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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 leegen eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret Leuprorelinacetat Abacus Medicine til dig personligt. Lad derfor veere med
at give det til andre, selvom de har samme symptomer, som du har.

- Tal med leegen eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
navnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Leuprorelinacetat Abacus Medicine
3. Sadan skal du bruge Leuprorelinacetat Abacus Medicine

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

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 maend og kvinder.

Du kan fa Leuprorelinacetat Abacus Medicine til behandling af:
- Prostatakreft hos mand. Leuprorelinacetat Abacus Medicine virker ved at nedsatte mangden af
det mandlige kenshormon, testosteron.

- Kvinder med vakst af livmoderslimhinde uden for livmoderen (endometriose). Leuprorelinacetat
Abacus Medicine virker ved at nedse@tte mengden af det kvindelige kenshormon, @strogen.

- Leuprorelinacetat Abacus Medicine kan ogsé bruges sammen med norethisteronacetat enten ved
start af behandlingen, eller hvis symptomerne vender tilbage. Norethisteronacetat er et gestagen,
som virker pd 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 @strogen, der cirkulerer i blodet. Leuprorelinacetat Abacus Medicine
bruges til behandling af for tidlig pubertet, der skyldes frigerelsen af bestemte hormoner fra
hypofysen (central pubertas praecox) hos piger under 9 &r og hos drenge under 10 ar.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Leuprorelinacetat Abacus Medicine
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)
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e hvis du er overfelsom over for andre stoffer, der ligner leuprorelinacetat (gonadotropin-releasing
hormon (GnRH) eller andre lignende stoffer)
hvis du er gravid eller ammer

o hvis du har udiagnosticeret vaginal bladning

Advarsler og forsigtighedsregler

Tal med leegen, inden du far Leuprorelinacetat Abacus Medicine, hvis du

e har smerter over den ene eller begge leender og evt. blod 1 urinen pga. sammenpresning af den ene
eller begge urinledere (som gar fra nyrerne til bleeren). Dette kan ogsa vise sig som aftagende
urindannelse.

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

e har knogleskarhed (osteoporose).
lider af kraftig eller tilbagevendende hovedpine, har problemer med synet eller eresusen. Kontakt
straks leegen.

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

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

e har fedtlever.

Der er en gget risiko for at udvikle depression (som kan veere alvorlig) hos patienter, der er i behandling
med leuprorelin. Tal med din lage, hvis du feler dig nedtrykt eller deprimeret under behandlingen med
Leuprorelinacetat Abacus Medicine.

Hvis du eller dit barn har oplevet anfald, sa fortel det til din laege. Der er rapporteret epileptiske anfald hos
patienter, der har faet behandling med leuprorelinacetat. Disse forekom hos patienter med eller uden en
historie med epilepsi, krampeanfald eller risikofaktorer for krampeanfald.

Der er rapporteret om alvorlige hududslzt, herunder Stevens-Johnsons syndrom og toksisk epidermal
nekrolyse (SJS/TEN), i forbindelse med leuprorelin. Stop med at bruge leuprorelin og kontakt straks
laegen, hvis du bemaerker nogle af de symptomer, der er forbundet med de alvorlige hudreaktioner, som er
beskrevet i pkt. 4.

Bern

Hvis der ses en steril byld ved injektionsstedet (oftest indberettet efter injektion i en muskel), skal
leegen overvage dit barns hormonniveau, 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 opsta vaginalblegdning (pletbledning) og udflad som tegn pa, at
hormonproduktionen haemmes. Ved vaginalblgdning ud over den forste/anden behandlingsméned skal
patienten legeundersoges.

Knogletatheden kan falde ved behandling af for tidlig pubertet med Leuprorelinacetat Abacus
Medicine. Men efter behandlingens afslutning opretholdes den efterfelgende knoglemassetilvaekst, og

den maksimale knoglemasse i senpuberteten synes ikke at blive pavirket at behandlingen.

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

Opher af behandlingen kan fere til skred af larbenets vaekstplade. Det kan muligvis skyldes, at
vakstpladen er svakket, fordi koncentrationen af kvindelige kenshormoner er lavere under
behandlingen.

Kontakt derfor straks laege eller skadestue, hvis du

o far pludselige smerter i ryggen, gangbesveer, nedsat folelse i benene og vandladningsbesvar pa
grund af sammenpresning af rygmarven. Dette kan vare meget alvorligt.

e far mavesmerter, kvalme, opkastning, diarré, feler maven spaendt og oppustet, nedsat vandladning
(mindre urin) eller &ndedraets- besver. Det kan vaere tegn pé vaekst af @ggestokkene, cyster pa
xggestokkene og andre alvorlige eendringer i kroppen.

