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Prospect

Prospect: informatii pentru utilizator

Leptoprol 5 mg implant
Leuprorelina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi
pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Leptoprol si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie s stiti Tnainte sa utilizati Leptoprol
Cum sa utilizati Leptoprol

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Leptoprol

Continutul ambalajului si alte informatii

IR .

1. Ce este Leptoprol si pentru ce se utilizeaza

Substanta activa din Leptoprol (leuprorelind acetat) apartine unui grup de inhibitori ai anumitor hormoni
sexuali.

Leptoprol actioneaza la nivelul glandei hipofize, stimuland pe termen scurt apoi reducand producerea de
hormoni care controleaza producerea de hormoni sexuali de la nivelul testiculelor.

Acest lucru insemna ca, concentratiile de hormoni sexuali scad ulterior, si pe masura ce continua
administrarea, raman la acest nivel. Dupa intreruperea tratamentului cu Leptoprol concentratiile de hormoni
hipofizari si hormoni sexuali revin din nou in intervalul normal.

Leptoprol este utilizat pentru tratamentul simptomatic al tumorilor prostatice (carcinom de prostata)
hormono-dependente in stadiu avansat.

Leptoprol este utilizat, de asemenea, pentru tratamentul carcinomului de prostata local avansat si localizat
hormono-dependent In combinatie cu sau dupa radioterapie.

2. Ce trebuie sa stiti inainte si utilizati Leptoprol

Nu utilizati Leptoprol:

- daca sunteti alergic la leuprorelina sau oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6),

- daca sunteti alergic la substante similare cu leuprorelind, cum sunt goserelind sau buserelina,

- daca cancerul dumneavoastra nu este afectat de hormoni,




- daca sunteti femeie sau copil.

Atentionari si precautii

Adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei medicale Tnainte sa utilizati Leptoprol

e Daci se stie ci aveti hipertensiune arteriala. In acest caz, medicul dumneavoastra v va monitoriza cu
atentie.

e Daci ambele testicule v-au fost extirpate pe cale chirurgicala. In acest caz, Leptoprol nu produce o
scadere suplimentara a concentratiilor sanguine de hormoni sexuali masculini.

e Daca, inainte de Inceperea tratamentului, aveti deja simptome ale sistemului nervos (presiune asupra
maduvei spinarii, metastaze la nivelul coloanei vertebrale) sau disconfort la urinare din cauza deplasarii
tractului urinar. Trebuie sa va adresati fara intarziere medicului dumneavoastra: el/ea va va monitoriza cu
atentie in primele saptdmani, dacd este posibil va va interna in spital.

e Daca reapar simptome ale bolii (cum sunt durere, dificultate la urinare sau slabiciune la nivelul
picioarelor la utilizarea prelungita a Leptoprol). in acest caz medicul dumneavoastra va verifica
eficacitatea tratamentului in mod regulat, prin intermediul unor examene clinice (tuseul rectal al
prostatei, examindri imagistice) si prin verificarea concentratiilor plasmatice ale fosfatazelor si ale
antigenului specific al prostatei si a hormonului sexual masculin (testosteron).

e Daca existd un risc de aparitie a osteoporozei. Medicul dumneavoastrd va va da un medicament
suplimentar, atunci cand este posibil, pentru a preveni pierderea osoasa.

e Daci aveti diabet. In acest caz, medicul dumneavoastri v va monitoriza indeaproape.

Daca aveti o afectiune numita ficat gras (o afectiune in care excesul de grasime se acumuleaza in ficat).

Daca aveti dureri de cap severe sau care reapar, probleme cu vederea si tiuituri sau un bazait in urechi,
adresati-vd imediat medicului dumneavoastra.

Au fost raportate cazuri de depresie, care pot fi severe, la pacientii tratati cu Leptoprol. Daca utilizati
Leptoprol si va confruntati cu o stare depresiva, informati-1 pe medicul dumneavoastra.

