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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Enantone®-Gyn Monats-Depot 3,75 mg Retardmikrokapseln und
Suspensionsmittel

Zur Anwendung bei weiblichen Erwachsenen

Wirkstoff: Leuprorelinacetat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an |hren Arzt oder Apotheker.

* Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Enantone-Gyn Monats-Depot und woflr wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Enantone-Gyn Monats-Depot beachten?
3. Wie ist Enantone-Gyn Monats-Depot anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Enantone-Gyn Monats-Depot aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Enantone-Gyn Monats-Depot und wofir wird es ange-
wendet?

Der Wirkstoff des Enantone-Gyn Monats-Depots (Leuprorelinacetat) gehort zur Gruppe der Hemmestoffe
bestimmter Geschlechtshormone.

Enantone-Gyn Monats-Depot wirkt auf die Hirnanhangdrise (Hypophyse), indem es nach einer kurzfristigen
Anregung die Hormonproduktion derjenigen Hormone drosselt, die in den Eierstdcken die Produktion der
Geschlechtshormone regeln.

Dies bedeutet, dass die Spiegel der Geschlechtshormone durch die Behandlung absinken und bei fortgesetzter
Gabe auch in diesem Bereich bleiben. Nach Absetzen von Enantone-Gyn Monats-Depot steigen die Spiegel der
Hormone der Hirnanhangdruise und der Geschlechtshormone wieder auf den Normalbereich an.

Enantone-Gyn Monats-Depot wird angewendet bei:

* Vorkommen von Gebarmutterschleimhaut aul3erhalb der Gebarmutter (symptomatische, durch
Bauchspiegelung gesicherte Endometriose), wenn eine Unterdriickung der Hormonbildung in den
Eierstdcken angezeigt ist, sofern die Erkrankung nicht primar chirurgisch behandelt wird.
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¢ Gutartigen Wucherungen des Gebarmuttermuskelgewebes (symptomatischer Uterus myomatosus), wenn
eine Unterdrickung der Hormonbildung in den Eierstdcken angezeigt ist, als Malinahme zur
Verkleinerung einzelner Myome vor einer geplanten operativen Myomentfernung oder vor einer
geplanten Entfernung der Gebarmutter.

* Abflachung der Gebarmutterschleimhaut vor geplanten operativen Eingriffen in der Gebarmutterhéhle,
z. B. Entfernung der Gebarmutterschleimhaut (Endometriumablation oder Resektion).

* Geschwdulste der Brustdrise (Mammakarzinome) bei Frauen vor oder kurz nach Eintritt der Menopause
(pra- oder perimenopausalen Frauen), sofern eine endokrine Behandlung angezeigt ist.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Enantone-Gyn Monats-Depot
beachten?

Enantone-Gyn Monats-Depot darf nicht angewendet werden,

* Wenn Sie allergisch gegen Leuprorelin, andere synthetische GnRH-Analoga, gegen Poly(glycolsaure-co-
milchsaure) oder gegen einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels
sind.

* Wenn Sie schwanger sind.
* Wenn Sie stillen.

* Wenn Sie eine Vorstufe einer bosartigen oder eine bdsartige Veranderung der Gebarmutterschleimhaut
haben (bei Endometriumablation/Endometriumresektion).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, bevor Sie Enantone-Gyn Monats-Depot anwenden,

* Wenn bekannt ist, dass Sie unter Bluthochdruck leiden. In diesem Fall wird Ihr Arzt Sie sorgfaltig
Uberwachen.

* Wenn Sie die Antibabypille (orale Kontrazeptiva) einnehmen. Falls dies auf Sie zutrifft, setzen Sie die
Antibabypille vor Behandlungsbeginn mit Enantone-Gyn Monats-Depot ab. Verwenden Sie wahrend der
Behandlung andere geeignete Verhutungsmethoden, z. B. mechanische Verhutungsmittel wie Kondome,
um eine ungeplante Schwangerschaft zu vermeiden.

e \Wenn Sie eine Fettleber haben.

Bei Patientinnen, die mit Enantone-Gyn Monats-Depot behandelt wurden, gab es Berichte von Depressionen,
die schwerwiegend sein kdnnen. Wenn Sie mit Enantone-Gyn Monats-Depot behandelt werden und eine
niedergeschlagene, antriebslose, miide oder traurige (depressive) Stimmung entwickeln, informieren Sie lhren
Arzt.

