Prospecto:informacién para el usuario
Leuprorelina GP-Pharm Depot Mensual 3,75 mg polvo y disolvente para suspension de liberacion
prolongada inyectable

Acetato de leuprorelina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento porque contiene
informacién importante para usted.
- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.
- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.
- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos

adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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Contenido del envase e informacion adicional

1. Qué es Leuprorelina GP-Pharm Depot Mensual y para qué se utiliza

Leuprorelina GP-Pharm es un vial que contiene un polvo blanco, que se reconstituye en forma de
suspension para su inyeccion en un musculo. Leuprorelina GP-Pharm contiene el principio activo
leuprorelina (también conocido como leuprolide), que pertenece a un grupo de medicamentos llamado
agonistas de la hormona liberadora de gonadotropina (LHRH), que son medicamentos que reducen la

testosterona (una hormona sexual).
Su médico le ha recetado Leuprorelina GP-Pharm para:

e El tratamiento paliativo del cancer de prostata avanzado en hombres.

e EIl tratamiento de la endometriosis durante un periodo de hasta seis meses. Puede usarse solo o
como terapia conjunta con la cirugia.

e Tratamiento de fibromas uterinos durante un periodo de hasta 6 meses. Este tratamiento puede

usarse como medida preoperatoria 0 coadyuvante a la cirugia o0 como tratamiento sintomatico

1de 20




alternativo definitivo en las mujeres cercanas a la menopausia (perimenopausicas) que no desean
la cirugia.

e Tratamiento de cancer de mama hormonosensible en estadio temprano en mujeres pre y
perimenopausicas con alto riesgo de recurrencia.

e Tratamiento de cancer de mama avanzado hormonosensible, en mujeres pre y perimenopausicas.

e Preservacion de la funcion ovarica en mujeres premenopausicas con cancer que estén recibiendo
guimioterapia.

e En nifios: tratamiento de la pubertad precoz central (en nifias menores de 9 afios, en nifios menores
de 10 afios).

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Leuprorelina GP-Pharm Depot Mensual
No use Leuprorelina GP-Pharm:

- Si es alérgico (hipersensible) a la LHRH, a los agonistas de la LHRH o a cualquiera de los demas
componentes de este medicamento (incluidos en la seccion 6). Una reaccion alérgica puede
manifestarse como erupcion cutanea, picor, dificultad para respirar o hinchazén de la cara, labios,
garganta o lengua.

- En hombres con cancer de prostata:

o Sise ha sometido a una orquiectomia (reseccién de los testiculos).
o Leuprorelina GP-Pharm no debe utilizarse solo para el tratamiento del cancer de préstata
cuando la médula espinal estd comprimida o el cancer se ha extendido hasta la médula.

- Enmujeres:

o Si estd embarazada, planea estarlo o esta en periodo de lactancia.

o Si tiene sangrado vaginal anormal que no ha comentado con su médico.

o En mujeres pre y perimenopausicas que reciben Leuprorelina GP-Pharm para el cancer de
mama:
Sus niveles de estrdgeno deben haberse suprimido adecuadamente con Leuprorelina GP-
Pharm antes de comenzar el tratamiento con un inhibidor de la aromatasa como el
exemestano y deben controlarse cada tres meses durante el tratamiento combinado con
Leuprorelina GP-Pharm y un inhibidor de la aromatasa (consulte la seccion “Advertencias
y precauciones” a continuacion para obtener mas informacion).

- Ennifias con pubertad precoz central:
e silanifa a ser tratada esta embarazada o en periodo de lactancia.

e i lanifia padece de sangrado vaginal no diagnosticado.

Advertencias y precauciones
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Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Leuprorelina GP-Pharm.

Informe a su médico si padece alguno de los siguientes sintomas:

Hombres y mujeres

Si cree que esta experimentando una reaccion alérgica (falta de aliento, asma, rinitis, hinchazon de la
cara, urticaria, erupcién cutanea), deje de tomar este medicamento e informe a su médico.
Se han notificado casos de depresion en pacientes en tratamiento con Leuprorelina GP-Pharm que
puede ser grave. Si usted estd usando Leuprorelina GP-Pharm y se siente deprimido, informe a su
meédico.
Informe a su médico si tiene riesgo de padecer, o padece ya, alguna de las siguientes enfermedades, ya
que puede necesitar revisiones mas frecuentes:

- Hematomas o sangrado sin explicacion o si experimenta malestar general. Aunque es

raro, estos pueden ser sintomas de cambios en el nimero de gldbulos rojos o blancos

