Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

LIBREXA 11,25mg * 1 implant w amputko-strzykawce

Opis produktu

ULOTKA DLA PACJENTA
Ulotka dotgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
LIBREXA, 11,25 mg, implant w amputko-strzykawce
Leuprorelinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby maéc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcié sie do lekarza lub farmaceuty lub
pielegniarki.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy
niepozgdane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek LIBREXA i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku LIBREXA
3. Jak stosowac lek LIBREXA

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek LIBREXA

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek LIBREXA i w jakim celu sie go stosuje

Substancja czynna leku LIBREXA (octan leuproreliny) nalezy do grupy lekéw zmniejszajgcych
poziom niektérych hormondw ptciowych.

LIBREXA dziata na przysadke mdzgowa, pobudzajac na krétko, a nastepnie hamujgc wytwarzanie
hormondw, ktdre regulujg powstawanie meskich hormondw ptciowych w jadrach.

0Oznacza to, ze stezenie hormondw ptciowych zmniejsza sie i podczas leczenia utrzymuje na tym
samym poziomie. Po przerwaniu stosowania leku LIBREXA stezenia hormondéw wydzielanych przez
przysadke oraz hormondw ptciowych powracajg do wartosci prawidtowych.

Lek LIBREXA jest stosowany u mezczyzn:

* w objawowym leczeniu zaawansowanego raka gruczotu krokowego, zaleznego od dziatania
hormondw (rak prostaty);

+ jako leczenie uzupetniajgce w trakcie i po radioterapii, w leczeniu miejscowo

zaawansowanego, hormonozaleznego raka gruczotu krokowego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku LIBREXA

Kiedy nie stosowac leku LIBREXA:

« jesli pacjent ma uczulenie na leuproreling lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

» jesli rozpoznany u pacjenta rak nie jest zalezny od dziatania hormondw;

» produkt leczniczy nie jest wskazany do stosowania u kobiet, a w szczegdlnosci w cigzy
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i karmigcych piersia.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku LIBREXA nalezy omoéwié to z lekarzem:

* jesli u pacjenta stwierdzono wysokie cignienie tetnicze krwi. W takim wypadku lekarz bedzie
kontrolowat uwaznie stan pacjenta.

Istniejg doniesienia o wystepowaniu depresji u pacjentéw przyjmujgcych leuproreline. Jesli

w trakcie przyjmowania leku LIBREXA wystapig nastroje depresyjne, nalezy poinformowac o

tym lekarza.

- jesli wystepuje ktérykolwiek z nastepujgcych przypadkow: jakiekolwiek choroby serca lub

naczyn krwionosnych, w tym zaburzenia rytmu serca (arytmia) lub pacjent stosuje leki na te
choroby, nalezy poinformowacé o tym lekarza. Ryzyko zaburzen rytmu serca moze sie

zwiekszy¢ podczas stosowania leku LIBREXA.

+ jesli pacjent przebyt zabieg usuniecia obu jader. W takim wypadku lek LIBREXA nie

powoduje dalszego zmniejszenia stezenia meskiego hormonu ptciowego we krwi.

+ jesli jeszcze przed rozpoczeciem leczenia pacjent ma objawy neurologiczne (ucisk na rdzen
kregowy, przerzuty do kregostupa) lub odczuwa dyskomfort podczas oddawania moczu na

skutek zmian w drogach moczowych. Nalezy niezwtocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi, ktory
bedzie uwaznie kontrolowat stan pacjenta w pierwszych tygodniach leczenia w warunkach
szpitalnych, jesli to mozliwe.

« jesli objawy choroby nawracaja (tj. bél, trudnosci w oddawaniu moczu lub ostabienie miesni

nog podczas diugotrwatego stosowania leku LIBREXA). W takim wypadku lekarz bedzie

regularnie sprawdzat skuteczno$¢ leczenia wykonujgc odpowiednie badania (badanie

palpacyjne gruczotu krokowego przez odbyt, badania obrazowe) i kontrolujac wskazniki we

krwi (aktywnos¢ fosfataz i stezenie swoistego antygenu sterczowego (PSA) oraz stezenie
meskiego hormonu ptciowego (testosteronu).

+ jesli u pacjenta istnieje zwigkszone ryzyko zmniejszenia masy kostnej (osteoporoza).