Informieren Sie Ihren Arzt sofort, wenn Sie unter starken oder wiederkehrenden Kopfschmerzen, Sehstérungen
und Ohrensausen leiden.

Die Behandlung mit Enantone-Gyn Monats-Depot sollte etwa am dritten Tag der Menstruation beginnen, um
eine bestehende Schwangerschaft weitestgehend auszuschlieBen. Im Zweifelsfall wird die Durchfihrung eines
Schwangerschaftstests empfohlen.

Zu Beginn der Behandlung kann es zu einer voribergehenden Verstarkung bestimmter Krankheitssymptome
kommen. Diese Symptome klingen gewdhnlich bei Fortsetzung der Therapie wieder ab.
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Eine Behandlung mit Enantone-Gyn Monats-Depot fuhrt zu einer Abnahme der Knochendichte. Aus diesem
Grunde ist wahrend einer Therapie mit Enantone-Gyn Monats-Depot ein erhéhtes Risiko fir Knochenbrtche
(Frakturen) nicht auszuschlie3en. Bisher vorliegende Daten deuten darauf hin, dass sich die Abnahme der
Knochendichte nach Beendigung der Behandlung in der Mehrheit der Falle wieder zurtckbildet.

Anwendung bei Brustkrebs

Vorlaufige Daten deuten darauf hin, dass die Anwendung von LHRH-Agonisten (Hemmstoffe bestimmter
Geschlechtshormone, zu denen auch der Wirkstoff von Enantone-Gyn Monats-Depot gehort) in Kombination mit
Tamoxifen die Abnahme der Knochendichte reduziert.

Anwendung bei Vorkommen von Gebdrmutterschleimhaut aufSerhalb der Gebdrmutter (Endometriose), gutartige
Wucherung des Gebdrmuttermuskelgewebes (Uterus myomatosus) und Rlickbildung der Gebdrmutterschleimhaut vor
einem Eingriff

Wenn nach einer vorausgegangenen Behandlung mit LHRH-Agonisten Symptome wieder auftreten, sollte vor ei-
ner weiteren Therapie mit Enantone-Gyn Monats-Depot abgesichert werden, dass die Knochendichte im
Normalbereich liegt.

Bei Behandlung einer Endometriose kann eine zusatzliche Hormonersatztherapie den Verlust der
Knochendichte und Kreislaufprobleme (vasomotorische Symptome) vermindern.

Enantone-Gyn Monats-Depot kann nicht zur Behandlung von Frauen empfohlen werden, die unter Abnahme der
Knochendichte und -stabilitat (Osteoporose) leiden oder bei denen ein Risiko fir Osteoporose besteht z. B.
chronischer Alkoholmissbrauch, Raucherinnen, Langzeitbehandlung mit Arzneimitteln, die die Knochendichte
vermindern, wie Arzneimittel zur Behandlung von Krampfanfallen oder Kortikoide, Auftreten von Osteoporose in
der Familie, Mangelernahrung, etwa bei Magersucht (Anorexia nervosa).

Schmier- und Entzugsblutungen

Bei Patientinnen vor den Wechseljahren kommt es anfanglich zu einem kurzfristigen Anstieg des weiblichen
Sexualhormons (Ostradiol), gefolgt von einem Absinken auf Werte wie nach den Wechseljahren. In den ersten
Wochen der Behandlung kénnen Entzugsblutungen von unterschiedlicher Dauer und Intensitat auftreten, die
Ublicherweise von selbst zum Stillstand kommen.

Normalerweise bleibt 1 bis 2 Monate nach Behandlungsbeginn und danach fur die Dauer der Behandlung die
Regelblutung aus. Falls die Blutungen weiter fortdauern, sollten Sie Ihren Arzt aufsuchen. In wenigen Fallen
wurde das Auftreten einer Schmierblutung beobachtet.

Unter der Behandlung kann es zu einer Erhéhung des Widerstandes im Gebarmutterhals (Zervixwiderstands)
kommen. Bei einem Eingriff sollte daher eine kunstliche Aufdehnung des Gebarmutterhalses (Zervixdilatation)
mit Vorsicht erfolgen.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Hormonen zur Stimulation der Eierstdcke (Gonadotropinen) kann es selten
zur Uberstimulation der Eierstécke (OHSS) kommen.