- Enfermedad metabdlica

- Problemas del corazdn, o latido de corazén palpitante

- Diabetes
El médico debe ser informado de cualquier antecedente clinico personal de adenoma hipofisario
(tumor no maligno de la hipofisis). Se han descrito casos de apoplejia hipofisaria (pérdida parcial de
tejido de la hipofisis) tras la administracion de este tipo de medicamento a pacientes con adenoma
hipofisario. Puede manifestarse apoplejia hipofisaria, en forma de dolor de cabeza repentino,
meningismo, trastornos de la visién o visién alterada, incluida ceguera, y ocasionalmente una
disminucidn del nivel de consciencia.
Es posible que su funcion hepatica deba supervisarse, ya que se han descrito alteraciones del higado e
ictericia (coloracion amarillenta de los ojos y la piel) con la administracion de leuprorelina.
Pueden producirse convulsiones en pacientes predispuestos (pacientes con historial de convulsiones,
epilepsia, trastornos cerebrovasculares, anomalias o tumores del sistema nervioso central), en
pacientes gue toman farmacos que pueden causar convulsiones y, en menor medida, en pacientes que
no presentan estas caracteristicas.
Leuprorelina GP-Pharm contiene un ingrediente que podria dar un resultado positivo en los controles
de dopaje.
Pdngase en contacto con su médico inmediatamente si usted (o su hijo) padecen cefaleas intensas o
recurrentes, problemas visuales y actfenos o zumbidos.
Se han comunicado erupciones cutaneas graves, incluido sindrome de Stevens-Johnson/necrolisis
epidérmica toxica (SJIS/NET) en asociacién con leuprorelina. Suspenda el uso de leuprorelina y busque
atencion médica de inmediato si nota cualquiera de los sintomas relacionados con estas reacciones

cutaneas graves descritas en la seccion 4.

Solo hombres
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Informe a su médico si padece alguna afeccion del corazén o los vasos sanguineos o estd siendo
tratado para ello, incluyendo medicamentos para controlar el ritmo cardiaco (arritmias). El riesgo de
problemas del ritmo cardiaco puede aumentar cuando se utiliza acetato de leuprorelina.

Es posible que su enfermedad empeore durante las primeras semanas del tratamiento, pero deberé
mejorar con el tratamiento continuado. Los signos y sintomas incluyen: aumento temporal de la
testosterona (hormona masculina), sofocos, dolor éseo, trastornos del sistema nervioso (incluyendo
depresion) u obstrucciones urinarias.

Su médico debera saber si usted sufre de un trastorno de la coagulacion, trombocitopenia o si usted
esta en tratamiento con anticoagulantes.

Se ha descrito fractura de la columna, paralisis, presion arterial baja y presion arterial alta con el
tratamiento con leuprorelina.

Se ha descrito reduccion de la densidad 6sea (huesos fragiles o més finos) tras la administracion de
leuprorelina. EI médico puede considerar la posibilidad de afiadir un antiandrégeno al tratamiento con
Leuprorelina GP-Pharm. En este caso, el médico estara alerta para detectar la presencia de inflamacion
de las venas (tromboflebitis) y otros signos de trastornos de la coagulacién y edema (hinchazén de
manos, pies o tobillos) que tienen mas riesgo de producirse cuando se afiade tratamiento
antiandrogénico a Leuprorelina GP-Pharm.

Informe a su médico si siente presion en la médula espinal y/o presenta trastornos urinarios y/o
hematuria (sangre en la orina); en tal caso, el médico le comentard la necesidad de tratamientos
adicionales para prevenir complicaciones neuroldgicas (por ejemplo, hormigueo en manos y pies,
paralisis) u obstruccion de la uretra (conducto que conecta la vejiga con el exterior del cuerpo). Se le
supervisara estrechamente durante las primeras semanas de tratamiento.

Los pacientes pueden experimentar cambios metabolicos (por ejemplo, intolerancia a la glucosa o
empeoramiento de la diabetes existente), cambios de peso y trastornos cardiovasculares.

Los pacientes con enfermedad metabdlica o cardiovascular, y especialmente los pacientes con
antecedentes de insuficiencia cardiaca congestiva (enfermedad en la que el corazén ya no puede
bombear suficiente sangre al resto del cuerpo), deberan ser controlados durante el tratamiento con
leuprorelina.

Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero si tiene higado graso.

Durante el tratamiento debera realizarse algunos analisis de sangre para comprobar si Leuprorelina
GP-Pharm es eficaz.

Usted puede experimentar una pérdida de interés en las relaciones sexuales, sofocos y ocasionalmente
puede producirse una reduccion en el tamafio y la funcién de los testiculos.

Puede volver a ser fértil de nuevo cuando se interrumpa el tratamiento con Leuprorelina GP-Pharm.
Leuprorelina GP-Pharm puede interferir con ciertas pruebas analiticas, por lo que debera asegurarse de

que su médico conoce que esta usando Leuprorelina GP-Pharm.
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Solo mujeres

Se ha notificado una disminucion de la densidad ésea (fragilidad de los huesos o0 huesos menos
densos) con leuprorelina, que es reversible después de completar un ciclo de seis meses de acetato
de leuprorelina. Si usted tiene un mayor riesgo de desarrollar huesos menos densos (osteoporosis),
debe informar a su médico antes de tomar Leuprorelina GP-Pharm. Los factores de riesgo
incluyen:

o Siusted o algin miembro de su familia cercana tiene osteoporosis.

o Si bebe cantidades excesivas de alcohol, y/o fuma mucho.

o Si toma medicamentos durante un periodo de tiempo prolongado que puedan causar huesos
menos densos, por ejemplo, medicamentos para la epilepsia o esteroides (como
hidrocortisona o prednisolona).