« jesli pacjent choruje na cukrzyce. W takim wypadku lekarz bedzie bardzo uwaznie

kontrolowat stan pacjenta.

Skutki niewtasciwego uzycia w celach dopingowych

Zastosowanie leku LIBREXA moze da¢ pozytywne wyniki w testach antydopingowych.

LIBREXA ainne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowac.

Lek LIBREXA moze oddziatywac¢ z niektérymi lekami stosowanymi w leczeniu zaburzen rytmu serca
(takimi jak chinidyna, prokainamid, amiodaron i sotalol) lub zwiekszaé ryzyko zaburzen rytmu serca,
gdy stosowany jest jednocze$nie z niektérymi innymi lekami, tj. metadon (stosowany jako lek
przeciwbhélowy i w ramach detoksykacji oséb uzaleznionych od narkotykéw), moksyfloksacyna
(antybiotyk), leki przeciwpsychotyczne (stosowane w leczeniu ciezkich zaburzen psychicznych).
Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosc¢

Lek LIBREXA nie jest wskazany do stosowania u kobiet i nie nalezy stosowac go u kobiet w cigzy i
karmigcych piersig (patrz punkt 2 ,Kiedy nie stosowac leku LIBREXA").

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Zmeczenie jest czestym dziataniem niepozadanym, ktére pojawia sie zwtaszcza na poczatku leczenia
i moze by¢ rowniez zwigzane z chorobg nowotworowa. Do czasu uzyskania dodatkowych informacji
nalezy zatem rozwazy¢ nastepujgce srodki ostroznosci: Lek, nawet stosowany zgodnie z zaleceniami,
moze zmienia¢ reakcje pacjenta w sposob zaburzajacy zdolnos¢ prowadzenia pojazdoéw lub
obstugiwania maszyn. Dotyczy to w wiekszym stopniu sytuacji, gdy podczas stosowania leku
spozywa sie alkohol.

3. Jak stosowa¢ lek LIBREXA

Lek LIBREXA powinien by¢ podawany wytgcznie przez lekarza lub pielegniarke.

Zalecana dawka to:

Lek LIBREXA wstrzykuje sie pod skoére brzucha raz na trzy miesigce.

Leczenie zaawansowanych, hormonozaleznych nowotwordw prostaty za pomoca leku LIBREXA jest
zwykle dtugotrwatym leczeniem.

Lek LIBREXA nie moze by¢ podany dotetniczo (do naczyn krwiono$nych przenoszacych krew bogatg
w tlen).

Nie nalezy przerywa¢ leczenia bez uprzedniej konsultacji z lekarzem.
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Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku LIBREXA

Lek jest podawany przez lekarza, nie wydaje sie zatem prawdopodobne podanie wiekszej dawki leku.
Nawet w przypadku zastosowania dawki 20 mg octanu leuproreliny dziennie przez dwa lata nie
stwierdzono objawdw zatrucia.

W razie jakichkolwiek watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécié¢ sie do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Poczgtkowo u pacjentéw zwykle obserwuje sie zwiekszenie poziomu meskiego hormonu ptciowego
(testosteronu) we krwi, co moze spowodowac przemijajgce nasilenie objawéw zwigzanych z chorobag,
takich jak:

* wystgpienie lub nasilenie bélu kosci

» trudnosci w oddawaniu moczu na skutek zwezenia drég moczowych

+ ucisk na rdzen kregowy

+ ostabienie miesni ndg

- obrzek tkanek w wyniku zastoju ptynu (chtonki), tzw. obrzek limfatyczny

Nasilenie tych objawdw zazwyczaj ustepuje samoistnie bez koniecznosci przerwania stosowania leku
LIBREXA.

Na poczatku terapii lekarz moze zaleci¢ przyjsnowanie odpowiedniego antagonisty hormondéw
ptciowych (tzw. antyandrogenu) w celu ztagodzenia mozliwych zaburzen zwigzanych z poczatkowym
zwiekszeniem stezenia meskiego hormonu pfciowego.

