Gebrauchsinformation: Information fur Patienten Leuprone HEXAL 1-Monatsdepot in einer Fertigspritze, Implantat

Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Leuprone ®HEXAL ® 1-Monatsdepot
3,6 mg Implantat

Leuprorelin (als Acetat)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor mit der Anwendung dieses Arzneimittels
begonnen wird, denn sie enthdélt wichtige Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal.

* 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 |hren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Leuprone HEXAL 1-Monatsdepot und wofur wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Leuprone HEXAL 1-Monatsdepot beachten?
3. Wie ist Leuprone HEXAL 1-Monatsdepot anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Leuprone HEXAL 1-Monatsdepot aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Leuprone HEXAL 1-Monatsdepot und wofur wird es ange-
wendet?

Der Wirkstoff von Leuprone HEXAL 1-Monatsdepot (Leuprorelin) gehort zur Gruppe der Hemmstoffe bestimmter
Geschlechtshormone.

Leuprone HEXAL 1-Monatsdepot wirkt auf die Hirnanhangdruse (Hypophyse), indem es nach einer kurzfristigen
Stimulation die Produktion derjenigen Hormone drosselt, die in den Hoden die Produktion der
Geschlechtshormone regeln. Dies bedeutet, dass die Spiegel der Geschlechtshormone nachfolgend absinken
und bei fortgesetzter Gabe auch in diesem Bereich bleiben. Nach Absetzen von Leuprone HEXAL 1-Monatsdepot
steigen die Spiegel der Hormone der Hirnanhangdrise und die der Geschlechtshormone wieder auf den
Normalbereich an.

Leuprone HEXAL 1-Monatsdepot wird angewendet
* zur Behandlung fortgeschrittener hormonabhangiger Geschwulste der Prostata (Prostatakarzinom).

¢ zur Behandlung des lokal fortgeschrittenen, hormonabhangigen Prostatakarzinoms; begleitend zur und
nach der Strahlentherapie.
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¢ zur Behandlung des lokal begrenzten, hormonabhangigen Prostatakarzinoms bei Patienten des mittleren
und Hoch-Risikoprofils in Kombination mit Strahlentherapie.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Leuprone HEXAL 1-
Monatsdepot beachten?

Leuprone HEXAL 1-Monatsdepot darf nicht angewendet werden,

* wenn Sie allergisch gegen Leuprorelin, andere synthetische GnRH-Analoga oder gegen den in Abschnitt
6 genannten sonstigen Bestandteil dieses Arzneimittels sind

¢ als alleinige Behandlung bei einem hormonunabhangigen Prostatakarzinom
* wenn Sie eine Frau oder ein Kind sind.
Warnhinweise und Vorsichtsmal3nahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Leuprone HEXAL 1-
Monatsdepot bei Ihnen angewendet wird,

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

* wenn Sie an einer Herz- oder BlutgefalRerkrankung leiden, einschliel3lich Herzrhythmusstérungen
(Arrhythmien), oder Medikamente zur Behandlung dieser Erkrankungen einnehmen. Das Risiko fur Herz-
rhythmusstérungen kann unter der Anwendung von Leuprone HEXAL 1-Monatsdepot zunehmen.

* wenn lhnen beide Hoden operativ entfernt wurden. In diesem Fall bewirkt Leuprone HEXAL 1-
Monatsdepot kein weiteres Absinken der Blutspiegel des mannlichen Geschlechtshormons.

* wenn Sie bereits vor Behandlungsbeginn an Beschwerden des Nervensystems (Druckwirkungen auf das
Ruckenmark, Tochtergeschwdlste in der Wirbelsaule) leiden oder Beschwerden beim Wasserlassen
aufgrund einer Harnwegsverlegung haben. Dies sollten Sie Ihrem Arzt unverziglich mitteilen, er wird Sie
in den ersten Wochen besonders engmaschig und wenn mdéglich im Krankenhaus kontrollieren.

* wenn Krankheitserscheinungen (wie z. B. Schmerzen, erschwertes Wasserlassen oder Schwache in den
Beinen unter langerer Anwendung von Leuprone HEXAL 1-Monatsdepot) wieder auftreten. In diesem Fall
wird lhr Arzt den Erfolg der Behandlung regelmaRig durch klinische Untersuchungen (Austastung der
Prostata vom Mastdarm her, bildgebende Untersuchungen) und durch Uberprifung der Laborwerte
(Phosphatasen bzw. prostataspezifisches Antigen [PSA] und mannliches Geschlechtshormon [Testoste-
ron] im Blut) kontrollieren.