Su afeccion puede empeorar al principio durante las primeras semanas de tratamiento, pero deberia
mejorar con el tratamiento continuo.

Si es una mujer con fibromas submucosos (tumores benignos en el musculo debajo del
revestimiento del dtero), Leuprorelina GP-Pharm puede causar sangrado grave cuando los fibromas
se descomponen. Contacte con su médico de inmediato si sufre un sangrado grave o inusual o sufre
dolor.

Si es una mujer en edad fértil, debe utilizar un método anticonceptivo no hormonal mientras recibe
Leuprorelina GP-Pharm. Aunque Leuprorelina GP-Pharm interrumpe la menstruacion, no es en si
mismo un anticonceptivo. Si no esta segura de esto, hable con su médico.

Si es mujer y continGa teniendo periodos (menstruacion) después de comenzar el tratamiento con
Leuprorelina GP-Pharm, debe informar a su medico.

Si esta recibiendo este medicamento para el tratamiento del cancer de mama:

o Su médico puede evaluar su densidad 6sea y funcion ovarica antes de comenzar el
tratamiento con Leuprorelina GP-Pharm y controlar su densidad ésea y funcion ovarica
durante todo el tratamiento.

o Leuprorelina GP-Pharm debe iniciarse al menos 6-8 semanas antes de comenzar el
tratamiento con un inhibidor de la aromatasa y debe continuar durante todo el tratamiento
con el inhibidor de la aromatasa.

o Si ha recibido quimioterapia, el tratamiento con Leuprorelina GP-Pharm solo debe
comenzar una vez que haya completado la quimioterapia y se haya confirmado el estado
premenopausico.

o Laduracion recomendada del tratamiento con Leuprorelina GP-Pharm en combinacion con
otros tratamientos hormonales para el cancer de mama es de hasta 5 afios.

o Si le administran Leuprorelina GP-Pharm en combinacién con un inhibidor de la
aromatasa, su médico podria controlar su presion arterial, funcién cardiaca y niveles de

glucosa en sangre durante el tratamiento. Si tiene depresion o antecedentes de depresion,
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informe a su médico para que puedan controlar también sus sintomas de depresion durante
el tratamiento con Leuprorelina GP-Pharm

o Sino esta segura de alguno de estos puntos, hable con su médico.

En nifios:

e En caso de que se produzca un absceso estéril en el lugar de inyeccion, su médico controlard sus
niveles hormonales ya que se puede dar una reduccion de la absorcion de leuprorelina en el lugar
de inyeccion.

¢ Si el nifio tiene un tumor cerebral progresivo, el médico decidira si es apropiado el tratamiento con
leuprorelina.

e Se han comunicado erupciones cutaneas graves, incluido sindrome de Stevens-Johnson/necrolisis
epidérmica toxica (SJIS/NET) en asociacién con leuprorelina. Suspenda el uso de leuprorelina y
busque atencion médica de inmediato si nota cualquiera de los sintomas relacionados con estas

reacciones cutaneas graves descritas en la seccion 4.

En nifias con pubertad precoz central

e Después de la primera inyeccion, puede aparecer sangrado vaginal (manchado) y secreciones
vaginales como un signo de retirada hormonal. El sangrado vaginal mas alla del primer/segundo
mes de tratamiento debe investigarse.

o Durante el tratamiento para la pubertad precoz central con Leuprorelina GP-Pharm puede disminuir
la densidad 6sea. A pesar de esto, tras la finalizacion del tratamiento, la acumulacién posterior de
la masa 6sea se mantiene y el pico de masa 6sea en la adolescencia tardia no parece estar alterado
por el tratamiento.

e Tras la retirada del tratamiento puede ocurrir un deslizamiento de la epifisis del muslo. Una causa
posible de la debilidad de la placa de crecimiento es la disminucién de las concentraciones de

hormonas sexuales femeninas durante el tratamiento.

Uso de Leuprorelina GP-Pharm con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que utilizar
cualquier otro medicamento. Es posible que siga siendo adecuado el tratamiento con Leuprorelina GP-

Pharm; el médico podra decidir qué es adecuado para usted.
Leuprorelina GP-Pharm puede interferir con algunos medicamentos utilizados para tratar problemas del

ritmo cardiaco (por ejemplo: quinidina, procainamida, amiodarona y sotalol) o puede aumentar el riesgo de

problemas del ritmo cardiaco cuando se utiliza con otros medicamentos (por ejemplo: metadona (utilizado
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para el alivio del dolor y para la desintoxicacion de otros medicamentos), moxifloxacino (un antibiético),

antipsicéticos usados para tratar enfermedades mentales graves).

