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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Enantone Monats-Depot
3,75 mg Retardmikrokapseln und Suspensionsmittel
Zur Anwendung bei mannlichen Erwachsenen und Kindern
Leuprorelinacetat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch,

bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels begin-

nen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie

diese spater nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt

oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben.

Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Men-

schen schaden, auch wenn diese die vermeintlich gleichen Be-

schwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Apatheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Rahmen

i

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Enantone Monats-Depot und woflir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Enantone Monats-Depot beachten?
3. Wie ist Enantone Monats-Depot anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Enantone Monats-Depot aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Enantone Monats-Depot und wofiir wird es angewendet?
Der Wirkstoff des Enantone Monats-Depots (Leuprorelinacetat) gehdrt zur
Gruppe der Hemmstoffe bestimmter Geschlechtshormone.

Enantone Monats-Depot wirkt auf die Hirnanhangdrise (Hypophyse), indem
es nach einer kurzfristigen Anregung die Produktion derjenigen Hormone
drosselt, die in den Eierstocken und in den Hoden die Produktion der Ge-
schlechtshormone regeln.

Dies bedeutet, dass die Spiegel der Geschlechtshormone durch die Behandlung
absinken und bei fortgesetzter Gabe auch in diesem Bereich bleiben. Nach Ab-
setzen von Enantone Monats-Depot steigen die Spiegel der Hormone der Hirn-
anhangdrise und der Geschlechtshormone wieder auf den Normalbereich an.

Anwendung bei Ménnern:

Enantone Monats-Depot wird angewendet

e Zur Prifung der Hormonempfindlichkeit einer bosartigen Geschwulst
(Prostatakarzinom) und somit zur Beurteilung der Notwendigkeit von hor-
monunterdriickenden/hormonentziehenden Behandlungen.

» Zur Behandlung eines fortgeschrittenen hormonabhangigen Geschwiilst
der Prostata (Prostatakarzinoms).

* Zur Behandlung des lokal fortgeschrittenen, hormonabhéngigen Prostata-
karzinoms; begleitend zur und nach der Strahlentherapie.

¢ Zur Behandlung des lokal begrenzten, hormonabhangigen Prostatakarzi-
noms bei Patienten des mittleren und Hoch-Risikoprofils in Kombination
mit Strahlentherapie.

Anwendung bei Kindern:

Enantone Monats-Depot ist ein synthetisches Hormon, welches den Blutspie-
gel von Testosteron und Ostrogen im Kérper reduzieren kann. Es wird bei
Madchen unter 9 Jahren und Jungen unter 10 Jahren zur Behandlung vorzei-
tiger Pubertét, die durch die erhohte Freisetzung bestimmter Hormone aus
der Hirnanhangdruse verursacht wird, angewendet.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Enantone Monats-Depot
beachten?

Die Entscheidung, ob eine Therapie mit Enantone Monats-Depot angezeigt

ist, sowie die l&ngerfristigen Therapiekontrollen bei Kindern sollten vorzugs-

weise in endokrinologisch-padiatrischen Zentren erfolgen.

Flr den Beginn der Behandlung des Prostatakarzinoms bei Ménnern sollte die
(Gabe eines geeigneten Gegenspielers des ménnlichen Geschlechtshormons (An-
tiandrogen) erwogen werden, um so die mdglichen Folgeerscheinungen des an-
fénglichen Ansteigens des mannlichen Geschlechtshormons abzuschwéchen.

Ihr Arzt wird Enantone Monats-Depot nur unter die Haut injizieren, da bei zu hohen
Dosierungen und Injektionen in den Muskel haufig (1 bis 10 Behandelte von 100)
sterile Abszesse am Ort des Einstiches (Injektionsstelle) aufgetreten sind.
Enantone Monats-Depot darf nicht angewendet werden,

- Wenn Sie allergisch gegen Leuprorelin, andere synthetische GnRH-Analoga,
gegen Poly(glycolsdure-co-milchséure) oder gegen einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Bei Mé&nnern:

- Als alleinige Behandlung bei einem hormonunabhéngigen Prostatakarzinom.

Bei Madchen mit Pubertas praecox vera:

- Wenn das zu behandelnde Madchen schwanger ist oder stillt.

- Wenn bei dem zu behandelnden Méadchen Vaginalblutungen unbekannter
Ursache auftreten.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie Enantone Monats-Depot anwenden,

wenn bekannt ist, dass Sie unter Bluthochdruck leiden. In diesem Fall wird

Ihr Arzt Sie sorgféltig Uberwachen.