Brug af andre leegemidler sammen med Leuprorelinacetat Abacus Medicine
Forteel altid laeegen, hvis du bruger andre l&gemidler, for nylig har brugt andre leegemidler eller
planlaegger at bruge andre legemidler.

Leuprorelinacetat Abacus Medicine kan pavirke leegemidler, som bruges til at behandle
hjerterytmeforstyrrelser (f.eks. kinidin, prokainamid, amiodaron og sotalol) eller @ge risikoen for
hjerterytmeforstyrrelser, nar det bruges sammen med andre laegemidler (f.eks. metadon (bruges som
smertestillende og som en del af misbrugsafvenningen), moxifloxacin (antibiotikum) og
antipsykotika (bruges mod alvorlige psykiske 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 laege til rads, for du bruger Leuprorelinacetat Abacus Medicine.

Graviditet

Du ma ikke fa Leuprorelinacetat Abacus Medicine, hvis du er gravid, da det kan skade fosteret. Husk
at informere laegen, hvis du er gravid. Er du i den fededygtige alder, skal du bruge sikker prevention,
sé leenge du far Leuprorelinacetat Abacus Medicine. I denne sammenhang er p-piller eller anden form
for hormonel antikonception ikke sikker antikonception i den ferste behandlingsméaned, hvorfor det
anbefales, at du anvender kondom eller pessar. Tal med leegen.

Amning
Du ma ikke fa Leuprorelinacetat Abacus Medicine, hvis du er ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Leuprorelinacetat Abacus Medicine kan forarsage treethed og svimmelhed, der i sterre eller mindre
grad kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Leuprorelinacetat Abacus Medicine indeholder natrium

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. den er i det
vasentlige natriumfri.

3. Sadan skal du bruge Leuprorelinacetat Abacus Medicine

Leuprorelinacetat Abacus Medicine ma kun gives af din laege eller en sygeplejerske. De vil ogsé
tilberede produktet.

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

Den s&dvanlige dosis er:



DK194576P99-A1.0

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
leengere end 6 maneder pa grund af risiko for afkalkning af knoglerne.

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

Den anbefalede startdosis afhanger af legemsvagten:

a) Bern med en legemsvagt pa mindst 20 kg

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

Den resterende del af suspensionen skal kasseres. Lagen vil overvage barnets vaegtogning.

Alt efter aktiviteten af den for tidligt indsaettende pubertet kan leegen oge dosen, hvis
hormonproduktionen ikke haemmes tilstreekkeligt (f.eks. i tilfeelde af vaginalbledning). Laegen vil
fastlagge den mindste effektive dosis ud fra en blodpreve.

Behandlingens varighed afthenger af de kliniske tegn ved behandlingsstart eller i labet af
behandlingen og fastsattes af leegen i samrad med foraeldremyndighedsindehaveren og, hvis relevant,
det behandlede barn. Laegen vil undersgge barnets knoglealder med jeevne mellemrum.

Hos piger, hvis knoglemodenhed svarer til over 12 &r, og hos drenge, hvis knoglemodenhed svarer til
over 13 ar, vil laegen overveje at ophere med behandlingen, alt efter den kliniske virkning hos barnet.

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 tilfaelde af graviditet
skal du kontakte laegen.

Der er tale om en langvarig behandling, som tilpasses individuelt. Du skal lave faste aftaler med
leegen, sd Leuprorelinacetat Abacus Me- dicine indgives sa ngjagtigt som muligt én gang hver maned
(3,75 mg) eller hver 3. méned (11,25 mg). Hvis injektionen en sjalden 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.

Bemerk, at ikke alle ovennavnte doseringsmuligheder kan folges med Leuprorelinacetat Abacus
Medicine 11,25 mg.

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

Hvis 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 laegen, hvis du ensker at holde pause eller stoppe behandlingen med Leuprorelinacetat
Abacus Medicine.

4. Bivirkninger

Leuprorelinacetat Abacus Medicine kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle
far bivirkninger.

Kontakt straks laegen eller nzermeste skadestue, hvis du oplever en eller flere af folgende

symptomer:

e Huvis du fér redlige, ikke-forhgjede eller cirkulare pletter pa kroppen, ofte med centrale vabler,
hudafskalning samt sar i mund, svaelg, nase, kensorganer og i gjne. Disse alvorlige hududslat kan
opsté efter feber og influenzalignende symptomer (Stevens-Johnsons syndrom eller toksisk
epidermal nekrolyse).