Im Zusammenhang mit Leuprorelin wurden schwere Hautausschlage einschlieBlich Stevens-Johnson-Syndrom
und Toxische epidermale Nekrolyse (SJS/TEN) berichtet. Brechen Sie die Anwendung von Leuprorelin ab und
suchen Sie umgehend einen Arzt auf, wenn Sie eines der in Abschnitt 4 beschriebenen Symptome dieser
schwerwiegenden unerwiinschten Reaktionen der Haut bemerken.

Anwendung bei Kindern

Fur die Anwendung bei Kindern mit vorzeitiger Pubertat steht das Analogpraparat Enantone Monats-Depot,
Enantone-Paed Monats-Depot 1,88 mg und das 3-Monats-Depot Trenantone zur Verfligung.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken
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Die Anwendung von Enantone-Gyn Monats-Depot kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fuhren.
Anwendung von Enantone-Gyn Monats-Depot zusammen mit anderen Arzneimitteln
Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln sind nicht bekannt.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, bzw. vor kurzem andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Sie durfen Enantone-Gyn Monats-Depot nicht wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit anwenden. Es besteht
ein Risiko flr eine Fehlgeburt oder fur Missbildungen des Ungeborenen, wenn Enantone-Gyn Monats-Depot
wahrend der Schwangerschaft angewendet wird. Daher ist eine mégliche Schwangerschaft vor Beginn der
Behandlung auszuschlieBen. Frauen, die schwanger werden kénnen, sollten wahrend der Behandlung mit
Enantone-Gyn Monats-Depot und nach Therapieende, bis die Regelblutung wieder einsetzt, nicht hormonelle
Methoden zur Empfangnisverhitung anwenden.

Verkehrstuchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Die Fahigkeit, ein Fahrzeug zu fihren oder Maschinen zu bedienen, kann aufgrund von
ErmUdungserscheinungen und Schwindel beeintrachtigt sein, die als mogliche Nebenwirkungen der Behandlung
auftreten oder Folgen der zugrundeliegenden Erkrankungen sein kénnen.

Enantone-Gyn Monats-Depot enthalt Natrium

Enantone-Gyn Monats-Depot enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Zweikammerspritze, d. h. es ist
nahezu ,natriumfrei”.

3. Wie ist Enantone-Gyn Monats-Depot anzuwenden?

Die empfohlene Dosis betragt:

Enantone-Gyn Monats-Depot wird einmal monatlich nach vorgeschriebener Zubereitung unter die Haut von
Bauch, Gesal3 oder z. B. den Oberschenkel oder in den Muskel injiziert.

Enantone-Gyn Monats-Depot darf nicht versehentlich in eine Arterie (Gefal3, das sauerstoffreiches Blut
transportiert) injiziert werden.

Zur Therapie von Myomen ist die Dauer der Anwendung auf 6 Monate zu begrenzen.

Die Dauer der Anwendung von Enantone-Gyn Monats-Depot als alleinige Therapie bei Vorkommen von
Gebarmutterschleimhaut auBerhalb der Gebarmutter (Endometriose) betragt hochstens 6 Monate.

Wenn lhre Therapiedauer bis zu 1 Jahr betragt, wird lhr Arzt Uber den gesamten 1-Jahreszeitraum zusatzlich
Norethisteronacetat taglich als sogenannte add-back-Therapie einsetzen. Wiederholungsbehandlungen werden
nur nach sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Abwagung durch Ihren Arzt erfolgen. Dazu wird er unter anderem lhre
Knochendichte vor Beginn einer eventuellen Wiederholungstherapie bestimmen.

Zur Abflachung der Gebarmutterschleimhaut vor geplanten Operationen in der Gebarmutterhohle wird lhr Arzt
die Injektion von Enantone-Gyn Monats-Depot unter die Haut oder in den Muskel verabreichen. Den
Therapieerfolg kann er durch Messung der Gebarmutterschleimhautdicke im Ultraschall bestimmen. Erscheint
Ihrem Arzt eine zweite Injektion Enantone-Gyn Monats-Depot notwendig, so wird diese einen Monat nach der
Erstinjektion erfolgen.
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Die Dauer der Therapie hormonabhangiger Geschwdlste des Brustdrisengewebes mit Enantone-Gyn Monats-
Depot bestimmt Ihr behandelnder Arzt.