Bei Patienten, die mit Enantone Monats-Depot behandelt wurden, gab es

Berichte von Depressionen, die schwerwiegend sein konnen. Wenn Sie mit

Enantone Monats-Depot behandelt werden und eine niedergeschlagene, an-

triebslose, miide oder traurig (depressive) Stimmung entwickeln, informieren

Sie Ihren Arzt.

Informieren Sie lhren Arzt sofort, wenn Sie (oder Ihr Kind) unter starken oder
wiederkehrenden Kopfschmerzen, Sehstérungen und Ohrensausen leiden.

Bei Ménnern:

- Wenn Sie an einer Herz- oder BlutgefaBerkrankung leiden, einschlieBlich
Herzrhythmusstorungen (Arrhythmien), oder Medikamente zur Behandlung
dieser Erkrankungen einnehmen, sprechen Sie mit Inrem Arzt, bevor Sie
Enantone Monats-Depot anwenden. Das Risiko flr Herzrhythmusstorungen
kann unter der Anwendung von Enantone Monats-Depot zunehmen.

- Wenn lhnen beide Hoden operativ entfernt wurden. In diesem Fall bewirkt
Enantone Monats-Depot kein weiteres Absinken der Blutspiegel des mann-
lichen Geschlechtshormons.

- Wenn Sie bereits vor Behandlungsbeginn an Beschwerden des Nervensys-
tems (Druck auf das Rickenmark, Tochtergeschwilste in der Wirbelséule)
leiden oder Beschwerden beim Wasserlassen aufgrund einer Harnwegs-
verlegung haben. Dies sollten Sie lhrem Arzt unverziiglich mitteilen, er wird
Sie in den ersten Wochen besonders engmaschig und wenn moglich im
Krankenhaus kontrollieren.

- Wenn Krankheitserscheinungen (wie z. B. Schmerzen, erschwertes Wasserlas-
sen oder Schwéche in den Beinen unter langerer Anwendung von Enantone
Monats-Depot) wieder auftreten. In diesem Fall wird Ihr Arzt den Erfolg der Be-
handlung regelmaBig durch klinische Untersuchungen (Austastung der Prost-
ata vom Mastdarm her, bildgebende Untersuchungen) und durch Uberpriifung
der Laborwerte (Phosphatasen bzw. prostataspezifisches Antigen [PSA] und
des mannlichen Geschlechtshormaons [Testosteron] im Blut) kontrollieren.

- Wenn bei Ihnen die Gefahr besteht, dass Sie einen Knochenschwund
(Osteoporose) entwickeln.

- Wenn Sie Diabetiker sind. In diesem Fall wird Ihr Arzt Sie engmaschig
Uberwachen.

Bei Kindern:

- Wenn das zu behandelnde Kind unter einer sogenannten Pseudopubertas
praecox oder einer hormonunabhdngigen Pubertas praecox leidet. Der be-
handelnde Arzt wird dies vor Beginn der Behandlung ausschlieBen.

- Wenn Abszesse an der Injektionsstelle auftreten, wird Ihr Arzt die Hormon-
spiegel (Testosteron, Estradiol) in regelmaBigen Abstanden kontrollieren.

- Wenn ein fortschreitender Gehirntumor vorliegt, wird der behandelnde
Arzt vor Beginn der Behandlung eine sorgféltige Nutzen-/Risikobewertung
durchfthren.

Bei Méadchen mit Pubertas praecox vera:

- Wenn das zu behandelnde Kind schwanger werden konnte. Eine Therapie
mit Enantone Monats-Depot kann eine Schwangerschaft nicht sicher ver-
hindern.

- Nach der ersten Injektion kann es bei Madchen zu Hormonentzugserschei-
nungen in Form von Vaginalblutungen (Schmierblutungen) kommen. Wenn
im weiteren Behandlungsverlauf (nach 1 bis 2 Monaten) weiterhin Blutun-
gen aus der Scheide auftreten, miissen diese untersucht werden. Wen-
den Sie sich daflr bitte an den behandelnden Arzt.

Nach Abschluss der Behandlung setzt die Pubertat wieder ein. Daten zur

spéteren Fruchtbarkeit der behandelten Kinder liegen nur begrenzt vor. Bei

den meisten M&dchen beginnt die Monatsblutung im Durchschnitt ein Jahr
nach Ende der Behandlung und ist dann in den meisten Féllen regelmasig.