* wenn bei lhnen die Gefahr besteht, dass Sie einen Knochenschwund (Osteoporose) entwickeln.
¢ wenn Sie Diabetiker sind. In diesem Fall wird Ihr Arzt Sie engmaschig uberwachen.
e wenn Sie eine Fettleber haben.

Im Zusammenhang mit Leuprorelin wurden schwere Hautausschlage einschlie3lich 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 unerwinschten Reaktionen der Haut bemerken.

Stand der Gebrauchsinformation: Juni 2024 2/11
Dieses PDF wurde von der Rote Liste® Service GmbH/GI 4.0® erzeugt.



Gebrauchsinformation: Information fur Patienten Leuprone HEXAL 1-Monatsdepot in einer Fertigspritze, Implantat

Bei Patienten, die mit Leuprone HEXAL 1-Monatsdepot behandelt wurden, gab es Berichte von Depressionen,
die schwerwiegend sein kdnnen. Wenn Sie mit Leuprone HEXAL 1-Monatsdepot behandelt werden und eine
depressive Stimmung entwickeln, informieren Sie lhren Arzt.

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

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Die Anwendung von Leuprone HEXAL 1-Monatsdepot kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen
fhren. Die Anwendung von Leuprone HEXAL 1-Monatsdepot als Dopingmittel kann zu einer Gefahrdung der
Gesundheit fihren.

Anwendung von Leuprone HEXAL 1-Monatsdepot zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Leuprone HEXAL 1-Monatsdepot kann die Wirkung von Arzneimitteln zur Behandlung von Herzrhythmusstorun-
gen (z. B. Chinidin, Procainamid, Amiodaron und Sotalol) beeinflussen oder kann das Risiko fur Herzrhythmus-
storungen erhdhen, wenn es gleichzeitig mit anderen Arzneimitteln (z. B. Methadon [zur Schmerzbehandlung
und Teil einer Ersatzdrogentherapie], Moxifloxacin [ein Antibiotikum], Neuroleptika [flr schwere psychische
Erkrankungen]) angewendet wird.

Schwangerschaft und Stillzeit
Leuprone HEXAL 1-Monatsdepot ist nur fur den Gebrauch bei mannlichen Patienten vorgesehen.
Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen

Wegen der bei wenigen Patienten, insbesondere zu Therapiebeginn auftretenden Muadigkeit, welche auch durch
die zugrundeliegende Tumorerkrankung bedingt sein kann, kann dieses Arzneimittel auch bei
bestimmungsgemalem Gebrauch das Reaktionsvermogen so weit verandern, dass die Fahigkeit zur aktiven
Teilnahme am StraRenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt wird. Dies gilt vor allem im
Zusammenwirken mit Alkohol.

3. Wie ist Leuprone HEXAL 1-Monatsdepot anzuwenden?
Leuprone HEXAL 1-Monatsdepot darf nur vom Arzt oder anderem medizinischen Fachpersonal verabreicht
werden, die auch das gebrauchsfertige Produkt zubereiten.

Die Entscheidung, ob eine Behandlung mit Leuprone HEXAL 1-Monatsdepot angezeigt ist, und die langerfristige
Therapiekontrolle sollten von in der Geschwulsttherapie erfahrenen Arzten getroffen bzw. durchgefiihrt werden.

Die empfohlene Dosis betragt 3,6 mg Leuprorelin als monatliche Einzeldosis.

Nach der 2. Applikation kann die Anwendung in Ausnahmefallen um bis zu 2 Wochen verschoben werden. Dabei
durfte bei den meisten Patienten die therapeutische Wirkung nicht beeintrachtigt sein.

Das Implantat wird subkutan in die Bauchhaut eingeschoben.

In der Regel ist die Therapie fortgeschrittener hormonabhéngiger Prostatakarzinome mit Leuprone HEXAL 1-
Monatsdepot eine Langzeitbehandlung.

Stand der Gebrauchsinformation: Juni 2024 3/11
Dieses PDF wurde von der Rote Liste® Service GmbH/GI 4.0® erzeugt.