Embarazo y lactancia

Leuprorelina GP-Pharm esta contraindicado durante el embarazo. Pueden producirse abortos espontaneos si
este medicamento se administra durante el embarazo.

Se desconoce si el acetato de leuprorelina se excreta por la leche materna, por tanto, Leuprorelina

GP-Pharm no debe administrase a mujeres o nifias en periodo de lactancia.

Conduccion y uso de maquinas
Pueden producirse alteraciones de la vision y mareos durante el tratamiento. Si se ve afectado, no

conduzca ni maneje maquinas.

Leuprorelina GP-Pharm contiene menos de 23 mg de sodio (1 mmol) por dosis; esto es, esencialmente
“exento de sodio”.

3. Cémo usar Leuprorelina GP-Pharm Depot Mensual
Posologia

Leuprorelina GP-Pharm solo debe ser administrado por su médico o enfermero. Ellos serdn quienes se

encarguen de la preparacion del producto.

Adultos vy ancianos:

La dosis recomendada de Leuprorelina GP-Pharm es de una inyeccién una vez al mes. El polvo se
reconstituye para formar una suspension que se administra en forma de inyeccién intramuscular (en un

masculo) una vez al mes (aproximadamente cada 28-33 dias).

El lugar de inyeccion debera variar a intervalos regulares.

Leuprorelina GP-Pharm debe ser administrado Unicamente por via intramuscular. No se debe administrar

por otra via.

La pauta del tratamiento sera decision de su médico.

Si tiene endometriosis o fibromas uterinos, se le administrara una inyeccion de Leuprorelina GP-Pharm

durante un periodo de hasta 6 meses como maximo.

Si tiene cancer de mama, se le administrard Leuprorelina GP-Pharm una vez al mes en combinacion con

tamoxifeno o un inhibidor de la aromatasa. Antes de comenzar el tratamiento con un inhibidor de la
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aromatasa o tamoxifeno se deben haber administrado un minimo de dos inyecciones de Leuprorelina GP-

Pharm con un intervalo de un mes entre cada inyeccién.
Si se le administra Leuprorelina GP-Pharm para preservar la funcion ovarica mientras recibe quimioterapia,
normalmente se le administrara una inyeccién de Leuprorelina GP-Pharm dos semanas antes de comenzar

la quimioterapia y luego cada mes durante la duracion de su tratamiento de quimioterapia.

Uso en nifos:
El tratamiento de los nifios debe estar bajo la supervision general de un endocrinélogo pediatrico.

El ajuste de la dosis debe realizarse individualmente.

La dosis de inicio recomendada depende del peso corporal:

a. Nifios con peso corporal igual o0 mayor a 20 kg

A menos que su médico le indique lo contrario, se administran 2 ml de Leuprorelina GP-Pharm

(3,75 mg de acetato de leuprorelina) una vez al mes como una Unica inyeccion intramuscular.

b. Nifios con peso corporal menor de 20 kg

Teniendo en cuenta la actividad clinica de la pubertad precoz central en estos casos raros, se debe
proceder como se describe a continuacién:

A menos que su médico le indique lo contrario, debe administrarse 1 ml de Leuprorelina GP-Pharm
(1,88 mg de acetato de leuprorelina) una vez al mes como una Unica inyeccién intramuscular. Debe
desecharse el resto de la suspensién. Su médico controlara el aumento de peso del nifio.
Dependiendo de la progresién de la pubertad precoz central puede que su médico le aumente la
dosis si se observa una supresion inadecuada (p.ej. sangrado vaginal). Su médico determinara la

dosis minima efectiva mediante un analisis de sangre.
La duracion del tratamiento depende de los sintomas clinicos al inicio del tratamiento o durante el
tratamiento y se decide conjuntamente entre el médico que realiza el tratamiento, el tutor legal y, si es

apropiado, el nifio tratado. Su médico determinaré la edad désea del nifio a intervalos regulares.

En nifias con maduracion ésea de mas de 12 afios y nifios con maduracién 6sea de mas de 13 afios, su

meédico valoraré abandonar el tratamiento, en funcion de los efectos clinicos en su hijo.

En nifias, debe descartarse el embarazo antes de comenzar el tratamiento. Generalmente, no puede

excluirse la posibilidad de embarazo durante el tratamiento. En estos casos, consulte a su médico.
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El tratamiento es de larga duracion y se ajusta individualmente. Por favor, acuerde con su médico que la
administracion de Leuprorelina GP-Pharm se realice de la forma mas precisa posible en intervalos
regulares de un mes. Un retraso excepcional de la fecha de inyeccién de unos pocos dias (30 + 2 dias) no

influye en el resultado del tratamiento.