Wahrend der Therapie kann es zu einer Abnahme der Knochendichte kom-

men, die nach der Behandlung in aller Regel wieder zunimmt, so dass die

Knochendichte bei jungen Erwachsenen nicht durch die Behandlung beein-

trachtigt zu sein scheint.

Bei hoherer Dosierung als empfohlen und Injektion in den Muskel kam es zur

Bildung steriler Abszesse am Injektionsort. Ihr Arzt wird daher das Préparat

unter die Haut z. B. Bauch, GeséB oder Oberschenkel injizieren.

Nach Beendigung der Behandlung kann es zu einer Lageverschiebung der

Wachstumsfuge im Oberschenkelknochen kommen. Der Grund hierfir konnte

eine Auflockerung der Wachstumsfuge aufgrund der geringen Konzentration

von weiblichen Geschlechtshormonen wahrend der Behandlung sein.

Die Knochendichte kann wahrend der Therapie mit GnRH-Analoga bei Kindern

mit zentraler frilhzeitiger Pubertat abnehmen. Nach Beendigung der Behand-

lung nimmt die Knochenmasse wieder zu und normalisiert sich bis ins friihe

Erwachsenenalter.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken
Die Anwendung von Enantone Monats-Depot kann bei Dopingkontrollen zu
positiven Ergebnissen fihren.

Anwendung von Enantone Monats-Depot zusammen mit anderen Arz-
neimitteln

Informieren Sie Ilhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel ein-
nehmen bzw. vor kurzem andere Arzneimittel eingenommen haben oder be-
absichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen, auch wenn es sich um nicht-
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bei Mannern kann Enantone Monats-Depot die Wirkung von Arzneimitteln
zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen (z. B. Chinidin, Procainamid,
Amiodaron und Sotalol) beeinflussen oder kann das Risiko flr Herzrhyth-
musstorungen erhéhen, wenn es gleichzeitig mit anderen Arzneimitteln
z. B. Methadon (zur Schmerzbehandlung und Teil einer Ersatzdrogenthe-
rapie), Moxifloxacin (ein Antibiotikum), Neuroleptika (fir schwere psychi-
sche Erkrankungen) angewendet wird.

Bei Mddchen sind bisher keine Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln
bekannt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Enantone Monats-Depot darf nicht bei schwangeren und stillenden Médchen
angewendet werden (siehe auch ,Enantone Monats-Depot darf nicht ange-
wendet werden*). Vor Beginn der Behandlung muss eine Schwangerschaft
ausgeschlossen werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Wegen der bei wenigen Patienten, insbesondere zu Behandlungsbeginn, auf-
tretenden Midigkeit, welche auch durch die zugrundeliegende Tumorerkran-
kung bedingt sein kann, kann dieses Arzneimittel auch bei bestimmungsgemé-
Bem Gebrauch das Reaktionsvermdgen so weit verdndern, dass die Fahigkeit
zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen
beeintréchtigt wird. Dies gilt vor allem im Zusammenwirken mit Alkohol.

Enantone Monats-Depot enthélt Natrium
Enantone Monats-Depot enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro
Zweikammerspritze, d.h. es ist nahezu ,natriumfrei*.

3. Wie ist Enantone Monats-Depot anzuwenden?

Enantone Monats-Depot darf nur vom Arzt oder anderem medizinischen
Fachpersonal verabreicht werden, die auch das gebrauchsfertige Produkt
zubereiten.

Die empfohlene Dosis betrégt:

Anwendung bei Mannern
Enantone Monats-Depot wird einmal monatlich nach vorgeschriebener Zube-
reitung unter die Haut von Bauch, Gesal oder z. B. Oberschenkel injiziert.

Inder Regelist die Behandlung fortgeschrittener, hormonabhéngiger Prostata-
karzinome mit Enantone Monats-Depot eine Langzeitbehandlung.

Enantone Monats-Depot kann vor, begleitend zur und nach der Strahlenthe-
rapie bei lokal fortgeschrittenem, hormonabhé&ngigem Prostatakarzinom
sowie bei lokal begrenztem Prostatakarzinom des mittleren und Hoch-Risiko-
profils angewendet werden.

Bei lokal begrenztem, hormonabhdngigem Prostatakarzinom des mittleren
Risikoprofils wird vor, begleitend zur und nach der Strahlentherapie eine 4
bis 6-monatige Hormonentzugstherapie und bei Tumoren des Hoch-Risiko-
profils wird eine 2 bis 3j&hrige Hormonentzugstherapie vor, begleitend zur
und nach der Strahlentherapie empfohlen.

