Oprava k sp. zn. sukls284164/2024, sukls4972/2025
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Leptoprol 5 mg implantat v predplnéné injekéni stiikacce
leuprorelin

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci d¥Five, nez zacnete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas diileZité udaje.
- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1€kare, Iékarnika nebo zdravotni sestry.
- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tcinki, sdélte to svému lékafti, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripade¢ jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Leptoprol a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Leptoprol pouZivat
Jak se pripravek Leptoprol pouziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak ptipravek Leptoprol uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S e

1. Co je pripravek Leptoprol a k ¢emu se pouZiva

Léciva latka pripravku Leptoprol (leuprorelin-acetat) patti do skupiny inhibitori urcitych pohlavnich
hormond.

Leptoprol pasobi na hypofyzu (podveések mozkovy), kratce stimuluje a pak tlumi tvorbu hormont,
které tidi tvorbu pohlavnich hormoni ve varlatech.

To znamena, Ze koncentrace pohlavnich hormont nasledn¢ klesnou a, pokud se 1€k podava dale, na
této trovni ziistavaji. Po vysazeni pripravku Leptoprol se koncentrace hormonil hypofyzy a pohlavnich
hormont opét vrati do normalniho rozmezi.

Leptoprol se pouzivd k symptomatické 1€cbé pokrocilych nadorti prostaty (karcinomy prostaty)
zavislych na hormonech.

Leptoprol se také pouziva k 1écbe lokaln€ pokrocilych a lokalizovanych hormonalné zavislych nadort
prostaty v kombinaci s radioterapii.

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne za¢nete piipravek Leptoprol pouZivat

NepouZzivejte Leptoprol:

o jestlize jste alergicky na leuprorelin nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6)

e jestlize jste alergicky na latky podobné leuprorelinu, jako je goserelin nebo buserelin

e jestlize rakovina, kterou trpite, neni citliva na hormony

e jestlize jste Zena nebo dité.
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Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku Leptoprol se porad’te se svym lékafem nebo zdravotni sestrou:

o jestlize je Vam znamo, Ze mate vysoky krevni tlak. V takovém ptipad¢ Vas bude 1ékar pecliveé
sledovat.

e jestlize Vam byla chirurgicky vyjmuta ob¢ varlata. V tomto ptipad¢ ptipravek Leptoprol zadny
dalsi pokles koncentrace muzského pohlavniho hormonu v krvi nenavozuje.

e jestlize jiz pred zahdjenim 1é¢by mate piiznaky postizeni nervového systému (tlak v miSe,
metastazy v pateti) nebo neptijemné pocity pii moceni kvili vychyleni mocového traktu. Musite
o tom bezodkladng¢ informovat svého 1ékare: ten Vas bude v prvnich tydnech sledovat obzvlaste
pecliveé, pokud mozno v nemocnici.

e jestlize se ptiznaky nemoci objevi znovu (jako jsou bolesti, potize pii moceni nebo slabost
v nohou pii dlouhodobém pouzivani ptipravku Leptoprol). V tomto piipad¢ Vas l1ékat bude
uspésnost 1écby pravidelné kontrolovat klinickymi vySetfenimi (digitalni rektalni vySetieni
prostaty, vysetfeni zobrazovacimi technikami) a pomoci kontroly krevnich hodnot (fosfatdzy a
prostaticky specificky antigen (PSA) a muzsky pohlavni hormon (testosteron)).

e jestlize je u Vas riziko vzniku osteopordzy. Lékar Vam bude, pokud to bude mozné, podavat
dalsi 1ék k zabranéni ztraty kostni hmoty.

o jestlize mate cukrovku. V tomto ptipadé Vas bude Iékai velmi peclivé sledovat.

e mate ztukoveéni jater (onemocnéni, pii némz dochazi ke zvySenému hromadéni tuku v jatrech).

Mate-li silnou nebo opakujici se bolest hlavy, potiZe se zrakem a zvonéni nebo bzuceni
v usich, obrat’te se ihned na svého lékare.

U pacientli pouzivajicich ptipravek Leptoprol byly hlaseny ptipady deprese, ktera mtze byt zavazna.
Pokud pouzivate piipravek Leptoprol a rozvine se u Vas depresivni nalada, informujte svého lékare.