¢ Hudredme og kleende udslet (toksisk hududslet).

e En hudreaktion, der forarsager rade pletter eller skjolder pa huden, der kan ligne en mélskive med
en merkergd midte omgivet af lysere rade cirkler (erythema multiforme).

Alle patienter
Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):
e Depression, humerandringer (langvarig brug af leuprorelin).

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):
e Humerendringer (kortvarig brug af leuprorelin).

Meget sjaeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer):
e Hypofyseapopleksi (efter den indledende administration hos patienter med hypofysetumorer),
hypofysebledning.

Ikke kendt (frekvens kan ikke estimeres ud fra de tilgaengelige data):

e Epileptisk anfald

e Lungebetandelse eller lungesygdom

e Idiopatisk intrakraniel hypertension (eget intrakraniel tryk omkring hjernen kendetegnet ved
hovedpine, dobbeltsyn eller andre synssymptomer samt ringen eller summen for et eller begge
orer).

Alle voksne

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):
e Feber.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):
o Ledsmerter
e Havelse.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):
e  Muskelsmerter.
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Ikke kendt (frekvens kan ikke estimeres ud fra de tilgaengelige data):

e Anami

e Leukopeni

e Trombocytopeni

e Allergiske reaktioner, herunder anafylaktisk reaktion, udslet, klge, naldefeber, hvaesende

vejrtraekning

Feber og kulderystelser

e Metabolisk syndrom (herunder hypertension, dyslipideemi, insulinresistens, unormal
glukosetolerance)

e Nedsat knogletaethed

e Osteoporose (inklusive vertebrale frakturer).

Voksne kvinder

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):
e Hovedpine

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):

e  Svimmelhed

e Parastesi

e Brystemhed

e Reaktion pa injektionsstedet (f.eks. forhaerdning, redme, smerte, byld, hevelse, knuder og
nekrose).

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):
e Unormal leverfunktionstest.

Ikke kendt (frekvens kan ikke estimeres ud fra de tilgaengelige data):
e Unormal leverfunktion (herunder gulsot).

Yderligere bivirkninger hos patienter med brystkreeft eller med anden hyppighed
Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):
Vagtogning

Nedsat appetit

Kvalme

Dget svedtendens

Knoglesmerter

Muskelsvaghed

Vaginal bledning

Nedsat seksuel lyst

Vaginal terhed

Traethed.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):
Sevnlgshed

Nedsat syn

Hjertebanken

Opkast

Diarré

Hartab

Vulvovaginitis (vaginalinfektion).
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Ikke kendt (frekvens kan ikke estimeres ud fra de tilgaengelige data):
Forkalelsessyndrom
Nedsat appetit

Vagttab

@get appetit
Humersvingninger
Depression

Hovedpine

Svimmelhed

Nervasitet

Forstoppelse
Varmefolelse

Eksem
Hedeture/svedeture
Hartab

Redme

Landesmerter
Ledsmerter

Smerter i livmoderhalsen
Vaginitis

Forhardning eller smerter pé injektionsstedet
Feber

Nedsat fysisk ydeevne
Generel svaghed.

Yderligere bivirkninger hos patienter med endometriose/uterine fibromer eller i en anden hyppighed

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):
e Sevnleshed

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):
Dget vaegt

Kvalme

@get svedtendens

Muskelsvaghed

Brystformindskelse

Vaginal terhed.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):
Nedsat appetit

Nedsat syn

Hjertebanken

Opkast

Diarré

Hartab

Traethed.

Ikke kendt (frekvens kan ikke estimeres ud fra de tilgzengelige data):
e Heavede lymfekirtler

e Androgen effekt, androgenisme

e Stemmezndring

e (Jget appetit



Vagttab

Appetitforstyrrelser

Angst

Adfeerdsforstyrrelser
Depression/humersvingninger
Hovedpine

Svimmelhed
Sevnforstyrrelser
Neuromuskulere forstyrrelser
Nervegsitet

Paraestesi
Hukommelsesforstyrrelser
Hypertoni

@dem

Hjertebanken

Besvimelse

Hurtigere puls

Mundterhed
Smagsforstyrrelser
Forstoppelse, oppustethed
Hudreaktioner, lokal hudreaktion
Negleforandringer

Bl& merker

Hérproblemer

Hedeture/sved

Akne

Skeleksem

Dget harvaekst

Ledproblemer

Muskelsmerter

Smerter og svie ved vandladning
Vaginitis

Vulvovaginitis (vaginalinfektion)
Vaginal bladning

Nedsat sexlyst
Brystforandringer
Brystfalsomhed/-smerter
Vaginal lugt

Sekretion af melk fra brysterne
Svaghed

Influenzalignende symptomer
Torst

Generel smerte

Andringer i HDL/LDL-forholdet (kolesterol)

Forhgjet niveau af leverenzymer

Voksne meend
I starten af behandlingen kan testosteronniveauet stige og forarsage urologiske symptomer (f.eks.
urinvejsobstruktion). Hos patienter med tryk pa rygmarven kan der ogsé opsta knoglesmerter, svaghed
i underekstremiteterne eller paraestesi (neurologiske symptomer). Hvis smerterne, svagheden eller
manglende folelse i benene bliver vaerre, eller hvis du har sveert ved at tisse, skal du straks
kontakte din lzege.