Bitte unterbrechen oder beenden Sie die Behandlung nicht ohne Ricksprache mit Inrem Arzt.
Wenn Sie eine groBere Menge Enantone-Gyn Monats-Depot angewendet haben, als Sie sollten

Da die Injektionen durch lhren Arzt vorgenommen werden, sind Anwendungsfehler ebenso wie
Uberdosierungen nicht zu erwarten.

Selbst die Verabreichung von 20 mg Leuprorelinacetat pro Tag Uber einen Zeitraum von 2 Jahren ergab keine
Hinweise auf Vergiftungserscheinungen beim Menschen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

Enantone-Gyn Monats-Depot darf nur vom Arzt oder anderem medizinischen Fachpersonal verabreicht werden,
die auch das gebrauchsfertige Produkt zubereiten.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
massen.

Die Behandlung mit Enantone-Gyn Monats-Depot beruht auf einer Unterdriickung der Produktion der weibli-
chen Geschlechtshormone. Bei Therapiebeginn kommt es zu einem kurzfristigen Anstieg des weiblichen
Geschlechtshormons Ostradiol, gefolgt von einem Absinken auf Werte wie sie nach den Wechseljahren
vorliegen. Durch diesen kurzfristigen Anstieg des Ostradiols kann es zum Auftreten von Zysten an den
Eierstocken kommen.

In den meisten Fallen kommt es in den ersten Wochen der Behandlung zu einer Blutung und nachfolgend zu ei-
nem Ausbleiben der Regelblutung (Amenorrhoe). Haufig treten Zwischenblutungen auf.

Bei Patientinnen mit Brustkrebs kann es zu Therapiebeginn haufig zu einer voribergehenden Verstarkung
bestimmter Krankheitszeichen (z. B. Knochenschmerzen, Laborwertveranderungen) kommen, die der Arzt
symptomatisch behandeln kann.

Aufgrund des beabsichtigten Entzugs der Geschlechtshormone kénnen bei einigen Patientinnen folgende
Nebenwirkungen auftreten:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):
¢ Erhohter Appetit.
¢ Stimmungsschwankungen.

¢ Depression.

Kopfschmerz.

Hitzewallungen.

Schmierblutungen.
* Veranderung/Abnahme der Libido.

* Trockene Vagina.
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* GroRBenab- oder -zunahme der Brust.
¢ Schwitzen.
Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
¢ Appetitverminderung.
* Lymphodem.
e Ubelkeit/Erbrechen.
* Juckreiz.
* Veranderung der Kopf- oder Kérperbehaarung (Abnahme/Zunahme).
* Akne.
* Trockene Haut.
* Ruckenschmerz.
* Muskelschwache.
* Gelenkschmerzen.
* Scheidenentziindung.
* Ausfluss.
* Brustspannungen.
* Wassereinlagerungen (Odeme).
* Mudigkeit.
* Benommenheit.

* Lokale Hautreaktionen an der Einstichstelle, die sich in der Regel auch bei fortgesetzter Behandlung
zuruckbilden (z. B. Verhartungen, Rétungen Schmerzen, Abszesse, Schwellungen, Knoten- und
Nekrosenbildungen).

* Missempfindungen/Taubheitsgefuhl, Schwindel.
Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

e Nervositat.

Schlafstorungen.

* Migraneartige Kopfschmerzen.

Gedachtnisstérungen.

Sehstérungen.

Herzklopfen.

Kreislaufschwache.

Atembeschwerden.
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Durchfall.

Verstopfung.

Bauchbeschwerden.

Flatulenz/Blahungen.

* Abnormer Leberfunktionstest, gewdhnlich vorribergehend.

Muskelschmerzen.
* Schwachegefuhl oder Verminderung der korperlichen Leistungsfahigkeit.
* Gewichtszu- oder -abnahme.
Sehr selten (kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen):
* Allgemein allergische Reaktionen (Fieber, Hautausschlag, z. B. Nesselfieber).
¢ Schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen (anaphylaktische Reaktionen).