Anwendung bei Kindern

Die gesamte Behandlung ab Beginn und die langerfristigen Therapiekontrollen
sollten bei Kindern vorzugsweise in endokrinologisch-padiatrischen Zentren
erfolgen. Die Dosierung wird individuell angepasst. Die empfohlene Anfangs-
dosis ist abhéngig vom Korpergewicht und betragt:

Kinder mit einem Kérpergewicht = 20 kg:
Enantone Monats-Depot wird einmal monatlich nach vorgeschriebener Zube-
reitung unter die Haut von Bauch, GesaB oder z. B. Oberschenkel injiziert.

Kinder mit einem Kérpergewicht < 20 kg:

Fir diese Einzelfélle gilt unter Beriicksichtigung der klinischen Aktivitéat der
Pubertas praecox vera: Soweit nicht anders verordnet, wird einmal monatlich
eine gebrauchsfertige Zubereitung von Enantone Monats-Depot hergestelit.
Von dieser fertigen Suspension werden dann 0,5 ml (Retardmikrokapseln
mit 1,88 mg Leuprorelinacetat) unter die Haut von Bauch, Gesal oder z. B.
Oberschenkel injiziert und der Rest der Suspension verworfen.

Ihr Arzt wird die Gewichtszunahme des Kindes kontrollieren.

Bei nicht ausreichender Unterdriickung der Hormone der Hirnanhangdriise
(z. B. Auftreten von Vaginalblutungen) kann Ihr Arzt iber eine eventuelle Er-
hohung der Dosierung entscheiden. Ihr Arzt wird die minimal wirksame Dosis
mittels Blutuntersuchungen ermitteln.

Die Behandlung der verfriht einsetzenden Pubertét (Pubertas praecox vera) ist
in der Regel eine Langzeitbehandlung. Die Dauer der Anwendung richtet sich
nach den klinischen Befunden zu Behandlungsbeginn bzw. der Entwicklung
unter der Behandlung und wird von Ihrem Arzt zusammen mit lhnen und ggf.
Ihrem erkrankten Kind festgelegt. Inr Arzt wird das Knochenalter des Kindes
wéhrend der Behandlung regelmaBig tiberwachen. Bei einer Knochenreifung
von > 12 Jahren bei Madchen und > 13 Jahren bei Jungen wird Ihr Arzt ein Ab-
setzen der Therapie unter Beachtung der klinischen Effekte in Erwégung ziehen.
Bei Méddchen ist darauf zu achten, dass vor Therapiebeginn keine Schwanger-
schaft vorliegt. Bitte wenden Sie sich an Ihren Arzt, falls das Auftreten einer
Schwangerschaft wahrend der Behandlung nicht ausgeschlossen werden kann.
Hinweis:

Die Abstande der Injektionen von Enantone Monats-Depot sollten 30 + 2
Tage betragen, um ein erneutes Auftreten von Zeichen der verfriihten Puber-
tatsentwicklung zu vermeiden.

Enantone Monats-Depot darf nicht versehentlich in eine Arterie (GefaB, das
sauerstoffreiches Blut transportiert) injiziert werden.

Bitte unterbrechen oder beenden Sie die Behandlung nicht ohne Riickspra-
che mit Ihrem Arzt.

Wenn Sie eine gréBere Menge Enantone Monats-Depot angewendet
haben, als Sie sollten

Da die Injektionen durch den Arzt vorgenommen werden, sind Anwendungs-
fehler ebenso wie Uberdosierungen nicht zu erwarten.

Selbst die Verabreichung von 20 mg Leuprorelinacetat pro Tag iiber einen
Zeitraum von 2 Jahren ergab keine Hinweise auf Vergiftungserscheinungen
beim Menschen.