DK194576P99-A1.0



DK194576P99-A1.0

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):
Vegtogning

@get svedtendens

Muskelsvaghed

Impotens

Testikelatrofi

Nedsat sexlyst

Reaktion pa injektionsstedet (f.eks. forhaerdning, redme, smerter, byld, havelse, knuder og
nekrose)

e Trethed.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):
Nedsat appetit

Sevnleshed

Hovedpine

Kvalme

Unormal leverfunktion (inklusive gulsot)

Unormal leverfunktionstest, normalt forbigdende

Brystforsterrelse.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):
e  Svimmelhed

e Opkast

e Diarré.

Ikke kendt (frekvens kan ikke estimeres ud fra de tilgaengelige data):
Diabetes

Anoreksi

Paraestesi

Nedsat syn

Hjertebanken

Andringer i EKG (QT-forleengelse)
Odem

Hjertekrampe
Hjerterytmeforstyrrelser

Andened

Ophostning af blod fra lunger eller luftveje
Eksem

Lokal hudreaktion

Harvakst

Hard knude i nakken
Hedeture/svedtendens
Knoglesmerter

Muskelsmerter

Smerter og svie ved vandladning
Hyppig/trang til vandladning

Blod i urinen

Impotens

Smerter i testiklerne

Sveekkelse
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Feber/kulderystelser
Generaliseret smerte
Forhgjet calcium
Forhgjet urinsyre.

Hos bern kan endvidere ses felgende bivirkninger:

I starten af behandlingens sker der en kortvarig stigning af kenshormonniveauet efterfulgt af et fald til
veerdier, der svarer til veerdierne for puberteten. Pa grund af dette kan der opsta bivirkninger, iser i
starten af behandlingen.

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):

Hovedpine

Mavesmerter/mavekramper

Kvalme/opkastning

Akne

Vaginalblgdning

Pletblodning

Udflad

Reaktioner pa injektionsstedet (f.eks. hardhed, radme, smerter, byld, havelse, knuder og nekrose).

Meget sjeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 000 personer):
e Almindelige allergiske reaktioner (feber, udslat, kloe)
e Alvorlige allergiske reaktioner, der giver andedratsbesver eller svimmelhed

Ukendt hyppighed

e Humersvingninger

e Huvis dit barn har en eksisterende skade pa hypofysen, kan der vere gget risiko for tab af blod til
hypofyseomrédet, hvilket kan give varige mén.

e  Muskelsmerter

Bemeerk:

Hyvis dit barn oplever vaginalbledning (pletbledning) ved fortsat behandling (dvs. efter eventuel
bledning den forste méned af behandlingen som felge af hormonha&mningen), kan det generelt vaere
tegn pa, at dosen er for lille. Du skal sige det til l&egen, hvis dit barn oplever vaginalblgdning.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller sygeplejersken. Dette gaelder ogsd mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring

e Opbevar Leuprorelinacetat Abacus Medicine utilgengeligt for bern.
e Anvendes umiddelbart efter rekonstitution.
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e Ma ikke opbevares over 25 °C.
e Brug ikke Leuprorelinacetat Abacus Medicine efter den udlebsdato, der stér pa pakningen.
Udlgbsdatoen (EXP) er den sidste dag i den navnte maned.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljoet mé du
ikke smide laegemiddelrester i aflgbet eller, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Leuprorelinacetat Abacus Medicine 11,25 mg indeholder
o  Aktivt stof: Leuprorelinacetat
e  @vrige indholdsstoffer:
e Pulver til injektionsvaeske: Polymelkesyre, mannitol
e 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 injektionsvaeske, 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 sprgjtestempel.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen:
Abacus Medicine A/S, Kgbenhavn

Tel: +45 7022 02 12

e-mail: kundeservice@abacusmedicine.com

Frigivet af

Abacus Medicine B.V.
Diamantweg 4

1812 RC Alkmaar
Holland

Denne indlegsseddel blev senest revideret 10/2025
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Folgende oplysninger er tiltaenkt lzeger og sundhedspersonale

Brugsanvisning
Laes brugsanvisningen for injektionen.