Kontaktieren Sie unverzuglich lhren Arzt, wenn Sie folgende Anzeichen einer unter Enantone-Gyn
Monats-Depot sehr selten auftretenden schweren Uberempfindlichkeitsreaktion feststellen, da diese
unverzuglich medizinisch behandelt werden muss: Hitzegeflihl mit Schwellung von Haut und Schleimhaut,
Atemnot durch verengte Luftwege, Blutdruckabfall, beschleunigter Herzschlag, Krampfe, in schweren
Fallen: lebensbedrohendes Versagen des Herz-Kreislauf-Systems.

* Vorubergehende Geschmacksveranderungen.

* Wie auch bei anderen Arzneimitteln dieser Stoffklasse: Infarkt der Hirnanhangdrtse nach der ersten Ver-
abreichung bei Patientinnen mit Geschwulst der Hirnanhangdruse.

Blutung der Hirnanhangdruse.

Blutdruckerhéhung bzw. -senkung.

Gliederschmerzen.

Brustkorbschmerzen.
Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschatzbar):
* Wenden Sie sich umgehend an einen Arzt, wenn die folgenden Symptome bei Ihnen auftreten:

Wenn Sie rotliche, nicht erhabene, zielscheibenartige oder kreisférmige Flecken am Rumpf, oft mit Blasen
in der Mitte, Abschalen der Haut, Geschwdure in Mund, Rachen und Nase sowie an den Genitalien und
Augen feststellen. Diesen schweren Hautausschlagen kénnen Fieber und grippeahnliche Symptome
vorausgehen (Stevens-Johnson-Syndrom/Toxische epidermale Nekrolyse).

Hautrotung und juckender Ausschlag. (Toxischer Hautausschlag).

Eine Hautreaktion, die rote Punkte oder Flecken auf der Haut hervorruft, die wie eine Zielscheibe
aussehen, mit einer dunkelroten Mitte und hellen roten Ringen darum herum (Erythema multiforme).

* Blutarmut.
* Verminderung der weil3en Blutkdrperchen.

* Verminderung der Blutplattchen.
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Atembeschwerden.
Schuttelfrost.

Kombination unterschiedlicher Erkrankungen (Metabolisches Syndrom) inkl. Bluthochdruck, Zucker- und
Fettstoffwechselstérungen. Es wurde Uber ein Ansteigen des Serumcholesterins sowie Gber einen Anstieg
von Enzymen wie Lactatdehydrogenase (LDH), alkalische Phosphatase (AP) oder Transaminasen wie ALT
(SGPT), AST (SGOT) oder y-GT berichtet.

Fettleber.

Leberfunktionsstérungen (inkl. Gelbsucht).
Lungenentziindung, Lungenerkrankung.

Krampfanfalle.

Abbau der Knochendichte.

Knochenschwund (Osteoporose) inkl. Wirbelkdrperbriche.

Idiopathische intrakranielle Hypertonie (erhdhter Druck im Schadelinneren, gekennzeichnet durch
Kopfschmerzen, Doppeltsehen und andere Sehprobleme sowie Klingeln oder Summen in einem oder
beiden Ohren).

Bullése Dermatitis.

Hinweis:

Durch das medikamentds ausgeldste Ostrogendefizit kann es zu einer Abnahme der Knochendichte kommen.
Ein vergleichbarer Effekt wird auch nach Entfernung beider Eierstocke oder in der natlrlichen Menopause beob-
achtet. Entsprechende Befunde kénnen sich nach Beendigung der Behandlung weitgehend zurtickbilden (siehe
auch Abschnitt 2. ,Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen®”).

Bei Patientinnen mit Brustkrebs unterscheiden sich die Haufigkeiten einiger Nebenwirkungen:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):

Gewichtszunahme.
Appetitverminderung.
Ubelkeit.

UbermaRiges Schwitzen.
Knochenschmerzen.
Muskelschwache.
Vaginale Blutungen.

Mudigkeit.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

Schlafstérungen.

Sehstérungen.
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* Herzklopfen.
e Erbrechen/Durchfall.
¢ Kreisrunder Haarausfall.

Bei Patientinnen mit Endometriose oder Uterus myomatosus unterscheiden sich die Haufigkeiten einiger
Nebenwirkungen:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):
* Schlafstérungen.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
* Gewichtszunahme.

Ubelkeit.

