Prospecto: informacidn para el usuario

Lutrate Depot Trimestral 22,5 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, porgue 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 déarselo 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.

Contenido del prospecto

Qué es Lutrate Depot Trimestral y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Lutrate Depot Trimestral
Como usar Lutrate Depot Trimestral

Posibles efectos adversos

Conservacién de Lutrate Depot Trimestral

Contenido del envase e informacion adicional
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1. Qué es Lutrate Depot Trimestral y para qué se utiliza

Lutrate Depot Trimestral es un vial que contiene un polvo blanco, que se reconstituye en forma de
suspension para su inyeccion en un mdasculo. Lutrate Depot Trimestral 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 Lutrate Depot Trimestral para el tratamiento paliativo del cancer de préstata

avanzado.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Lutrate Depot Trimestral

No use Lutrate Depot Trimestral:
- Si es alérgico (hipersensible) a la LHRH, a los agonistas de la LHRH o a cualquiera de los demés

componentes de este medicamento (incluidos en la seccién 6). Una reaccion alérgica puede
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manifestarse como erupcién cutanea, picor, dificultad para respirar o hinchazén de la cara, labios,
garganta o lengua.

- Si se ha sometido a una orquiectomia (reseccion de los testiculos).

- Si es una mujer o un nifio.

- Lutrate Depot Trimestral no debe utilizarse solo (en monoterapia) para el tratamiento del cancer de

préstata cuando la médula espinal esta comprimida o el cancer se ha extendido hasta la médula.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Lutrate Depot Trimestral

e Es posible que su enfermedad empeore durante las primeras semanas del tratamiento, pero debera
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.

e Si cree que esta experimentando una reaccion alérgica (falta de aliento, asma, rinitis, hinchazén de la
cara, urticaria, erupcion cutanea), deje de tomar este medicamento e informe a su médico.

¢ Informe a su médico si tiene riesgo de padecer, o padece ya, alguna de las siguientes enfermedades, ya
gue 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 glébulos rojos o blancos

e Enfermedad metabdlica

e Problemas del corazon, o latido de corazon palpitante

e Diabetes.

e El médico debe ser informado de cualquier antecedente clinico personal de adenoma hipofisario (tumor
no maligno de la hipdfisis). Se han descrito casos de apoplejia hipofisaria (pérdida parcial de tejido de
la hipdfisis) tras la administracién inicial 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 vision alterada, incluida ceguera, y ocasionalmente una
disminucidn del nivel de consciencia.

e Su médico deberéa saber si usted sufre de un trastorno de la coagulacion, trombocitopenia o si usted esta
en tratamiento con anticoagulantes. Es posible que su funcién 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.

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

e Se han notificado casos de depresion en pacientes en tratamiento con Lutrate Depot Trimestral que

puede ser severa. Si usted estd usando Lutrate Depot Trimestral y se siente deprimido, informe a su

médico.
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e Se ha descrito reduccién de la densidad dsea (huesos fragiles o mas finos) tras la administracion de
leuprorelina. EI médico puede considerar la posibilidad de afiadir un antiandrégeno al tratamiento con
Lutrate Depot Trimestral. En este caso, el médico estara alerta para detectar la presencia de
inflamacion de las venas (tromboflebitis) y otros signos de trastornos de la coagulacion y edema
(hinchazon de manos, pies o tobillos) que tienen mas riesgo de producirse cuando se afiade tratamiento
antiandrogénico a Lutrate Depot Trimestral.

e 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 neurol6gicas (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.

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

e 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.

e Durante el tratamiento debera realizarse algunos andlisis de sangre para comprobar si Lutrate Depot
Trimestral es eficaz.

e 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.

e Puede volver a ser fértil de nuevo cuando se interrumpa el tratamiento con Lutrate Depot Trimestral.

e Lutrate Depot Trimestral puede interferir con ciertas pruebas analiticas, por lo que debera asegurarse de
que su médico conoce que estd usando Lutrate Depot Trimestral.

e 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.

e Informe a su médico si padece alguna afeccién del corazon o los vasos sanguineos o esta siendo tratado
para ello, incluyendo medicamentos para controlar el ritmo cardiaco (arritmias). El riesgo de problemas
del ritmo cardiaco puede aumentar cuando se utiliza Lutrate Depot Trimestral.

e Pongase en contacto con su médico inmediatamente si padece cefaleas intensas o recurrentes,

problemas visuales y acufenos o zumbidos.