Si usa més Leuprorelina GP-Pharm del que debe

Esto es improbable, ya que el médico o la enfermera sabran cual es la dosis adecuada. No obstante, si
sospecha que ha recibido mas medicamento del que debiera, informe a su médico inmediatamente para que
puedan tomarse las medidas necesarias.

En caso de sobredosis o ingestion accidental consulte con el Servicio de Informacion Toxicoldgica, tel: 91
562 04 20.

Si olvidé usar Leuprorelina GP-Pharm

Es importante que no se salte una dosis de Leuprorelina GP-Pharm. Tan pronto como sepa que se ha
saltado una inyeccion, pongase en contacto con su médico, quien le administrara la siguiente inyeccion.
Solo para mujeres: si se olvida una inyeccion de Leuprorelina GP-Pharm, puede producirse una
hemorragia intermenstrual u ovulacion con posibilidad de concepcidn. Si cree que puede estar embarazada,

debe dejar de usar Leuprorelina GP-Pharm y contactar con su médico inmediatamente.

Si interrumpe el tratamiento con Leuprorelina GP-Pharm

Puesto que el tratamiento médico implica la administracion de Leuprorelina GP-Pharm durante un largo
periodo de tiempo, al interrumpirse el tratamiento puede experimentarse un agravamiento de los sintomas
relacionados con la enfermedad. Por tanto, no debe interrumpir el tratamiento de forma prematura sin el
permiso de su médico.

Si se le administra Leuprorelina GP-Pharm para el tratamiento del cancer de mama, no debe interrumpir el
tratamiento con Leuprorelina GP-Pharm mientras esté tomando un inhibidor de la aromatasa o tamoxifeno.
Si va a interrumpir el tratamiento con Leuprorelina GP-Pharm, su tratamiento con inhibidor de la aromatasa

también debe interrumpirse en el plazo de 1 mes a partir de la dltima inyeccion de Leuprorelina GP-Pharm.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, Leuprorelina GP-Pharm puede producir efectos adversos, aunque
no todas las personas los sufran.

Informe a su médico inmediatamente si nota cualquiera de los siguientes sintomas:
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- sufre respiracion sibilante, dificultad para respirar, hinchazon de los parpados, cara o labios, erupcion
cuténea o picor (especialmente si le afecta a todo el cuerpo) de forma repentina.
- Frecuencia no conocida (la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles):

- Si nota que en el tronco tiene manchas circulares o en forma de diana, de color rojizo y no
elevadas, a menudo con ampollas centrales, descamacion de la piel, Ulceras en la boca, la
garganta, la nariz, los genitales y los o0jos. Estas erupciones cutaneas graves pueden estar
precedidas de fiebre y sintomas de tipo gripal (sindrome de Stevens-Johnson/necrdlisis
epidérmica tdxica).

- Enrojecimiento de la piel y erupcién con picor (Erupcion cutanea toxica).

- Una reaccion cutanea que provoca granos o manchas en la piel, que pueden parecer una
diana, con un centro rojo oscuro rodeado de anillos de color rojo més claro (eritema

multiforme).

Durante las primeras semanas del tratamiento puede producirse un empeoramiento transitorio de su

afeccion, pero deberia mejorar con el tratamiento continuado.

Hombres

Se han descrito los siguientes efectos adversos:

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas):

Sofocos y reacciones en el lugar de administracion.

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):

Sudores nocturnos, sudor frio, fatiga, dolor de cabeza, pirexia (aumento de la temperatura corporal),
incremento del apetito, disfuncién eréctil, hiperhidrosis (aumento de de la sudoracion), astenia (falta o
pérdida de fuerza), dolor de espalda y reacciones en el lugar de la inyeccion tales como dolor, irritacién,
malestar, eritema (enrojecimiento de la piel), hinchazén (aumento del tamafio o inflamacién), hematomas

(contusidn) y cambios de humor y depresion en tratamientos prolongados con leuprorelina.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):

Hinchazén de las mamas, dolor en las mamas, vértigo, debilidad, trastornos del suefio, somnolencia,
insomnio, dolor en el abdomen inferior, diarrea, nauseas, vomitos, sensacion de frio y calor, inquietud,
fiebre, coloracion amarillenta de los ojos y la piel (ictericia), alteracion de las enzimas hepaticas, anorexia,
colesterol elevado, dolor articular, espasmos musculares, dolor en las manos y los pies, disminucién del
deseo sexual, alteraciones del estado de animo, retencion urinaria, necesidad de orinar con frecuencia,
incontinencia urinaria, hinchazén alrededor de los ojos, disfuncion de la eyaculacion, hiperlipidemia

(niveles elevados de lipidos en sangre), prurito (picor), urticaria (erupcién cutanea), cambios de humor y
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depresion en tratamientos a corto plazo con leuprorelina, reacciones en el lugar de inyeccion tales como

hinchazon, herida y hemorragia.