UbermaRiges Schwitzen.

Gewebeschwund der weiblichen Brust.
* Trockene Vagina.
Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

* Appetitverminderung.

Erbrechen.

Kreisrunder Haarausfall.

Mudigkeit.
Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschatzbar):
* Vaginitis.
* Vaginale Blutungen.
* Scheidenentziindungen.
* Veranderung/ Abnahme der Libido.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt
dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

53175 Bonn

Website: www.bfarm.de
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anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

5. Wie ist Enantone-Gyn Monats-Depot aufzubewahren?

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Behadltnis und der auBeren Umhullung angegebenen
Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Nicht Gber 25 °C lagern. Zweikammerspritze im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Sie durfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie Folgendes bemerken: Auftreten einer Verfarbung der
Retardmikrokapseln und/oder Tribung des klaren Suspensionsmittels vor der Suspendierung. Nach der
Zubereitung entsteht eine milchig-tribe Suspension.

Die chemische und physikalische Stabilitat der gebrauchsfertigen Zubereitung wurde fur 24 Stunden bei 25 °C
nachgewiesen. Aus mikrobiologischer Sicht sollte die gebrauchsfertige Zubereitung sofort verwendet werden.

Wenn die gebrauchsfertige Zubereitung nicht sofort verwendet wird, ist der Anwender fir die Dauer und die
Bedingungen der Aufbewahrung verantwortlich.

Vor der Injektion ist die Zweikammerspritze erneut vorsichtig gegen die Handflache zu klopfen, um eine
gleichmalige Wirkstoffverteilung zu gewahrleisten.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.
Entsorgungshinweis

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abwasser (z.B. nicht Uber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter http://www.bfarm.de/arznei-
mittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Enantone-Gyn Monats-Depot enthalt
Der Wirkstoff ist: Leuprorelinacetat.

1 Zweikammerspritze mit 44,1 mg Retardmikrokapseln enthdlt 3,75 mg Leuprorelinacetat (entsprechend
3,57 mg Leuprorelin).

Die sonstigen Bestandteile der Retardmikrokapseln sind Poly(glycolsaure-co-milchsdure) 1:3, Mannitol (Ph.Eur.)
und Gelatine, die des Suspensionsmittels Mannitol (Ph.Eur.), Carmellose-Natrium, Polysorbat 80, Essigsaure
99 % (zur Einstellung des pH-Wertes) und Wasser fur Injektionszwecke.

Wie Enantone-Gyn Monats-Depot aussieht und Inhalt der Packung

Enantone-Gyn Monats-Depot besteht aus einer Zweikammerspritze mit 44,1 mg Retardmikrokapseln und 1 ml
Suspensionsmittel.

Es sind Packungen mit 1 und 3 Zweikammerspritzen erhaltlich.
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Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer
Takeda GmbH

Byk-Gulden-Str. 2

78467 Konstanz

Tel.: +49 (0)800 8253325

Fax: +49 (0)800 8253329

E-Mail: medinfoEMEA®@takeda.com
Hersteller

Delpharm Novara S.r.l.

Via Crosa, 86

28065 Cerano (NO)

Italien

Tel.: 0039 0321772097

Fax: 0039 0321772190

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im Januar 2026.

Weitere Informationsquellen

Die vorliegende gedruckte Gebrauchsinformation enthdlt die fur die Sicherheit des

Arzneimittels relevanten Informationen. Gebrauchsinformationen von Arzneimitteln werden fortlaufend
Uberarbeitet und an den aktuellen wissenschaftlichen Erkenntnisstand angepasst. Daher wird im Auftrag und in
eigener Verantwortung unseres Unternehmens zusatzlich eine aktuelle digitale Version dieser
Gebrauchsinformation unter https://www.gebrauchsinformation4-0.de/ von der Roten Liste Service GmbH
bereitgestellt und kann auch mit einem geeigneten mobilen Endgerat/Smartphone durch einen Scan des
Matrix-2D-Codes/QR-Codes auf der Arzneimittel-Packung mit der App ,Gebrauchsinformation 4.0 (Gl 4.0)",

abgerufen werden.

