hud. Oget felsomhed af huden for lys.
Neldefeber. Betendelse 1 huden. Unormal har- vaekst. Klge. Pigmenteringslidelse. Sar pa
huden.

Muskelsmerter, knoglehavelse, ledsmerter uden tegn pa beteendelse med heevelse og smerter
(atropati), smerter i leddene, seneskedehindebetaendelse.

Ufrivillig vandladning, hyppig vandladning, patreengende vandlad- ningstrang, blod i urinen,
bleerekramper, urinvejslidelser, tilstoppede urinveje.

Udvikling af bryster hos mand, brystemhed, bladning fra skeden, blgdningsforstyrrelser,
bladning uden for menstruationsperioden, impotens, formindskelse af testiklerne,
testikelsmerter, brystforsterrelse, brystsmerter, testikellidelser, havelse af penis, penis-
lidelser, prostatasmerter.

Polyp i endetarmen.

Andret leverfunktion. Gulsot.

Smerter.

Vand i kroppen.

Krafteslgshed og svaghed, feber, kuldegysninger, terst.

Betandelseslignende tilstand uden infektion pa injektionsstedet, smerter pa injektionsstedet,
forhardelse af vaev ved dannelse af bindevav pé injektionsstedet, steril byld pa indstikstedet,
blod- ansamling pa injektionsstedet, knuder i huden pé injektionsstedet.

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

Oget risiko for areforkalkning pga. forhgjet kolesterol og fedt (trig- lycerider) i blodet.
Unormalt hejt niveau af bilirubin (et farvestof, der dannes ved nedbrydelse af de rede
blodlegemer) i blodet.

Unormal leverfunktionstest.

Lave blodmalinger af blodplader. Hoje blodmélinger af hvide blodlegemer.

Hgje blodmaélinger af fosfat.

Lave blodmalinger af protein.

Forlanget storkningstid ved bledning.

Leuprorelinacetat Abacus Medicine kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke merker
noget til. Det drejer sig om @&ndringer i EKG og laboratoriepraver, f.eks. EKG, urinprever, blodprever,
herunder kolesterol, leverfunktion og elektrolytter, som igen bliver normale, nar behandlingen
opherer.

Bivirkninger hos bern

I behandlingens startfase sker der en kortvarig stigning af kenshormonniveauet efterfulgt af et fald til
veerdier, der svarer til veerdierne for puberteten. P4 grund af denne mekanisme kan der opsté
bivirkninger, iser i starten af behandlingen.

Almindelige bivirkninger:

e Humersvingninger
Hovedpine
Mavesmerter/mavekramper
Kvalme/opkastning
Akne
Vaginalbledning
Pletbledning
Udflad
Reaktioner pé injektionsstedet

Meget sjeldne bivirkninger:
e Almindelige allergiske reaktioner (feber, udsleat, kloe)
e Alvorlige allergiske reaktioner, der giver &ndedraetsbesveer eller svimmelhed
e Ligesom det er tilfeldet med andre leegemidler i denne gruppe: Hvis dit barn har en
eksisterende skade pa hypofysen, kan der vare gget risiko for tab af blod til hypofyseomradet,
hvilket kan give varige mén.

Bemeerk:

Hyvis dit barn oplever vaginalbladning (pletbledning) ved fortsat behandling (dvs. efter eventuel
bladning den forste méned af behandlingen som felge af hormonhamningen), 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

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaeegsseddel. Du eller dine parerende kan
ogsé indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen pA www.meldenbivirkning.dk, ved at
kontakte Laegemiddelstyrelsen via mail p&d dkma@dkma.dk eller med almindeligt brev til
Lagemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300 Kebenhavn S.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.


http://www.meldenbivirkning.dk/
mailto:dkma@dkma.dk
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5. Opbevaring

Opbevar Leuprorelinacetat Abacus Medicine utilgeengeligt for bern.

Anvendes umiddelbart efter rekonstitution.

Ma ikke opbevares over 25 °C.

Brug ikke Leuprorelinacetat Abacus Medicine efter den udlgbsdato, der star pé pakningen.
Udlegbsdatoen (EXP) er den sidste dag i den naevnte méned.

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

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Leuprorelinacetat Abacus Medicine 11,25 mg indeholder
e Aktivt stof: Leuprorelinacetat
e  (vrige indholdsstoffer:
Pulver til injektionsvaeske: Polymalkesyre, mannitol
Solvens: Carmellosenatrium, mannitol, polysorbat 80, vand til injektionsvaske, eddikesyre
(pH-justering).

Leuprorelinacetat Abacus Medicine udseende og pakningssterrelse

Leuprorelinacetat Abacus Medicine 11,25 mg fas som:

Pulver og solvens til injektionsvaske, suspension, fyldt injektionssprejte, til subkutan anvendelse
Pakningen indeholder 1 forfyldt injektionssprejte med sikkerhedsanordning, indeholdende 2 kamre
forsynet med en 23-G kanyle. Det forreste kammer indeholder 11,25 mg leuprorelinacetat, som pulver
og det bagerste kammer indeholder 1 ml solvens. Pakningen indeholder desuden et sprojtestempel.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen:
Abacus Medicine A/S, Kebenhavn Tel: +45 70 22 02 12
e-mail: kundeservice@abacusmedicine.com

Frigivet af

Abacus Medicine B.V.
Diamantweg 4

1812 RC Alkmaar
Holland

Denne indlegsseddel blev senest revideret 04/2023


mailto:kundeservice@abacusmedicine.com
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Folgende oplysninger er tiltaenkt lzeger og sundhedspersonale

Brugsanvisning

Pakningen indeholder 1 forfyldt injektionssprejte med sikkerhedsanordning, indeholdende 2 kamre
forsynet med en 23-G kanyle. Det forreste kammer indeholder 11,25 mg leuprorelinacetat, som pulver
og det bagerste kammer indeholder 1 ml solvens. Pakningen indeholder desuden et sprajtestempel.

Injektionsvaesken blandes umiddelbart for administration pa felgende méade:

L.

2.

3.

9]

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

Du skal sikre dig, at kanylen er skruet ordentligt pa sprejten ved at dreje nélehatten med uret.
Stram ikke.

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

Ryst sprajten forsigtigt eller rul den mellem handfladerne, indtil der fremkommer en homogen
suspension. Bank forsigtigt med fingeren pa sprejten, hvis pulveret satter sig ved gummiproppen.
Tag beskyttelseshetten af kanylen, og tryk stemplet fremad til al overskydende luft er vaek.

Pa tidspunktet for injektion, renger injektionsstedet, kontroller retningen af sikkerhedsanordning
(med pil opad) og injicer hele indholdet af sprejten subkutant som du ville gere for en normal
injektion.

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 hares et klik.

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

Ver opmarksom pa:
Hvis der er aspireret blod, kan det ses lige under luer-lock-sammensatningen. Hvis der kommer blod
ned i selve sprojten kan det medfere, at den ikke virker.