Informujte svého l1ékate, pokud trpite né¢im z nasledujiciho: jakékoli srdecni ¢i cévni onemocnéni,
vcetné poruch srde¢niho rytmu (arytmie), nebo 1écba téchto onemocnéni. Pti pouzivani ptipravku
Leptoprol mtize byt zvyseno riziko poruch srde¢niho rytmu.

V souvislosti s leuprorelinem byly hlaSeny zavazné kozni vyrazky, véetné Stevensova-Johnsonova
syndromu a toxické epidermalni nekrolyzy (SJIS/TEN). Pokud zaznamenate kterykoli z ptiznak
souvisejicich s témito zavaznymi koznimi reakcemi popsanymi v bod¢ 4, ptestante leuprorelin
pouzivat a neprodlen¢ vyhledejte 1€¢kaiskou pomoc.

Pripravek Leptoprol obsahuje slozku, ktera muze pti testech na doping davat pozitivni vysledek.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Leptoprol
Informujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru o vSech l1écich, které uzivate, které jste
v nedavné dobé uzival nebo které mozna budete uzivat.

Pripravek Leptoprol a soubézné uzivané ptipravky k 1é€bé poruch srdec¢niho rytmu (napt. chinidin,
prokainamid, amiodaron a sotalol) se mohou vzajemné ovliviiovat. Pripravek Leptoprol miize
zvySovat riziko poruch srdecniho rytmu, pokud je uzivéan s dal§imi pfipravky (napt. methadon
(uzivany pro ulevu od bolesti nebo jako soucast odvykaci terapie), moxifloxacin (antibiotikum),
antipsychotika uzivana k 1é¢b¢ zavaznych dusevnich poruch).

Déti a dospivajici
Leptoprol je uréen pouze dospélym pacientim.

Téhotenstvi a kojeni
Leptoprol je urcen pouze muzim.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
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Tento piipravek a také nadorové onemocnéni mohou vyvolavat unavu. Jeji pravdépodobnost se
zvysi s pozivanim alkoholu.

Pokud se Vas to tyka, nefid’te dopravni prostiredky ani neobsluhujte stroje bez svoleni 1¢kare.
3. Jak se pripravek Leptoprol pouZiva

Podavani pripravku Leptoprol

e Misto injekce bude ocisténo.

e Poté se muze podat lokalni anestetikum ke zmirnéni bolesti pti zavadéni implantatu.

e Leptoprol bude podan jako podkozni (subkutdnni) injekce v oblasti bficha.

e Leptoprol Vam smi podat pouze l€kai nebo zdravotni sestra. Ti také zajisti ptipravu ptipravku.

Kolik piipravku se poda

Doporucend dévka je 1 implantét s 5 mg leuprorelinu kazdé 3 mésice.

e Drzte se Iékarovych rad ohledné doby, kdy méa byt piipravek Leptoprol podan a doby mezi
injekcemi.

e Injekce piipravku Leptoprol Vam bude podavana kazdé 3 mésice. Pokud ve vyjimecnych
ptipadech dojde k odlozeni dalsi injekce az o 4 tydny, obvykle nedojde ke zhorSeni 1écebného
ucinku.

e Zavede se obsah jedné ptedplnéné injekéni stiikacky.

o Injekeni stiikacka obsahuje jeden implantat, ktery dod4 davku 5 mg leuprorelinu.

Krevni testy

Vs lékat bude potiebovat pravidelné provadét krevni testy, aby mohl zkontrolovat, zda tento
pripravek funguje.

Po 3 mésicich 1écby Vas Iékar obvykle zjist'uje, zda je rakovina prostaty ptipravkem Leptoprol
1é¢itelné. Proto musi zkontrolovat hladiny prostatického specifického antigenu (PSA) a testosteronu.

Trvani 1écby
Rozhodne oSetiujici 1ékat. V 1€¢be je nutno pokracovat, a to i kdyZ ptiznaky souvisejici s rakovinou
ustoupily nebo doslo ke zlepseni rakoviny.

