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leuprorelinum

JEDINY IMPLANTAT S LEUPRORELINEM
v predplnene injekeni strikacce urceny
K OKAMZITEMU POUZITI.

Predchazi chybam spojenym s rekonstituci
vedoucim ke snizené ucinnosti.
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@ LEPTOPROL’ 5 mg

@ Implantat v predplnéné injekéni strikacce
k okamzitému pouziti bezrizika snizeni
ucinnosti
@ Subkutanni aplikace do predni stény bigni
@ Skladovanipii pokojové teploté (do 30 °C)
@ Doba pouzitelnosti: 4 roky

INDIKACE:'

- Lécbalokalné pokrocilého hormonalné
dependentniho karcinomu prostaty,
soubézné nebo po radioterapii.

Lécba lokalizovaného, hormonalné
dependentniho karcinomu prostaty

u pacientu se strednim az vysokym rizikem
v kombinaci s radioterapii.

- Paliativnilééba pacientl s pokroc¢ilym
hormonalné dependentnim karcino-
mem prostaty.




JEDNODUCHA A RYCHLA
APLIKACE V5 KROCICH:

Dezinfikujte misto injekce na predni
strané bricha pod linii pupku. Vyjméte
injekéni stiikacku ze sterilniho vaku
a zkontrolujte, ze implantat je viditelny
ve své schrance. V pripade potreby
si injekéni strikacku prohlédnéte proti
svetlu nebo jijemné zatrepejte.

Pistinjekéni strikacky vytahnéte Uplné
dozadu do polohy stop. Béhem toho-
to manévru se ozve nekolik Kliknuti.
Poté z injekeni strikacky sejméte kryt-
ku. Prosim pozor: pist Ize posouvat
dopredu k injikaci implantatu pouze
tehdy, byl-li predtim vytazen uplné
dozadu do polohy stop!

Jednou rukou drzte télo injekeni stri-
kacky. Druhou rukou vytvorte na paci-
entoveé klzi fasu. Jehlu zavedte celou
pod mirnym Uhlem, témér paralelné
s kizi, pricemz konus jehly sméruje
nahoru do podkoznitkané predni bris-
ni stény pod linii pupku.

Injekcni strikacku opatrné vytah-
néte asi 1cm zpatky (punkeni kanal
pro implantat). K injikaci implantatu
do punkéniho kanalu pist zatlacte
zcela dopredu, az zapadne na své
misto a ozve se Kliknuti.

Jehlu vytahnéte. Abyste se presved-
¢il(a), ze byl implantat injikovan sprav-
= né, zkontrolujte, ze na hrotu jehly je
vidét svetle modry konec pistu.
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Zkracena informace o pripravku Leptoprol

Nazev pripravku: Leptoprol 5mg implantat v predpinéné injekéni stiikacce. Slozeni: Jeden implantat obsahuje
leuprorelinum 5mg. Indikace: Paliativni 1écba pacientl s pokrocilym hormonalné dependentnim karcinomem
prostaty. Lécba lokalné pokrocilého hormonainé dependentniho karcinomu prostaty, soubézné nebo po radioterapii
a lokalizovaného, hormonalné dependentniho karcinomu prostaty u pacientl se strednim az vysokym profilem rizika
v kombinaci s radioterapii. Davkovani a zpiisob podani: Indikace k Ié¢bé ma byt stanovena a monitoring dlouhodobé
lécby provadén pod dohledem Iékare se zkusenosti s onkologickou lécbou. Doporuc¢ené je jednorazova dévka 5mg
pripravku Leptoprol kazdé 3 mésice. Pripravek se mlze pouzit jako neoadjuvantni a adjuvantni lé¢ba v kombinaci
s radioterapii u lokalné pokrocilého hormonalné dependentniho karcinomu prostaty a lokalizovaného karcinomu
prostaty u pacient se stfrednim az vysokym rizikovym profilem. Jeden implantat se injikuje podkozné do predni brisni
stény. Doporucuije se, aby aplikace antiandrogenu jako podpurné terapie byla zahajena asi 5 dni pred zahajenim terapie
pripravkem Leptoprol. Pfipravek musibyt pfipravovan a podavan pouze zdravotnickymipracovniky, ktefijsou seznameni
s témito postupy. Podrobny navod a dalsi dulezita upozornéni - viz pina verze SPC. Kontraindikace: Hypersenzitivita
na lécivou latku nebo kteroukoli pomocnou latku. Hormonalni independence karcinomu. Zeny a pediatricti pacienti.
2Zvlastni upozornéni: Pacienty s hypertenzi nutno peclivé sledovat. ZvySeneé riziko zavaznych depresivnich epizod.
Byly zaznamenany vyskyty kfeci u pacientu s epilepsii. Alergické a anafylaktické reakce. Je nutné sledovat na pocatku
lécby pacienty s rizikem neurologickych komplikaci, metastaz do michy a obstrukce mocovych cest. Pri dlouhodobé
lécbe riziko osteopordzy. Mozna zména glukdzové tolerance; peclivé sledovani diabetickych pacientt. Terapie mlze
prodluzovat QT interval. Interakce: Lécivé pripravky prodiuzujici QT interval; chinidin, disopyramid, amiodaron, sotalol,
dofetilid, ibutilid, methadon, moxifloxacin, antipsychotika a dalsi. Téhotenstvi a kojeni: Pripravek je urcen k pouzivani
pouze u muzu. Uéinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje: Pripravek mize narusit schopnost fidit a obsluhovat
stroje. Nezadouci u€inky: Narust nebo ztrata télesné hmotnosti, snizeni chutik jidlu, zvySeni chuti k jidlu, zmény nalady,
deprese, poruchy spanku, bolest hlavy, parestezie, navaly horka, nauzea, zvraceni, kostni bolest, bolest kloubl a/nebo
zad, myastenie, bolest v perineu, bolest v nadbrisku, nykturie, dysurie, polakisurie, gynekomastie, snizeni nebo ztrata
libida a sexuélni potence, zmenseni velikosti varlat, zvysené poceni; reakce v misté vpichu, napf. zarudnuti, bolest, otok,
svédéni, inava, periferni edém, celkova slabost, vzestup LDH, ALT, AST, gamma-GT a alkalické fosfatazy. Uchovavani:
Priteploté do 30 °C. Druh obalu a velikost baleni: Jednorazova polykarbonatova predplnénainjekénistrikacka s pistem
asjehlou, hermeticky uzaviena ve vaku z kompositni folie. Baleni: 1implantat s leuprorelinum 5 mg. Doba pouZitelnosti:
4 roky. Drzitel rozhodnuti o registraci: Sandoz s.r.o., Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4 - Nusle, Ceska republika.
Registracni Cislo: 44/076/15-C. Datum registrace/prodlouZeni registrace: 4.2.2015/1410.2019. Datum posledni
revize textu: 511.2020. Pouze na Iékarsky predpis. Pripravek je hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi, vysi
a podminky uhrady naleznete v aktualnim Seznamu léc¢iv a PZLU hrazenych ze zdravotniho pojisténi na www.
sukl.cz. Pied predepsanim léku se, prosim, seznamte s podrobnymi informacemi v platném Souhrnu udaju
o pripravku nebo na adrese spolecnosti Sandoz.
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