Tilberedning, opblanding og administration af dette produkt mé kun udferes af sundhedspersonale,
der er bekendt med disse procedurer.

Advarsler
Vask dine hander, for du dbner emballagen til sprajten.

Hold sprgjten lodret (med nalen pegende opad) under hele tilberedningen for at undga lekage.
Brug den straks efter blanding, da suspensionen bundfzlder sig meget hurtigt efter opblanding.

Tjek udlgbsdatoen pé sprejtens etiket, og tjek pulveret samt oplesningsmidlet i sprejtecylinderen.
Pulveret skal vere hvidt og tert, og oplesningsmidlet skal vere klart. Tjek sprojten for eventuelle
skader.

Brug ikke sprojten efter udlgbsdatoen.

Brug ikke sprejten, hvis pulveret er klumpet sammen eller er blevet hardt.
Brug ikke sprejten, hvis pulveret eller oplgsningsmidlet er blevet misfarvet.
Brug ikke sprgjten, hvis nogen del af den er beskadiget.

Oversigt over sektioner

Del 1. Spraijte Del 2. Sprojtestempel
Sprajtens cylinder Fingergreb
Sikkerhedsanordning z

Néleheette

Bla Linje Etiket

Nal .
Eorase Mldte.rste Bagerste
gummiprop gummiprop gummiprop
Pulver Solvens

Trin 1. Indszet stemplet og fastger nilen
e Fjern sprejtestemplet (del 2) fra emballagen.

e  Skru stemplet fast i injektionssprgjtens bund, indtil den bagerste
gummiprop begynder at dreje (Figur A).
o Drej eller traek ikke stemplet tilbage efter montering.

Figur A: Skru stemplet pa
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Uden at fjerne nalehatten, drej nélen (med uret) for at sikre, at den er
ordentligt fastgjort. Stram ikke. (Figur B)
o Fjern ikke nalehztten, for du er klar til at give injektionen.

Figur B: Drej nélen, sa den er
fastgjort

Trin 2. Frigiv solvensen

Trin 3. Bland suspensionen

Hold sprgjten lodret med kanylens spids opad. Tryk stemplet langsomt i

indtil den midterste gummiprop nér den bla streg midt pa spregjten. Du ber

se solvensen stromme ind i det indre kammer over den bla linje (Figur C).

e Tryk ikke stemplet for hurtigt ind eller forbi den bla linje, da det kan
forarsage lakage.

o Trak ikke stemplet ud igen.

Figur G: Frigiv solvensen

Bank forsigtigt pé sprejten i din handflade, s& pulveret blandes med

solvensen, indtil der dannes en ensartet suspension. Hvis suspensionen er

blandet korrekt, skal den have et malkeagtigt udseende uden synlige

klumper (Figur D).

e OBS: Huvis der kleber partikler til gummiproppen under blandingen, sa
fjern dem ved let at banke pé sprgjten med din finger.

Undga kraftige slag eller rystelser for at forhindre dannelse af bobler.

Brug den straks efter blanding, da suspensionen bundfzlder sig meget
hurtigt efter opblanding.

Figur D: Bank sprgjten mod din

handflade for at blande
Trin 4. Fjern nalehzetten og gor sprejten klar
e Fjern ndlehatten ved at treekke den lige opad. (Figur E)
o Drej ikke nélehatten.
e Gor sprejten klar ved at trykke stemplet opad, indtil al overskydende luft i T

sprojten er vaek.

Figur E: Trek opad for at fjerne
nélehztten
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Trin 5. Injicer
e Nu er sprojten klar til injektionen. Brug den straks, da suspensionen bundfzlder sig meget hurtigt efter
opblanding.

e Pa injektionstidspunktet skal du kontrollere sikkerhedsanordningens retning (prikken skal vende mod dig) og
injicere hele sprejtens indhold subkutant (figur F) eller intramuskulert (figur G) som du ville gare med
enhver anden injektion.

Hud Prik
g Prik
Figur F: Subkutan injektion Figur G: Intramuskulzr injektion
Serg for den korrekte retning af Serg for den korrekte retning af
nalen nalen
Trin 6. Aktivér sikkerhedsanordningen
e Nar injektionen er afsluttet, trek nalen ud af patienten. Aktivér
straks sikkerhedsanordningen ved at trykke opad fra lige under
pilen, indtil du herer eller marker et "KLIK", og nélen er helt KLIK

daekket. (Figur H).

Figur H: Aktivér sikkerhedsanordningen
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