Uso de Lutrate Depot Trimestral con otros medicamentos
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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 Lutrate Depot
Trimestral; el médico podra decidir qué es adecuado para usted.

Lutrate Depot Trimestral 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
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
El uso de Lutrate Depot Trimestral no esta indicado en mujeres.
Este medicamento esta contraindicado durante el embarazo. Pueden producirse abortos espontaneos si este

medicamento se administra durante el embarazo.

Conduccion y uso de méquinas

No hay estudios especificos sobre los efectos del Lutrate Depot Trimestral sobre la capacidad para
conducir y utilizar maquinas.

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

conduzca ni maneje maquinas.

Lutrate Depot Trimestral contiene menos de 23 mg de sodio (1 mmol) por dosis; esto es,

esencialmente “exento de sodio”.

3. Cémo usar Lutrate Depot Trimestral.

Posologia
Lutrate Depot solo debe ser administrado por su médico o enfermero. Ellos seran quienes se encarguen de

la preparacion del producto.

Adultos vy ancianos:

La dosis recomendada de Lutrate Depot Trimestral es de una inyeccion cada tres meses. El polvo se
reconstituye para formar una suspension que se administra en forma de inyeccion intramuscular (en un
masculo) una vez cada tres meses.

El lugar de inyeccion debera variar a intervalos regulares.

Lutrate Depot Trimestral debe ser administrado Gnicamente por via intramuscular. No se debe administrar
por otra via.

La pauta del tratamiento seré decision de su médico.

Uso en nifios: Lutrate Depot Trimestral no esta indicado en nifios.
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Si usa mas Lutrate Depot Trimestral 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 Informacidn Toxicoldgica, tel:

91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad usada.

Si olvido usar Lutrate Depot Trimestral
Es importante que no se salte una dosis de Lutrate Depot Trimestral. Tan pronto como sepa que se ha

saltado una inyeccion, péngase en contacto con su médico, quien le administrara la siguiente inyeccion.

Si interrumpe el tratamiento con Lutrate Depot Trimestral
Puesto que el tratamiento médico implica la administracion de Lutrate Depot Trimestral 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 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, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.

Informe a su médico inmediatamente si sufre respiracion sibilante, dificultad para respirar,
hinchazdn de los parpados, cara o labios, erupcién cutanea o picor (especialmente si le afecta a todo

el cuerpo) de forma repentina.

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 frios, hiperhidrosis (aumento de la sudoracion), prurito (picor), fatiga, insomnio, disminucién del
deseo sexual, vértigo, rubor, sensacion de mareo (nauseas), diarrea, disminucion del apetito, disfuncién
eréctil, astenia (falta o pérdida de fuerza), dolor de huesos, dolor en las articulaciones y reacciones en el

lugar de la inyeccién tales como dolor, irritacion, eritema (enrojecimiento de la piel). Dolor del tracto
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urinario, flujo urinario disminuido, necesidad de orinar con frecuencia, cambios de humor y depresién en
tratamientos prolongados con leuprorelina, alteracion de las enzimas hepaticas, hiperlipidemia (niveles

elevados de lipidos en sangre), aumento de azUcar en sangre.

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

Colesterol elevado, trastornos del suefio, inquietud, alteracion del gusto, hormigueo (alteracién en la
sensibilidad de la piel), dolor de cabeza, letargo (somnolencia), visién borrosa, pleuresia, zumbido en los
oidos (tinnitus), dolor en el abdomen superior, estrefiimiento, papula, erupcion, prurito generalizado
(picor), sudores nocturnos, dolor de espalda, dolor muscular, dolor de cuello, dolor en las mamas, dolor
pélvico, atrofia testicular, trastorno testicular, sensacion de calor, cambios de humor y depresion en
tratamientos a corto plazo con leuprorelina. Cambios enlos valores sanguineos y en el electrocardiograma
ECG (prolongacion del intervalo QT). Reacciones en el lugar de inyeccion tales como urticaria, calor y

hemorragia.

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

Inflamacion de los pulmones, enfermedad pulmonar
Hipertension intracraneal idiopética (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).

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 Lutrate Depot Trimestral

Su médico o farmacéutico sabran como conservar Lutrate Depot Trimestral.

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

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

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.