Gebrauchsinformation: Information fur Patienten Leuprone HEXAL 1-Monatsdepot in einer Fertigspritze, Implantat

Leuprone HEXAL 1-Monatsdepot kann vor, begleitend zur und nach der Strahlentherapie bei lokal
fortgeschrittenem, hormonabhangigem Prostatakarzinom sowie bei lokal begrenztem Prostatakarzinom des
mittleren und Hoch-Risikoprofils angewendet werden.

Bei lokal begrenztem, hormonabhangigem Prostatakarzinom des mittleren Risikoprofils wird vor, begleitend zur
und nach der Strahlentherapie eine 4-6-monatige Hormonentzugstherapie und bei Tumoren des Hoch-
Risikoprofils wird eine 2-3-jahrige Hormonentzugstherapie vor, begleitend zur und nach der Strahlentherapie
empfohlen.

Wenn Sie eine gr6Bere Menge von Leuprone HEXAL 1-Monatsdepot angewendet haben, als Sie sollten

Da die Injektionen durch den Arzt oder anderes medizinisches Fachpersonal vorgenommen werden, sind
Anwendungsfehler ebenso wie Uberdosierungen nicht zu erwarten. Selbst die Verabreichung von 20 mg Leupro-
relinacetat pro Tag Uber einen Zeitraum von 2 Jahren ergab keine Hinweise auf Vergiftungserscheinungen beim
Menschen.

Wenn Sie die Anwendung von Leuprone HEXAL 1-Monatsdepot vergessen haben

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie glauben, dass die monatliche Anwendung von Leuprone HEXAL 1-
Monatsdepot versaumt wurde.

Wenn Sie die Anwendung von Leuprone HEXAL 1-Monatsdepot abbrechen

Da die Therapie des fortgeschrittenen Prostatakarzinoms in der Regel eine langfristige Verabreichung von
Leuprone HEXAL 1-Monatsdepot erfordert, kdnnten sich die mit Ihrer Erkrankung verbundenen Symptome
verschlimmern, wenn die Therapie vorzeitig beendet wird. Sie sollten die Therapie aus diesem Grund nicht
vorzeitig beenden, ohne zuvor lhren Arzt zu Rate zu ziehen.

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

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

Anfanglich kommt es regelmalig zu einem kurzfristigen Anstieg des mannlichen Geschlechtshormons (Testoste-
ron) im Blut. Dadurch kénnen sich voribergehend folgende krankheitsbedingte Beschwerden verstarken:

¢ Auftreten oder Zunahme von Knochenschmerzen

* erschwertes Wasserlassen aufgrund einer Harnwegsverlegung

Druckwirkung am Ruckenmark

Muskelschwache in den Beinen

Schwellungen aufgrund einer Behinderung des Abflusses von Gewebewasser (Lymphoédem)
* Missempfindungen/Taubheitsgefuhle

Diese Zunahme der Beschwerden geht in der Regel von allein zurtick, ohne dass Leuprone HEXAL 1-
Monatsdepot abgesetzt werden muss.
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Far den Beginn der Behandlung sollte die Gabe eines geeigneten Gegenspielers des mannlichen
Geschlechtshormons (Antiandrogen) erwogen werden, um so die moglichen Folgeerscheinungen des
anfanglichen Ansteigens des mannlichen Geschlechtshormons abzuschwachen.

Im Laufe der Behandlung sinkt dann der Spiegel des mannlichen Geschlechtshormons auf sehr niedrige Werte
ab. Dadurch treten bei einigen Patienten folgende Nebenwirkungen auf:

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

* Hitzewallungen mit SchweiBausbriichen

Knochenschmerzen

Muskelschwache

Verminderung des sexuellen Verlangens und der Potenz

¢ Potenzstorungen

Verkleinerung der Hoden

e vermehrtes Schwitzen

Gewichtszunahme

* |okale Hautreaktionen an der Injektionsstelle (z. B. Verhartungen, Rétungen, Schmerzen, Abszesse,
Schwellungen, Knoten- und Nekrosenbildungen)

* Mudigkeit
Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
* Appetitzunahme
* Appetitverminderung
* Schlafstérungen
¢ Stimmungsschwankungen (bei Langzeitanwendung von Leuprone HEXAL 1-Monatsdepot)
* Depression
* Missempfindungen/Taubheitsgeftihl
¢ Kopfschmerz
¢ Ubelkeit