Rakovina prostaty muze byt timto piipravkem Ié¢ena nékolik let. Pokud je tedy ucinny a Vy jej
dobfe snasite, mizete jej pouzivat trvale. Vas 1ékar bude pravideln€ provadét testy s cilem lécbu
vyhodnotit, zejména pokud se znovu objevi ptiznaky jako:

- bolest

- potiZze s mo€enim

- slabost v nohou.

JestliZe jste pouzil vice pripravku Leptoprol, neZ jste mél

Je nepravdépodobné, Ze by Vam lékar nebo zdravotni sestra podali nadmérné mnozstvi piipravku.
Pokud by bylo vétsi mnozstvi nahodné podano, bude Vas Iékar sledovat a v ptipade potieby zavede
vhodnou 1écbu.

JestliZe jste zapomnél pouzit piipravek Leptoprol
Pokud se domnivate, ze se na 3mési¢ni davku pripravku Leptoprol zapomnélo, porad’te se se svym
lékatem.

JestliZe jste piestal pouzivat piipravek Leptoprol
Pokud bez souhlasu 1ékate 1€cbu ukoncite, mohou se ptiznaky souvisejici s nemoci zhorsit.

Proto nema byt bez souhlasu l¢kate 1écba predcasné ukoncena.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
zdravotni sestry.
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4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobng¢ jako vSechny 1éky, mlize mit i tento ptipravek nezadouci uc¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Ihned se obrat’te na svého lékaie nebo jdéte na nejbliZsi pohotovost, pokud se u Vas objevi
nasledujici zadvazné nezadouci ucinky:

o alergické reakce (anafylaktické reakce). Priznaky mohou zahrnovat nahly nastup:
- pocitu horka, vyrazky, svédéni nebo koptivky na kiizi a/nebo sliznicich.
- otoku obliceje, rtl nebo jazyka nebo jinych casti téla.
- dusSnosti, sipani nebo obtizného dychani.

N4

- poklesu krevniho tlaku, zvySené srdecni frekvence, kieci a v nejzavaznéjsich ptipadech zivot

ohrozujiciho selhani ob&hového systému.
e otok a bolest v ¢asti téla v disledku krevni sraZeniny v cévé.
e potiZe s dechem, bolesti na hrudi, mdloby, zvySena srde¢ni frekvence, modrava kiiZe a
zmény barvy kuze v dusledku krevni srazeniny v plicich.

Tyto nezddouci ucinky jsou vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob).

Obvykle dojde ke kratkodobému vzestupu hladin muzského pohlavniho hormonu (testosteronu) v
krvi. V dasledku toho mohou byt docasné€ zhorSeny nasledujici ptiznaky souvisejici s nemoci:
vyskyt nebo zhorseni bolesti kosti

potize s mo¢enim kvili vychyleni mocového traktu

tlak na michu

svalova slabost v nohou

otok v dusledku toho, ze tekutiny nemohou z tkani odtékat (lymfaticky edém).

Toto zhorSeni pfiznakl obvykle ustoupi, aniz by se pripravek Leptoprol musel vysadit.

Pti zahajovani 1écby jen nutno zvazit podani vhodného antagonisty muzskych pohlavnich hormont

(antiandrogenu), aby se zmirnily ptipadné dusledky pocate¢niho vzestupu hladin muzského
pohlavniho hormonu.

V prubéhu 1é¢by klesnou hladiny muzského pohlavniho hormonu na velmi nizkou tGroven.
V disledku toho se u nékterych pacientti mohou objevit nasledujici nezadouci ucinky:

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob

navaly horka

zvysené poceni

bolest kosti

snizeni nebo ztrata pohlavni touhy a potence

zmenseni varlat

nartst t€lesné hmotnosti

mistni kozni reakce, jako je zarudnuti nebo zatvrdnuti, bolest, otok a svédéni v misté vpichu,
které obvykle ustoupi, i kdyz se v 1é€b¢€ pokracuje; v ojedinélych piipadech se objevil absces.