Die folgenden Informationen sind fur medizinisches Fachpersonal bestimmt:
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Anleitung zur Herstellung der Suspension

\

Kaniile mit
/ Sicherheitsvorrichtung
“ind _~ Retardmikrokapseln
Blaue 7 (innere Wirkstoffkammer)
Markierung —— =

Bypass i Stopfensystem
U Suspensionsmittel
Spritzenstempel

1. Spritzenstempel bis zum Anschlag eindrehen.

2. Spritze wihrend der Zubereitung mit der Kaniile
(Nadelseite) senkrecht nach oben halten (um ein
Austreten von Suspensionsmittel zu vermeiden).

3. Das Stopfensystem langsam bis zur blauen Markie-
rung vorschieben. Dabei gelangt das Suspensions-
mittel {iber den Bypass in die innere Wirkstoffkammer.

4. Der Spritzenstempel darf jetzt nicht mehr zuriick-
gezogenwerden.

5. Spritze zur Herstellung einer milchigen Suspension
mit der Kaniile senkrecht nach oben halten und die-
se vorsichtig gegen die Handflache klopfen, um das
Pulver und das Suspensionsmittel zu mischen, bis
eine homogene Suspension entsteht (nicht waage-
recht oder nach unten halten, da sonst Suspensi-
onsmittel austreten kann). Die fertige Suspension
sollte milchig und ohne sichtbare Kliimpchen sein.
Starkes Klopfen oder Schiitteln vermeiden, um Bla-
senbildung zu limitieren.

6. Vor der Injektion die Schutzkappe von der Injektions-
nadel gerade nach oben abziehen, nicht abdrehen!
Dann die Luft iiber der Suspension vorsichtig heraus-
driicken.

Die Spritze ist jetzt injektionsbereit.

Eine Aspiration ist bei subkutan liegender Injektions-

nadel mdglich.
Handhabung nach der Injektion

7. Sicherheitsvorrichtung an der Kaniile bis zum fiihlba-
ren/hérbaren Einrasten entsprechend der Pfeilmar-

kierung ganz nach vorne schieben.

8. Spritze bitte gemdB den ortlichen Vorschriften ent-
sorgen. Spritzen und Nadeln nicht tiber den Haus-

miill entsorgen.

?Q‘W-:

Anleitung zur Herstellung der Enantone-Gyn Monats-Depot Suspension
1. Spritzenstempel bis zum Anschlag eindrehen.

2. Spritze wahrend der Zubereitung mit der Kaniile (Nadelseite) senkrecht nach oben halten (um ein
Austreten von Suspensionsmittel zu vermeiden).

3. Das Stopfensystem langsam bis zur blauen Markierung vorschieben. Dabei gelangt das Suspensionsmittel
Uber den Bypass in die innere Wirkstoffkammer.

4. Der Spritzenstempel darf jetzt nicht mehr zuriickgezogen werden.

5. Spritze zur Herstellung einer milchigen Suspension mit der Kanule senkrecht nach oben halten und diese
vorsichtig gegen die Handflache klopfen, um das Pulver und das Suspensionsmittel zu mischen, bis eine
homogene Suspension entsteht (nicht waagerecht oder nach unten halten, da sonst Suspensionsmittel
austreten kann). Die fertige Suspension sollte milchig und ohne sichtbare Klimpchen sein. Starkes Klopfen oder
Schutteln vermeiden, um Blasenbildung zu limitieren.

6. Vor der Injektion die Schutzkappe von der Injektionsnadel gerade nach oben abziehen, nicht abdrehen!
Dann die Luft Uber der Suspension vorsichtig herausdricken.

Die Spritze ist jetzt injektionsbereit.
Eine Aspiration ist bei subkutan liegender Injektionsnadel moglich.
Handhabung nach der Injektion

7. Sicherheitsvorrichtung an der Kanule bis zum fihlbaren/hérbaren Einrasten entsprechend der
Pfeilmarkierung ganz nach vorne schieben.

8. Spritze bitte gemal3 den Ortlichen Vorschriften entsorgen. Spritzen und Nadeln nicht Gber den Hausmdll
entsorgen.

Ein Video mit der Anleitung zur Herstellung der Suspension erhalten Sie, indem Sie mit einem Smartphone/
Tablet den QR-Code in der Fach- oder der Gebrauchsinformation scannen.

Dieselbe Information finden Sie auch unter folgendem Link: https://www.prostata.de/handhabung/leuprorelin
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