* gewohnlich vorubergehende Leberfunktionsstérungen (inkl. Gelbsucht) oder abnormer
Leberfunktionstest

* vermehrter nachtlicher Harndrang

* Beschwerden beim Wasserlassen

* haufige Entleerung kleiner Harnmengen
* Gelenkschmerzen

* Vergrol3erung der mannlichen Brustdruse
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* Odeme
Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
¢ Erhéhung oder Senkung von Blutzuckerwerten
¢ Stimmungsschwankungen (bei kurzer Anwendung von Leuprone HEXAL 1-Monatsdepot)
¢ Schwindel
¢ Blutdruckveranderungen (Blutdrucksenkung oder -erhdéhung)
* Atembeschwerden
* Erbrechen
* Durchfall
* Haarausfall
* trockene Haut bzw. Schleimhaut
* Nachtschweil3
* Unvermogen, die geflllte Harnblase spontan zu entleeren
* Hodenschmerzen
* Muskelschmerzen
* Gewichtsabnahme

* Anstieg von Enzymen wie Lactatdehydrogenase (LDH), alkalische Phosphatase (AP) oder Transaminasen
wie ALT (SGPT), AST (SGOT) oder Gamma-GT

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
* Thrombose
* Lungenembolie
Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

¢ allgemeine allergische Reaktionen (Fieber, Hautausschlag, Juckreiz, Erhdhung der Anzahl bestimmter wei-
RBer Blutkdrperchen [Eosinophilie])

¢ schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen (anaphylaktische Reaktionen)

Kontaktieren Sie unverziglich lhren Arzt, wenn Sie folgende Anzeichen einer unter Leuprone HEXAL 1-
Monatsdepot 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
* Rickenschmerzen

* Wie auch bei anderen Arzneimitteln in dieser Stoffklasse: Infarkt der Hirnanhangdrise nach der ersten
Verabreichung bei Patienten mit Geschwulst der Hirnanhangdruse.

Stand der Gebrauchsinformation: Juni 2024 6/11
Dieses PDF wurde von der Rote Liste® Service GmbH/GI 4.0® erzeugt.



Gebrauchsinformation: Information fur Patienten Leuprone HEXAL 1-Monatsdepot in einer Fertigspritze, Implantat

* Blutungen der Hirnanhangdruse
Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfugbaren Daten nicht abschatzbar)
¢ Gerinnsel in der Schlagader der Netzhaut
* Sehstdérungen
* Blutarmut
* Verminderung der weilen Blutkérperchen
* Verminderung der Blutplattchen
* Lungenentziindung, Lungenerkrankung
* Veranderungen im EKG (Verlangerung der QT-Zeit)
* Herzklopfen
* Krampfanfalle
* krankhafte R6tung der Haut (Nesselsucht)
* Atembeschwerden
¢ Schuttelfrost

* Kombination unterschiedlicher Erkrankungen (metabolisches Syndrom) inkl. Bluthochdruck, Zucker- und
Fettstoffwechselstérungen

* Abbau der Knochendichte
* Knochenschwund (Osteoporose) inkl. Wirbelkérperbriche

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

* Kontaktieren Sie unverzuglich lhren Arzt, wenn die folgenden Symptome bei lhnen auftreten:

o Wenn Sie rétliche, nicht erhabene, zielscheibenartige oder kreisférmige Flecken am Rumpf, oft mit
Blasen in der Mitte, Abschalen der Haut, Geschwure 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).

° Hautrétung und juckender Ausschlag (toxischer Hautausschlag)

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

Besondere Hinweise
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Die Wirkung der Leuprone HEXAL 1-Monatsdepot-Behandlung kann durch die Messung der Blutkonzentration
des mannlichen Geschlechtshormons (Testosteron) sowie weiterer Laborwerte (saure Phosphatase, PSA =
prostataspezifisches Antigen) Gberwacht werden. So steigt der Testosteronspiegel bei Behandlungsbeginn
zunachst an und sinkt dann wahrend eines Zeitraumes von 2 Wochen wieder ab. Nach 2-4 Wochen werden
Testosteronspiegel erreicht, wie sie nach einer beidseitigen operativen Entfernung der Hoden beobachtet
werden, und die Uber den gesamten Behandlungszeitraum bestehen bleiben.