Vi rugdm spuneti medicului dumneavoastra daca aveti oricare dintre urmatoarele: orice afectiune a inimii
sau a vaselor de sange, inclusiv probleme ale ritmului batéilor inimii (aritmie), sau sunteti tratat cu
medicamente pentru aceste afectiuni. Riscul de probleme ale inimii poate creste la utilizarea de Leptoprol.

in asociere cu leuprorelina au fost raportate eruptii severe pe piele, inclusiv sindrom Stevens Johnson,
necroliza epidermica toxica (SSJ/NET). Incetati sa utilizati leuprorelind si solicitati imediat asistenta
medicald daca observati oricare dintre simptomele legate de aceste reactii grave pe piele, descrise la pct. 4.

Leptoprol impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale daca luati, ati luat recent sau s-ar
putea sa luati orice alte medicamente.

Leptoprol poate interfera cu unele medicamente utilizate pentru tratamentul problemelor cu ritmul batailor
inimii (de exemplu chinidind, procainamida, amiodarona si sotalol) sau poate creste riscul de probleme cu
ritmul batailor inimii atunci cand Leptoprol este utilizat impreuna cu alte cateva medicamente (de exemplu,
metadona (utilizatd pentru ameliorarea durerii si ca parte a tratamentului de detoxifiere in cazul dependentei
de droguri), moxifloxacind (un antibiotic), antipsihotice utilizate pentru bolile mintale grave).

Copii si adolescenti
Leptoprol este destinat doar pacientilor adulti.

Sarcina si aldptarea
Leptoprol este destinat doar pacientilor de sex masculin.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor



Acest medicament, precum si boala tumorala pot provoca oboseala. Aceasta este mult mai probabil sa se
intdmple atunci cand consumati alcool.

De aceea, daci vi se intimpla acest lucru, nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje fara a avea acordul
medicului dumneavoastra.

3. Cum sa utilizati Leptoprol

Pentru administarea Leptoprol

e Trebuie curatat locul de injectare.

e Poate fi administrat un anestezic local pentru a reduce durerea provocata de injectarea implantului.

e Leptoprol se va administra sub forma de injectie sub piele (subcutanat) in zona stomacului.

e Leptoprol trebuie administrat numai de medicul dumneavoastra sau de o asistenta care se va ocupa si de
prepararea medicamentului.

Cat de mult se administreaza

Doza recomandata este 1 implant de Leptoprol cu 5 mg leuprorelina la interval de 3 luni.

e Urmati recomandarile medicului dumneavoastra referitoare la cand trebuie administrat Leptoprol si la
intervalul dintre injectii.

e Injectia de Leptoprol va va fi administrata la interval de 3 luni. Daca, in cazuri exceptionale, urmatoarea
injectie este aménata pentru o perioada de pana la 4 sdptamani, de obicei efectul terapeutic nu este
afectat.

o Este injectat continutul unei seringi preumplute.

Seringa contine un implant pentru administrarea unei doze de 5 mg de leuprorelina.

Analize de sange

Medicul dumneavostra trebuie sa va efectueze periodic analize de sange, pentru a verifica daca acest
medicament are efect.

De obicei, dupa 3 luni de tratament, medicul se clarifica daca in cazul dumneavoastra cancerul de prostata
poate fi tratat cu Leptoprol. De aceea, medicul trebuie sa verifice antigenul specific prostatic (PSA) si
concentratiile de testosteron.

Durata tratamentului
Durata tratamentului va fi decisa de catre medicul dumneavoastra. Tratamentul trebuie continuat, chiar daca
simptomele asociate cancerului s-au diminuat sau daca cancerul s-a ameliorat.

Cancerul de prostata poate fi tratat cu acest medicament timp de cativa ani. Prin urmare, daca este eficient si
il puteti tolera, puteti sd il folositi continuu. Medicul dumneavoastrad va va face analize la intervale regulate
pentru a evalua terapia, mai ales daca reapar urméatoarele simptome:

- durere

- dificultate la urinare

- slabiciune la nivelul picioarelor.