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 osob
e zvétSeni prsou u muzl

e pokles chuti k jidlu

e zvySeni chuti k jidlu

e deprese, zmeny nalady
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poruchy spanku

bolest hlavy

abnormalni pocity, jako je pocit brnéni a/nebo necitlivosti
pocit na zvraceni/zvraceni

bolest kloubti nebo zad

svalova slabost

zvysené nutkani na moc¢eni v noci

nadmérn¢ Casta potieba mocit pies den

potize a bolesti pfi moceni

unava

otok kotnikil, nohou nebo prstl (periferni edém)

ubytek télesné hmotnosti

zvySeni krevnich hladin jaternich enzymt (ALT, AST, gama-GT) a dalsich enzymt (LDH,
alkalické fosfatazy).

Méné ¢asté: mohou postihnout az 1 ze 100 osob

celkové alergické reakce, jako je horecka, svédéni, zvySeni poctu eosinofill, kozni vyrazka
prijem

sucha kiize nebo sliznice

bolesti varlat

neschopnost se spontanné vymocit pii plném méchyti

zvysené no¢ni poceni.

Vzacné: mohou postihnout az 1 z 1 000 osob

snizeni nebo zvyseni hladin krevniho cukru
zavraté

pfechodné zmény vnimani chuti

snizeny nebo zvyseny krevni tlak
vypadavani vlasi.

Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10 000 osob

Jako u jinych lé€ivych ptipravk z této tfidy latek: infarkt hypofyzy po prvnim podani pacientim
s nadorem hypofyzy.

Neni znamo: cetnost z dostupnych udaji nelze urcit

neinfekéni onemocnéni plic (pneumonie) (hlaseno zejména v Japonsku)

v ojedinélych ptipadech se objevil v misté vpichu injekce absces

EKG zmény (prodlouzeni QT intervalu)

zanét plic, plicni onemocnéni

ktece

idiopaticka intrakranialni hypertenze (zvyseny nitrolebni tlak kolem mozku charakterizovany
bolesti hlavy, dvojitym vidénim i jinymi zrakovymi pfiznaky a zvonénim nebo bzucenim

v jednom nebo obou usich).

pokud se u Vas objevi ¢ervené nevyvysené ter¢ovité nebo kruhové skvrny na trupu, ¢asto

s puchyfi v centralni casti, olupovani kiize, viedy v tstech, krku, nosu, na pohlavnich organech a
ocich. Témto zavaznym koznim vyrazkam muze predchazet horecka a ptiznaky podobné chiipce
(Stevenstiv-Johnsondv syndrom / toxicka epidermalni nekrolyza).

zarudnuti kize a svédiva vyrazka (toxicka kozni erupce)

kozni reakce, ktera zptisobuje ¢ervené skvrny nebo fleky na kizi, které mohou vypadat jako ter¢
nebo stied terce s tmave cervenym stfedem, kolem kterého jsou svétleCervené kruhy
(multiformni erytém).

Zvlastni informace:
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Ukinky 1é¢by piipravkem Leptoprol lze sledovat méfenim krevnich koncentraci muzského
pohlavniho hormonu (testosteronu) a provadénim dalSich krevnich testd (kysela fosfataza, PSA =
prostaticky specificky antigen). Hladina testosteronu na zacatku 1é¢by napted vzroste a poté po dobu
2 tydnti klesa. Po 2 az 4 tydnech jsou dosazené koncentrace testosteronu takoveé, jaké se pozoruji po
chirurgickém vyjmuti obou varlat, a poté po celou dobu 1&é¢by zistavaji stejné.

V pocatecni fazi 1écby miize dojit k pfechodnému zvySeni krevnich hladin kyselé fosfatazy. Po
nékolika tydnech se opét dosdhne normalnich nebo téméf normalnich hladin.

Snizeni hladiny pohlavniho hormonu testosteronu, jaky se objevuje po vyjmuti varlat nebo pii 1écbé
1é¢ivymi ptipravky inhibujicimi pohlavni hormony (jako je ptipravek Leptoprol), mize vyvolat
snizeni kostni hustoty se zvySenym rizikem zlomenin (viz ,,Upozornéni a opatfeni"). Snizeni kostni
hustoty po vyjmuti varlat je v§ak vyraznéjs$i nez po podavani ptipravku Leptoprol. Vas 1ékat zvazi
dalsi podavani 1é¢ivého piipravku k regulaci metabolismu vapniku (zndmy jako bisfosfonat).