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

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.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Lutrate Depot Trimestral
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http://www.notificaram.es/

El principio activo es acetato de leuprorelina. Cada vial contiene 22,5 mg de acetato de leuprorelina.

La concentracion del producto reconstituido es de 11,25 mg/ml. Los demas componentes son: polisorbato
80, manitol (E-421), carmelosa sddica (E-466), trietil citrato y poli(acido lactico) (PLA).
El disolvente contiene (jeringa precargada): manitol, agua para preparaciones inyectables, hidréxido de

sodio (para ajuste de pH) y &cido clorhidrico (para ajuste de pH).

Aspecto del producto y contenido del envase

Cada envase contiene un vial con 22,5 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 Economico Europeo con los
siguientes nombres:

Espafia: Lutrate Depot Trimestral 22.5 mg polvo y disolvente para suspension de liberaciéon prolongada
inyectable

Alemania: Lutrate Depot 22.5 mg Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Depot-
Injektionssuspension

Portugal: Lutrate Depot 22.5 mg / 2 ml pé e veiculo para suspenséo injectavel de libertacdo prolongada
Grecia: Lutrate Depot 22.5mg Kovig kot S1aA0Tng Yo TopOcKELT EVEGIOV EVOLMPTLOTOC TUPATETOUEVIG
OTOOECLEVONG

Italia: Politrate

Hungria: Politrate Depot 22.5 mg

Austria: Lutrate 3-Monats-Depot 22.5 mg Pulver und Ldsungsmittel zur Herstellung einer Depot-
injektionssuspension

Republica Checa: Lutrate Depot 22.5mg

Polonia: Lutrate Depot

Rumania: Lutrate Depot 22.5 mg pulbere si solvent pentru suspensie injectabila cu eliberare prelungita
Bulgaria: Jlyrpar [emo 22,5 mg mpax u pa3TBOPHTENl 33 HHKCKIIMOHHA CYCIEH3US C YIBJDKEHO

0CBOOOXK1aBaHe
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Fecha de la ultima revision de este prospecto: julio 2022.

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 informacidn esta destinada Unicamente a profesionales del sector sanitario.

¢Como preparar la inyeccion?
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 inyeccion intramuscular
Gnica.

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 Lutrate Depot 22,5 mg (acetato de leuprorelina) polvo para suspension inyectable
1 (una) jeringa precargada que contiene el disolvente para la suspension (solucién inyectable de manitol
0,8%)

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

1
Retire por completo la tapa de cierre a presion de la parte
superior del vial, de modo que el tap6n de goma quede al
descubierto. Confirme que no quedan partes de la tapa de
cierre a presion en el vial.

2

Coloque el vial en posicion vertical sobre una mesa. Quite
la cubierta del blister que contiene el adaptador del vial
(MIXJECT). No retire el adaptador del vial del blister.
Coloque firmemente el blister que contiene el adaptador del
vial en la parte superior del vial, perforando el tapén en
posicién totalmente vertical. Presione suavemente hacia
abajo hasta gue note gue encaja en su posicién.
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Fije la pieza blanca a la jeringa hasta que note que encaja.
Desenrosque el tapdn rigido de la jeringa en sentido
antihorario. Después, retire el blister del sistema
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.

Mientras mantiene la jeringa y el vial firmemente unidos en
posicién 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 suspension, 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).
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9
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 administracion inmediata.

10

Administre la inyeccién intramuscular insertando la aguja
en un angulo de 90 grados en gluteo. 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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Lutrate® Depot - Instrucciones de uso
Leer detenidamente antes de administrar el producto

Reconstituya inmediatamente antes de administrar por inyeccion intramuscular tnica
Utilice unicamente 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

(-]
E cierre a presion en el vial.

B Coloque el vial en posicion vertical sobre una mesa. Quite

ﬁ 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

vial en la parte superior del vial, perforando el tapén en

- — posicién totalmente vertical. Presione suavemente hacia
) abajo hasta gue note gue encaja en su posicién.

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

antihorario. Después, retire el blister del sistema

J
‘E“‘—*‘:Eﬂ:ﬂ adaptador MIXJECT.

Conecte la jeringa al sistema adaptador enroscandola en
sentido horario en la apertura lateral del sistema adaptador.
Para asegurar__una__conexién hermética, enrosgue
suavemente la jeringa hasta que 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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