No conocida (la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles):

Cambios en el electrocardiograma ECG (prolongacion del intervalo QT)
Inflamacién de los pulmones, enfermedad pulmonar
Hipertensién intracraneal idiopéatica (aumento de la presion intracraneal alrededor del cerebro caracterizado

por cefaleas, diplopia y otros sintomas visuales, actfenos o zumbidos en uno o los dos 0idos).

Mujeres

Muchos de los efectos adversos de Leuprorelina GP-Pharm estan relacionados con la disminucién de los
niveles de estrogenos. Los niveles de estrégenos vuelven a la normalidad tras interrumpir el tratamiento.
Los efectos adversos frecuentes que pueden aparecer incluyen sofocos, cambios de humor, depresion y
sequedad vaginal. Como puede suceder de forma natural cuando las mujeres llegan a la menopausia,
Leuprorelina GP-Pharm puede causar una pequefia reduccion del grosor de los huesos. Puede aparecer

sangrado vaginal durante el tratamiento.

Se han descrito los siguientes efectos adversos:

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas):

Dificultad para dormir, dolor de cabeza o sofocos.

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):

Cambios de peso, cambios de humor, depresion, hormigueo en manos o pies, mareos, nauseas, dolor en las
articulaciones, debilidad muscular, sensibilidad en los pechos, cambios en el tamafio de los pechos,
sequedad vaginal, hinchazén de los tobillos o reacciones cutaneas en el lugar de la inyeccion (que incluyen

endurecimiento de la piel, enrojecimiento, dolor, abscesos, hinchazén, nédulos, ulceras y dafios en la piel).

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):

Pérdida del apetito, cambios de los lipidos en sangre (colesterol), alteraciones de la vision, latidos fuertes
del corazon, diarrea, voémitos, anomalias en los valores hepaticos en la analitica de sangre, pérdida de

cabello, dolores musculares, fiebre, escalofrios o fatiga.

No conocida (la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles):

Los analisis de sangre pueden mostrar anemia (recuento bajo de glébulos rojos), recuento bajo de glébulos
blancos o plaquetas, reacciones alérgicas (incluyen sintomas de erupcion, picazén, ronchas o una reaccién
alérgica grave que cause dificultad para respirar o mareos), cambios en los niveles de azlcar en sangre,

parélisis, coagulos de sangre en los pulmones, tension arterial alta o baja, ictericia (color amarillento de la
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piel), anormalidades en la funcion del higado, fractura de columna vertebral, convulsiones, huesos menos

densos o sangrado vaginal, inflamacién de los pulmones o enfermedad pulmonar.

Hipertensién intracraneal idiopéatica (aumento de la presion intracraneal alrededor del cerebro caracterizado

por cefaleas, diplopia y otros sintomas visuales, actfenos o zumbidos en uno o los dos 0idos).

Efectos secundarios cuando se usa para el tratamiento del cancer de mama en combinacién con
tamoxifeno o un inhibidor de la aromatasa

Se han observado los siguientes efectos secundarios cuando se ha utilizado una clase similar de
medicamentos llamados analogos de GnRH (analogos de la hormona liberadora de gonadotropina) para el

cancer de mama en combinacion con tamoxifeno o un inhibidor de la aromatasa:

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas):

Nauseas, sentirse muy cansado, dolor articular y muscular, osteoporosis, sofocos, sudoracién excesiva,
dificultad para dormir, depresion, disminucién de la libido, sequedad vaginal, dolor durante o después de

las relaciones sexuales, incontinencia urinaria, aumento de la presion arterial.

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):

Diabetes, niveles altos de azlcar en sangre (hiperglucemia), dolor, hematomas, enrojecimiento e hinchazén
en el lugar de la inyeccion, reaccion alérgica, fracturas 6seas, formacion de codgulos de sangre en un vaso

sanguineo.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):

Sangrado en el cerebro, falta de riego sanguineo en el cerebro o el corazén.

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1000 personas):

Cambios en el ECG (prolongacidn del intervalo QT).

Nifios

En la fase inicial del tratamiento, se produce un aumento de los niveles de hormonas sexuales a corto plazo,
seguido de una caida de los valores dentro del rango prepuberal. Debido a esto, los efectos adversos pueden
ocurrir especialmente al inicio del tratamiento.

Se han descrito los siguientes efectos adversos:

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes):
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Cambios de humor, dolor de cabeza, dolor abdominal / calambres abdominales, nauseas / vomitos, acné,

sangrado vaginal, manchado, secrecién vaginal, reacciones en el lugar de la inyeccion.

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas):

Reacciones alérgicas generales (fiebre, erupcion cutanea, picor), reacciones alérgicas graves que provocan
dificultad para respirar o mareos.
Al igual gue con otros medicamentos de esta clase: si tiene una lesién hipofisaria existente, puede haber un

mayor riesgo de pérdida de sangre en el area, lo que podria causar dafio permanente.