W trakcie leczenia stezenie testosteronu zmniejsza sie do bardzo matych wartosci. W wyniku tego u
niektdrych pacjentéw wystepuja nastepujgce dziatania niepozadane:

Bardzo czesto (moga wystepowaé czesciej niz u 1 na 10 oséb):

+ Uderzenia goraca

» Ostabienie lub utrata popedu ptciowego i potengji

+ Zmniejszenie wielkosci jader

* Bél kosci

zwezenia drég oddechowych, spadek cisnienia krwi, przyspieszone bicia serca, drgawki,

w ciezkich przypadkach: zagrazajaca zyciu niewydolnos¢ krazenia.

» Tak, jak w przypadku innych lekdw z tej grupy: zawat przysadki mézgowej po pierwszym

podaniu leku u pacjentéw z gruczolakiem przysadki .

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

« Zapalenie ptuc, choroby ptuc

« Zmiany w EKG (wydtuzenie odstepu QT)

* Drgawki

Szczegdlne informacje:

OdpowiedzZ na leczenie produktem LIBREXA powinna by¢ kontrolowana poprzez oznaczenie we krwi
stezenia meskiego hormonu pfciowego (testosteronu) po 28 dniach po kazdym wstrzyknieciu i przed
kazdym ponownym podaniem leku LIBREXA oraz dodatkowo na podstawie innych badan
laboratoryjnych, takich jak pomiar aktywnosci fosfatazy kwasnej i stezenia PSA. Dla przyktadu,

w poczgtkowej fazie leczenia stezenie testosteronu najpierw zwieksza sie, po czym zmniejsza w czasie
2 tygodni. Po uptywie 2 do 4 tygodni stezenia testosteronu sg poréwnywalne do obserwowanych po
obustronnym usunieciu jader i pozostajg state przez caty okres leczenia.

W poczatkowej fazie leczenia moze wystapi¢ przemijajace zwiekszenie aktywnosci fosfatazy kwasnej
(stwierdzone w badaniu laboratoryjnym). Powrét do fizjologicznych lub prawie fizjologicznych
wartosci nastepuje po kilku tygodniach.

Zmniejszenie stezenia hormonu ptciowego (testosteronu), jakie ma miejsce po usunieciu jader lub

w wyniku stosowania lekéw hamujacych hormony ptciowe (takich jak LIBREXA) moze spowodowaé
zmniejszenie gestosci kosci z wiekszym ryzykiem wystagpienia ztaman (patrz punkt 2 ,Ostrzezenia i
$rodki ostroznosci”). Zmniejszenie gestosci kosci jest bardziej zauwazalne po usunieciu jgder niz po
podaniu leku LIBREXA.

Ropien w miejscu wstrzykniecia jest rzadkim powiktaniem. Odnotowano przypadek wystagpienia
ropnia w miejscu wstrzykniecia, ktory byt zwigzany ze zmniejszonym wchtanianiem sie leuproreliny.
W takich przypadkach zaleca sie oznaczenie poziomu testosteronu.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych
Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
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w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozgadane
mozna zgtaszac bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek LIBREXA

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku kartonowym
i jatowej torebce po EXP.

Amputko-strzykawke nalezy zuzy¢ natychmiast po wyjeciu z jatowej torebki.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Przechowywa¢ amputko-strzykawke w zamknietym oryginalnym opakowaniu w celu ochrony
przed wilgocia.

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
Srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek LIBREXA:

Substancja czynng leku jest leuproreliny octan.

1 implant zawiera: 10,72 mg leuproreliny (Leuprorelinum), co odpowiada 11,25 mg leuproreliny
octanu

Pozostate sktadniki to: kopolimer DL-laktydu i glikolidu (1:1) i polimer DL-laktydu.

Jak wyglada lek LIBREXA i co zawiera opakowanie

Amputko-strzykawka z polimeru MMBS (Methyl Methacrylate Butadiene Styrene), z ttokiem
i igtg ze stali nierdzewnej, umieszczona w torebce z folii PETP/Aluminium/PE, zawierajacej
srodek pochtaniajgcy wilgo¢, w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera:

1 amputko-strzykawka z 1 implantem do wstrzykniecia podskdrnego.

Podmiot odpowiedzialny

Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z 0.0.

ul. Ostrzykowizna 14A

05-170 Zakroczym

Polska

Wytworca

AMW GmbH

Birkerfeld 11

83627 Warngau,

Niemcy
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