Daca Leptoprol este administrat mai des decét trebuie

Este putin probabil ca medicul dumneavostra sau asistenta medicala sa va administreze prea mult din acest
medicament.

Daca accidental se administreaza o cantitate mai mare, medicul dumneavoastra va va monitoriza si, dacé va
fi necesar, va va da un tratament adecvat.

Daca uitati sa utilizati Leptoprol
Adresati-va medicului dumneavoastra daca considerati cd doza dumneavoastra de Leptoprol, care trebuie
administrata la 3 luni, a fost uitata.



Daca incetati sa utilizati Leptoprol

Daca tratamentul este interupt fara aprobarea medicului dumneavoastra, simptomele asociate bolii
dumneavoastra se pot agrava.

De aceea, tratamentul nu trebuie intrerupt prematur fara permisiunea medicului dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra
sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Contactati-l imediat pe medicul dumneavoastra sau mergeti la cel mai apropiat spital de urgente daca
prezentati urmitoarele reactii adverse severe:
e Reactii alergice (reactii anafilactice). Simptomele pot include aparitia brusca a urmétoarelor simptome:
- Senzatie de cald, eruptii pe piele, mancarime sau urticarie pe piele si/sau mucoase.
- Umlflare a fetei, limbii sau altor parti ale corpului.
- Respiratie intretaiatd, respiratie suieratoare sau dificultati la respiratie.
- Scaderea tensiunii arteriale, accelerare a batailor inimii, convulsii si, in cele mai severe cazuri,
insuficientd a sistemului cardiovascular care pune viata 1n pericol.
e Umflare si durere intr-o parte a corpului din cauza unui cheag de sange la nivelul unei vene.
Dificultiti la respiratie, durere in piept, lesin, ritm rapid al batailor inimii, piele albastruie si
schimbare a culorii pielii din cauza unui cheag de sange la nivelul plamanilor.

Aceste reactii adverse sunt rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane).

In mod obisnuit, existd o crestere initiald pe termen scurt a valorii hormonului sexual masculin (testosteron)
in sange. Ca rezultat, urmatoarele simptome asociate bolii se pot agrava temporar:

*  Aparitie sau intensificare a durerii osoase

» Dificultate la urinare din cauza deplasarii tractului urinar

*  Presiune pe maduva spinarii

* Slabiciune musculara la nivelul picioarelor

*  Umflaturi determinate de acumularea de lichide in tesuturi (edem limfatic).

Aceasta crestere a simptomelor regreseaza, in mod normal, fara a fi necesara intreruperea tratamentului cu
Leptoprol.

La inceputul tratamentului, trebuie luata in considerare administrarea unui antagonist adecvat al hormonului
sexual masculin (anti-androgen), pentru a reduce posibilele consecinte ale cresterii initiale ale hormonului
sexual masculin.

Pe parcursul tratamentului, valoarea hormonului sexual masculin scade pana la un nivel foarte mic. Ca
urmare, la anumiti pacienti apar urmatoarele reactii adverse:

Foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane
e Dbufeuri
transpiratii excesive
dureri osoase
reducere sau pierdere a libidoului sau a potentei sexuale
reducere a dimensiunilor testiculelor
crestere n greutate



reactii pe piele locale, cum sunt inrosire sau induratie, durere, umflare si mancarimi la locul injectiei,
care, iIn mod normal, dispar, chiar daca tratamentul continud; In cazuri izolate a aparut un abces.

Frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane

crestere a sanilor la barbati

scadere a apetitului alimentar

crestere a apetitului alimentar

depresie, modificari ale dispozitiei

tulburari de somn

dureri de cap

senzatii anormale, cum ar fi senzatii de furnicaturi sau amorteald
greatd/varsaturi

dureri articulare sau de spate

slabiciune musculara

crestere a nevoii de a urina pe timpul noptii

nevoie de a urina excesiv de frecvent in timpul zilei

dificultate si durere la urinare

oboseala

umflare a gleznelor, picioarelor sau degetelor (edem periferic)
scadere 1n greutate

crestere a concentratiilor din sdnge ale enzimelor hepatice (ALT, AST, gamma-GT) si a altor enzime
(LDH, fosfataza alcalina si acida).

Mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 persoane

reactii alergice generale, precum febra, méancarimi, crestere a numarului eozinofilelor din sange,
eruptie pe piele

diaree

piele si mucoase uscate

durere testiculara

incapacitate de a goli complet si in mod spontan vezica urinara

transpiratie crescuta in timpul noptii.

Rare: pot afecta pana la 1 din 1000 persoane

concentratii scazute sau crescute ale zaharului din singe
ameteala

modificari trecatoare ale gustului

tensiune arteriala mica sau tensiune arteriala mare
cadere a parului.

Foarte rare: poate afecta pana la 1 din 10000 persoane
Similar altor medicamente din aceasta clasa de substante: infarct hipofizar dupa prima administrare la
pacientii cu tumora hipofizara.

Cu frecventa necunoscuti (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)

Boli pulmonare neinfectioase (pneumonie) (raportate in special in Japonia)

In cazuri izolate apare un abces la locul de injectare

Modificari ale ECG (prelungire a intervalului QT)

Inflamatie a plamanilor, boli pulmonare

Convulsii

Hipertensiune intracraniana idiopatica (presiune crescuta in interiorul craniului, in jurul creierului, care
se manifesta prin durere de cap, vedere dubla si alte tulburari de vedere si tiuituri sau un bazait la nivelul
unei urechi sau al ambelor urechi).



» Daca aveti pete rosiatice plane, in forma de tinta sau circulare pe trunchi, adesea cu vezicule centrale,
descuamare a pielii, ulceratii la nivelul gurii, gatului, nasului, organelor genitale si ochilor. Aceste eruptii
grave la nivelul pielii pot fi precedate de febra si simptome aseméandtoare gripei (sindrom Stevens
Johnson / necroliza epidermica toxica).

* Roseata a pielii si eruptie pe piele insotita de mancarime. (Eruptie cutanata toxica).

* O reactie pe piele care provoacd puncte rosii sau pete pe piele, care pot ardta ca o tintd sau "ochi de taur",
cu un centru rosu inchis, inconjurat de inele rosii mai palide (eritem polimorf).

Informatii speciale

Efectul tratamentului cu Leptoprol poate fi monitorizat prin masurarea concentratiilor sanguine ale
hormonului sexual masculin (testosteron) si prin efectuarea altor analize sanguine (fosfataza acida, PSA =
antigenul specific prostatei). Nivelul de testosteron creste initial la inceputul tratamentului apoi scade pe o
perioada de doua saptimani. Dupa 2 pana la 4 sdptdmani, concentratiile de testosteron atinse sunt similare
celor observate dupa extirparea chirurgicald a ambelor testicule, rimanand apoi constante pe Intreaga
perioada de tratament.

O crestere temporara a concentratiilor plasmatice de fosfataza alcalina poate sa apara in faza initiala a
tratamentului. Concentratii normale sau aproape normale au fost atinse dupa cateva saptamani.

Scaderea concentratiei de hormon sexual testosteron, care apare dupa indepartarea testiculelor sau dupa
tratamentul cu medicamente pentru inhibarea hormonilor sexuali (cum este Leptoprol), poate cauza
reducerea densitatii osoase cu o crestere a riscului de fracturi osoase (vezi: Atentiondri si precautii).
Reducerea densitatii osoase dupa indepartarea testiculelor este, totusi, mai marcatd decat dupa administrarea
de Leptoprol. Medicul dumneavoastra va lua in considerare administrarea unui medicament pentru reglarea
metabolismului calciului (cunoscut ca un bisfosfonat).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro.