Hlaseni nezadoucich ucéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v piipade€ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu: Statni stav pro kontrolu
1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
Nahlasenim nezddoucich ucinkti mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Leptoprol uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce, sterilnim vaku a
predplnéné injekeni stiikacce za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného
mésice.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Leptoprol obsahuje

Lécivou latkou je leuprorelin (jako leuprorelin acetat).

Jeden implantat obsahuje leuprorelin 5 mg (jako leuprorelin acetat).
Dalsi slozkou je kyselina polymlécna.

Jak pripravek Leptoprol vypada a co obsahuje toto baleni

Jednorazova polykarbonatova predplnéna injekeéni stiikacka s pistem z akrylonitril-butadien-styren
kopolymeru a s jehlou, hermeticky uzavfena ve vaku z polyethylentereftalat/ Al/PE kompositni
folie.

Obsah baleni:

1x1 implantat s 5 mg leuprorelinu (jako leuprorelin-acetat)
2x1 implantat s 5 mg leuprorelinu (jako leuprorelin-acetat)
3x1 implantat s 5 mg leuprorelinu (jako leuprorelin-acetat)
5x1 implantat s 5 mg leuprorelinu (jako leuprorelin-acetat)

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

DrZzitel rozhodnuti o registraci
Sandoz s.r.0., Pikrtova 1737/1a, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Vyrobce
EVER Pharma Jena GmbH, Otto-Schott-Strasse 15, 07745 Jena, Némecko

Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 6250 Kundl, Rakousko
EVER Pharma Jena GmbH, Briisseler Strasse 18, 07747 Jena, Némecko

Tento 1éc¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika: Leptoprol

Finsko: Leuprorelin Sandoz 5 mg implantaatti

Francie: Leptoprol

Némecko: Leptoprol

Recko: Leuprorelin/Sandoz

Lotyssko: Leptoprol 5 mg implants piln§lirce

Malta: Leptoprol

Rumunsko: Leptoprol

Slovinsko: Leptoprol 5 mg implantat v napolnjeni injekcijski brizgi
Spanélsko: Leptoprol trimestral 5 mg implante en jeringa precargada

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 23. 12. 2024.

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Prectéte si pozorné tento navod, jelikoz se aplikator, ktery je dodavan s timto 1é¢ivem, muze lisit od
ostatnich, které jste diive pouzival(a).

Navod k pouZziti

1. Dezinfikujte misto injekce na piedni stran€ bficha pod linii pupku.

2. Vyjméte aplikator ze sterilniho vaku a zkontrolujte, Ze implantat je viditelny ve své schrance (viz
oblast v ramecku). Pro ovéfeni si aplikator prohlédnéte proti svétlu nebo jim jemné zatiepejte.

=

3. Pist aplikatoru vytahnéte uplné dozadu, dokud v druhém okénku neuvidite plnou ¢aru.

Prosim pozor: pist 1ze posouvat dopiedu k injikaci implantatu pouze tehdy, pokud byl predtim
vytaZen tplné dozadu!
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4. Sejméte kryt z jehly.

5. Jednou rukou drzte t€lo aplikdtoru. Druhou rukou vytvoite kozni fasu na ptedni bfisni st€né
pacienta pod linii pupku. Viz obrazek. S otvorem jehly sméiujicim nahoru zaved’te celou
jehlu. Jehlu zaved'te pod mirnym thlem, téméf paralelné s kiizi, do podkozni tkané.

6. Aplikator opatrné vytahnéte asi o 1 cm zpét. Tim se vytvoii punkcni kanal pro implantat.

7. Injikujte implantat do punkcniho kanalu tak, Ze pist zatlacite zcela doptedu, az zapadne na své
misto a ozve se kliknuti.

8. Jehlu vytahnéte. Abyste se presvédcil(a), Zze byl implantat injikovan spravné, zkontrolujte, ze na
hrotu jehly je vidét svétle modry konec pistu.

s

——==a
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Pro informaci ohledné davkovani viz bod 3 ,,Jak se piipravek Leptoprol pouZiva®.
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