No conocida (la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles):

Convulsiones, inflamacion de los pulmones, enfermedad pulmonar.
Hipertension intracraneal idiopéatica (aumento de la presion intracraneal alrededor del cerebro caracterizado

por cefaleas, diplopia y otros sintomas visuales, actfenos o zumbidos en uno o los dos 0idos).

Notas:
Generalmente, la aparicion de sangrado vaginal durante la continuacion del tratamiento (posterior al
posible sangrado por retirada en el primer mes de tratamiento) debe evaluarse como un signo potencial de

infra-dosificacion. Si aparece hemorragia vaginal, comuniqueselo a su médico.

Comunicacion de efectos adversos:

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a través del
Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es.
Mediante la comunicacion de efectos adversos puede contribuir a proporcionar mas informacion sobre la
seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Leuprorelina GP-Pharm Depot Mensual

Su médico o farmacéutico sabran como conservar Leuprorelina GP-Pharm.

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No conservar a temperatura superior a 25°C. No congelar.

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase, vial y jeringa
después de “CAD”. La jeringa tiene la misma caducidad que el vial.

La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Una vez reconstituido con el disolvente, la suspension debe administrarse inmediatamente.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y 10s

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE de la farmacia. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma ayudara a proteger el
medio ambiente.
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6. Contenido del envase e informacion adicional
Composicién de Leuprorelina GP-Pharm
El principio activo es acetato de leuprorelina. Cada vial contiene 3,75 mg de acetato de leuprorelina.

Los demas componentes son: polisorbato 80, manitol (E-421), carmelosa sddica (E-466), trietil citrato y
poli(DL-l&ctido-co-glicolido) (PLGA).

El disolvente contiene (jeringa precargada): manitol, agua para inyectables, hidréxido de sodio (para ajuste
de pH) y éacido clorhidrico (para ajuste de pH).

La concentracion del producto reconstituido es de 1,875 mg/ml.

Aspecto del producto y contenido del envase
Cada envase contiene un vial con 3,75 mg de acetato de leuprorelina, una jeringa precargada con 2 ml de

disolvente, un sistema adaptador y una aguja estéril del calibre 20.

Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacién
GP-PHARM, S.A.

Pol.Ind. Els Vinyets — Els Fogars Sector 2

Carretera comarcal 244, km22

08777 Sant Quinti de Mediona

Espafia

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:

Espafia: Leuprorelina GP-Pharm Depot Mensual 3,75 mg polvo y disolvente para suspensién de liberacion
prolongada inyectable

Portugal: Lutrate Depot 3.75 mg / 2 ml pd e veiculo para suspenséo injectavel de libertagdo prolongada
Grecia: Lutrate Depot 3.75 mg Kovig kat S1aA0TNG Y10 TOPUCKEVT EVEGILOV EVOU®PTUOTOG TOPATETAUEVIG
OTOOECLEVONG

Italia: Politrate

Hungria: Politrate Depot 3.75 mg

Fecha de la ultima revision de este prospecto: junio 2024

La informacion detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/.

Esta informacion esta destinada Unicamente a profesionales del sector sanitario.

¢Como preparar la inyeccion?
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IMPORTANTE: Lea detenidamente antes de administrar el producto (las Instrucciones de uso
también se incluyen en la bandeja que contiene los componentes del Kit).

Debera seguirse una técnica aséptica durante el procedimiento de reconstitucion.

Utilice Gnicamente el solvente incluido en el kit comercial.

Una vez mezclado, el producto debe administrarse inmediatamente por inyeccién intramuscular
Unica.

Este medicamento es de un solo uso. Cualquier resto de suspensién debe ser desechado.

Compruebe el contenido del kit y asegurese de que incluye todo lo mencionado en el prospecto.

El envase contiene:

1 (un) vial de Leuprorelina GP-Pharm Depot Mensual 3,75 mg (acetato de leuprorelina) polvo para
suspension inyectable

1 (una) jeringa precargada que contiene el disolvente para la suspension (solucion inyectable de manitol
0,8%)

1 (un) dispositivo para la reconstitucién estéril de un solo uso, incluyendo 1 (una) aguja estéril.

(-]

T Retire por completo la tapa de cierre a presion de la parte
superior del vial, de modo que el tapén de goma quede al

E descubierto. Confirme que no quedan partes de la tapa de

cierre a presioén en el vial.

2 N Coloque el vial en posicion vertical sobre una mesa. Quite
ﬁ la cubierta del blister que contiene el adaptador del vial
r\ “ (MIXJECT). No retire el adaptador del vial del blister.
O ] Coloque firmemente el blister que contiene el adaptador del
( vial en la parte superior del vial, perforando el tapon en
//L@J N posicion totalmente vertical. Presione suavemente hacia

abajo hasta gue note gue encaja en su posicién.