5. Cum se pastreaza Leptoprol

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 30°C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si pe punga sterild si pe eticheta seringii
dupa EXP. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Leptoprol

Substanta activa este leuprorelina (sub forma de leuprorelind acetat).

1 implant contine leuprorelind 5 mg (sub forma de leuprorelina acetat).

Cealaltd componenta este acidul polilactic.

Cum arata Leptoprol si continutul ambalajului


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Seringd preumpluta din policarbonat cu un piston din copolimer acrilonitril-butadien-stiren si un ac sigilat
intr-o pungd din folie compozit polietilen-tereftalat/aluminiu/PE.

Ambealajul contine:

1 x 1 implant cu 5 mg leuprorelina (sub forma de leuprorelind acetat)
2 x 1 implant cu 5 mg leuprorelina (sub forma de leuprorelina acetat)
3 x 1 implant cu 5 mg leuprorelina (sub forméa de leuprorelina acetat)
5 x 1 implant cu 5 mg leuprorelina (sub forma de leuprorelind acetat)

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantii

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
Sandoz Pharmaceuticals S.R.L.

Calea Floreasca, nr. 169A

Cladirea A, etaj 1, sector 1, 014459,
Bucuresti, Romania

Fabricantii

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

Germania

Sandoz GmbH
Biochemiestral3e 10
6250 Kundl
Austria

EVER Pharma Jena GmbH
Briisseler Strasse 18

07747 Jena

Germania

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub urmétoarele
denumiri comerciale:

Republica Ceha LEPTOPROL 5 mg

Finlanda Leuprorelin Sandoz 5 mg implantaatti

Franta LEPTOPROL

Germania LEPTOPROL

Grecia Leuprorelin/Sandoz

Letonia LEPTOPROL 5 mg implants piln§lircé

Malta LEPTOPROL

Roménia LEPTOPROL 5 mg implant

Slovenia LEPTOPROL 5 mg implantat v napolnjeni
injekcijski brizgi

Spania LEPTOPROL

Acest prospect a fost revizuit in Tulie 2025.



Urmaitoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii
Cititi cu atentie aceste instructiuni, deoarece aplicatorul cu care este prevazut acest medicament poate fi
diferit de altele pe care le-ati utilizat.

Instructiuni pentru utilizare

1. Dezinfectati locul injectarii pe peretele abdominal anterior sub linia buricului.

2. Scoateti aplicatorul din punga sterila si verificati daca implantul este vizibil in depozit (vezi imaginea din
chenar). Pentru verificare, observati aplicatorul in lumina sau agitati-1 usor.

3. Trageti pistonul aplicatorului complet in afara, pana cind vedeti o linie completa in a doua fereastra.

Atentie: Pistonul poate fi impins pentru a injecta implantul doar dacé anterior a fost tras complet in afara!

4. indepirtati capacul de protectie al acului.

5. Tineti corpul principal al aplicatorului cu o0 méana. Cu cealaltd mana prindeti pielea pacientului de pe
peretele abdominal anterior, sub linia buricului. Vezi ilustratia. Introduceti tot acul, cu deschiderea acului
cu fata in sus. Introduceti acul in tesutul subcutanat, sub un unghi mic, aproape paralel cu pielea.

6. Trageti cu atentie aplicatorul in afara aproximativ 1 ecm. Astfel se va crea un canal de punctie pentru
implant.



7. Injectati implantul 1n canalul de punctie, impingand pistonul complet, pana cand se fixeaza in pozitie si se
aude un clic.

8. Scoateti acul. Pentru a va asigura ca implantul a fost injectat corect, verificati daca varful albastru deschis
al pistonului este vizibil in varful acului.
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Pentru informatii privind dozarea consultati punctul 3. ,,Cum sa utilizati Leptoprol”.