Ein Anstieg des Laborwertes saure Phosphatase kann in der Anfangsphase der Behandlung erfolgen und ist vo-
ribergehender Natur. Gewohnlich werden nach einigen Wochen wieder Normalwerte bzw. annahernde
Normalwerte erreicht.

Die Abnahme des Geschlechtshormons Testosteron, wie sie nach Entfernung der Hoden oder unter Behandlung
mit Arzneimitteln zur Hemmung der Geschlechtshormone (wie z. B. Leuprone HEXAL 1-Monatsdepot) auftritt,
kann zur Abnahme der Knochendichte mit erhéhtem Risiko fir Knochenbrliche fihren (siehe in Abschnitt 2
~Warnhinweise und VorsichtsmalBnahmen®). Die Abnahme der Knochendichte nach Entfernung der Hoden ist
jedoch ausgepragter als nach der Gabe von Leuprone HEXAL 1-Monatsdepot.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kén-
nen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: https://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Leuprone HEXAL 1-Monatsdepot aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton sowie auf dem Sterilbeutel/der Pappkarte und dem
Etikett der Spritze nach ,verwendbar bis” oder ,verw. bis" angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Nicht Gber 30 °C lagern.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Leuprone HEXAL 1-Monatsdepot enthalt

* Der Wirkstoff ist: Leuprorelin (als Acetat)
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1 Implantat enthalt 3,6 mg Leuprorelin (als Acetat)
* Der sonstige Bestandteil ist: Poly(glycolsaure-co-milchsaure) 1:1
Wie Leuprone HEXAL 1-Monatsdepot aussieht und Inhalt der Packung

Mit einem Implantat geflillite und in einem Beutel aus Polyethylenterephthalat/Aluminium/PE-Verbundfolie
verpackte transparente Fertigspritze aus Polycarbonat mit einem weil3en Kolben aus Acrylnitril-Butadien-Styrol-
Copolymer zum Einmalgebrauch. Der Beutel enthalt ein Trockenmittel.

Originalpackungen mit 1 Implantat, 3 Implantaten und 6 Implantaten.
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréRen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer

Hexal AG

IndustriestralBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Sandoz GmbH

Biochemiestral3e 10

6250 Kundl

Osterreich

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im Juni 2024.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Lesen Sie diese Instruktionen sorgfaltig durch, da der Applikator von diesem Arzneimittel anders sein kann als
andere, die Sie bereits verwendet haben.

Handhabungshinweise

1. Desinfizieren Sie die Injektionsstelle auf der vorderen Bauchwand unterhalb der Nabellinie.

2. Entnehmen Sie den Applikator aus dem Sterilbeutel und prufen Sie, ob das Implantat im Depot sichtbar
ist (siehe eingerahmter Bereich). Zum Prufen halten Sie den Applikator gegebenenfalls gegen das Licht
oder schitteln Sie ihn leicht.
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w

Ziehen Sie den Kolben des Applikators vollstandig zuriick, bis Sie eine durchgehende Linie im
zweiten Fenster sehen.

Bitte beachten: Der Kolben l3sst sich zur Injektion des Implantats nur nach vorne schieben, wenn er
zuvor vollstandig zuriickgezogen wurde!

i—F ] ———

Ea

Entfernen Sie dann die Schutzkappe von der Nadel.

ol

Halten Sie den Applikatorkérper mit einer Hand fest. Driicken Sie mit der anderen Hand die Haut der
vorderen Bauchwand unterhalb der Nabellinie des Patienten zusammen. Siehe Bild. Mit der
Nadeléffnung nach oben fiihren Sie die gesamte Nadel ein. Dies erfolgt leicht schrag, fast parallel
zur Haut in das subkutane Gewebe.

6. Ziehen Sie den Applikator ca. 1 cm vorsichtig zurlick. Dies erzeugt den Stichkanal fir das Implantat.

7. Schieben Sie nun den Kolben vollstdndig nach vorne, bis dieser einrastet und Sie ein , klick” héren,
um das Implantat in den Stichkanal zu injizieren.
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8. Ziehen Sie die Nadel heraus. Um sicherzustellen, dass das Implantat injiziert wurde, prifen Sie, ob die
weille Kolbenspitze an der Nadelspitze sichtbar ist.

s

———=F

Angaben zur Dosierung sind Abschnitt 3 ,,Wie ist Leuprone HEXAL 1-Monatsdepot anzuwenden?” zu
entnehmen.
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