\ Fije la pieza blanca a la jeringa hasta que note que encaja.
Desenrosque el tapdén rigido de la jeringa en sentido

‘EU:EHIZU antihorario. Después, retire el blister del sistema
adaptador MIXJECT.
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Conecte la jeringa al sistema adaptador enroscandola en
sentido horario en la apertura lateral del sistema adaptador.
Para asegurar__una conexidn _hermética, enrosque
suavemente la jeringa hasta gue se detenga.

Mientras mantiene la jeringa y el vial firmemente unidos en
posicion vertical, empuje lentamente el émbolo de la
jeringa para transferir todo el disolvente al vial.

Con la jeringa aun unida al vial, agite suavemente el vial
durante un minuto aproximadamente hasta obtener una
suspensién lechosa uniforme. Para evitar la separacion de
la suspensién, realice los siguientes pasos sin detenerse.

Girar el sistema adaptador MIXJECT para que el vial se
encuentre en la parte superior. Sujete firmemente el sistema
adaptador MIXJECT por la jeringa y tire lentamente del
émbolo para transferir el contenido del vial a la jeringa.
Parte del producto puede acumularse o quedar
depositado en la pared del vial. Esto es normal.

Desconecte la jeringa del sistema adaptador MIXJECT.
Para ello sujete firmemente la jeringa y gire el vial en
sentido horario (sujetando por el tapén de plastico del
sistema adaptador).

Mantenga la jeringa EN POSICION VERTICAL. Con la
mano contraria quite el protector de la aguja tirando hacia
arriba. Presione un poco el émbolo para expulsar el aire de
la jeringa. La jeringa conteniendo el producto esti
preparada para su administracion inmediata.
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Administre la inyeccion intramuscular insertando la aguja
en un angulo de 90 grados en gliteo. Asegurese de que la
totalidad del producto sea inyectada. Las zonas de
inyeccidn deberian alternarse.
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Instrucciones de uso

Para incluir en la tapa de la bandeja que contiene los componentes del Kit del Medicamento
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Leuprorelina GP-Pharm Depot - Instrucciones de uso
Leer detenidamente antes de administrar el producto

Reconstituya inmediatamente antes de administrar por inyeccion intramuscular tnica
Utilice inicamente el solvente incluido en el kit comercial.
Producto destinado a una Unica inyeccion.
Cualquier resto de suspension debe ser desechado.

Retire completamente la tapa de cierre a presion de la parte
superior del vial, de modo que el tapén de goma quede al
descubierto. Confirme que no quedan partes de la tapa de

(-]
g cierre a presion en el vial.

Coloque el vial en posicion vertical sobre una mesa. Quite
la cubierta del blister que contiene el adaptador del vial
l (MIXJECT). No retire el adaptador del vial del blister.
Coloque firmemente el blister que contiene el adaptador del

C vial en la parte superior del vial, perforando el tapén en
- — posicién totalmente vertical. Presione suavemente hacia
L@;I abajo hasta gue note que encaja en su posicion.
@ Fije la pieza blanca a la jeringa hasta gue note que encaja.
\ Desenrosque el tapon rigido de la jeringa en sentido

antihorario. Después, retire el blister del sistema

J
‘E“‘—*‘:Eﬂ:" adaptador MIXJECT.

Conecte la jeringa al sistema adaptador enroscandola en
sentido horario en la apertura lateral del sistema adaptador.
Para__asegurar__una__conexién _hermética, enrosque
suavemente la jeringa hasta gue se detenga.
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Mientras mantiene la jeringa y el vial firmemente unidos en
posicion vertical, empuje lentamente el émbolo de la
jeringa para transferir todo el disolvente al vial.

Con la jeringa aun unida al vial, agite suavemente el vial
durante un minuto aproximadamente hasta obtener una
suspension lechosa uniforme. Para evitar la separacion de
la suspensidn, realice los siguientes pasos sin detenerse.

Girar el sistema adaptador MIXJECT para que el vial se
encuentre en la parte superior. Sujete firmemente el sistema
adaptador MIXJECT por la jeringa y tire lentamente del
émbolo para transferir el contenido del vial a la jeringa.

Parte del producto puede acumularse o quedar
depositado en la pared del vial. Esto es normal.

Desconecte la jeringa del sistema adaptador MIXJECT.
Para ello sujete firmemente la jeringa y gire el vial en
sentido horario (sujetando por el tapon de plastico del
sistema adaptador).

Mantenga la jeringa EN POSICION VERTICAL. Con la
mano contraria quite el protector de la aguja tirando hacia
arriba. Presione un poco el émbolo para expulsar el aire de
la jeringa. La jeringa conteniendo el producto esta
preparada para su administracién inmediata.

10

Administre la inyeccion intramuscular insertando la aguja
en un angulo de 90 grados en gliteo. Asegurese de que la
totalidad del producto sea inyectada. Las zonas de
inyeccion deberian alternarse.
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