Auch bei Kindern fiihrte die Verabreichung von Dosierungen, die 6- bis
12-fach hoher lagen als die hier vorgesehenen, nicht zu Vergiftungserschei-
nungen, und es ergaben sich keine Hinweise auf andere bzw. zusatzliche
Nebenwirkungen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wen-
den Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Magliche Nebenwirkungen bei Mannern:
Anfanglich kommt es regelméaBig zu einem kurzfristigen Anstieg des ménnli-
chen Geschlechtshormons (Testosteron) im Blut. Dadurch kénnen sich vor(-
bergehend folgende krankheitsbedingte Beschwerden verstarken:
- Auftreten oder Zunahme von Knochenschmerzen.
- Erschwertes Wasserlassen aufgrund einer Harnwegsverlegung.
- Druckwirkung am Riickenmark.
- Muskelschwache in den Beinen.
- Schwellungen aufgrund einer Behinderung des Abflusses von Gewebe-
wasser (Lymphodem).
- Missempfindungen/Taubheitsgefnle.
Diese Zunahme der Beschwerden geht in der Regel von allein zurlick, ohne
dass Enantone Monats-Depot abgesetzt werden muss.
Im Laufe der Behandlung sinkt dann der Spiegel des mannlichen Ge-
schlechtshormons auf die beabsichtigten sehr niedrigen Werte ab. Dadurch
konnen bei einigen Patienten folgende Nebenwirkungen auftreten:
Sehr hdufig (kann mehr als 1 Behandelten von 10 betreffen):
- Hitzewallungen mit SchweiBausbrichen.
- Knochenschmerzen.
- Muskelschwdche
- Verminderung der Libido und der Potenz.
- Potenzstorungen.
- Verkleinerung der Hoden.
- Vermehrtes Schwitzen.

Rahmen

- Gewichtszunahme.

- Lokale Hautreaktionen an der Einstichsstelle (z. B. Verhartungen,
Rétungen, Schmerzen, Abszesse, Schwellungen, Knoten- und
Nekrosenbildungen).

- Midigkeit.

Haufig (kann 1 bis 10 Behandelte von 100 betreffen):

- Appetitzunahme.

i
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- Appetitverminderung.

- Schlafstérungen.

- Stimmungsschwankungen (bei Langzeitanwendung von Enantone
Monats-Depot).

- Depression.

- Missempfindungen/Taubheitsgefihl.

- Kopfschmerz.

- Ubelkeit.

- Gewohnlich vorlbergehende Leberfunktionsstorungen (inkl. Gelbsucht)
oder abnormer Leberfunktionstest.
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- Vermehrter ndchtlicher Harndrang.

- Beschwerden beim Wasserlassen.

- Haufige Entleerung kleiner Harnmengen.
- Gelenkschmerzen.

VergroBerung der mannlichen Brustdrise.
- Wassereinlagerungen (Odeme).

Gelegenthch (kann 1 bis 10 Behandelte von 1.000 betreffen):
- Erhohung oder Senkung von Blutzuckerwerten.

- Stimmungsschwankungen (bei kurzer Anwendung von Enantone Monats-Depot).

- Kopfschmerz.

- Schwindel.

- Blutdruckveranderungen (Blutdrucksenkung oder -erhdhung).

- Atembeschwerden.

- Erbrechen.

- Durchfall.

- Haarausfall.

- Trockene Haut bzw. Schleimhaut.

- NachtschweiB.

- Unvermdgen, die gefiillte Harnblase spontan zu entleeren.

Hodenschmerzen.

Muskelschmerzen.

- Gewichtszunahme.

- Gewichtsabnahme.

- Verédnderung des Blutbildes z.B. durch einen Anstieg von Enzymen wie
Lactatdehydrogenase (LDH), alkalischer Phosphatase (AP) oder Transami-
nasen wie ALT (SGPT), AST (SGOT) oder y-GT.

Sehr selten (kann weniger als 1 Behandelten von 10.000 betreffen):

- Allgemein allergische Reaktionen (Fieber, Hautausschlag, Juckreiz, Erho-
hung der Anzahl bestimmter weiBer Blutkorperchen [Eosinophilie]).

- Schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen (anaphylaktische Reaktionen).
Kontaktieren Sie unverziiglich lhren Arzt, wenn Sie folgende Anzeichen einer
unter Enantone Monats-Depot sehr selten auftretenden schweren Uberemp-
findlichkeitsreaktion feststellen, da diese unverziiglich medizinisch behandelt
werden muss: Hitzegefthl mit Schwellung von Haut und Schleimhaut, Atemnot
durch verengte Luftwege, Blutdruckabfall, beschleunigter Herzschlag, Krdmpfe,
in schweren Féllen: lebensbedrohendes Versagen des HerzKreislau-Systems.

- Vorubergehende Geschmacksveranderungen.

- Ruckenschmerzen.

- Wie auch bei anderen Arzneimitteln dieser Stoffklasse: Infarkt der Hirnan-
hangdriise nach der ersten Verabreichung bei Patienten mit Geschwulst
der Hirnanhangdrse.

- Blutungen der Hirnanhangdriise.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfugbaren Daten nicht ab-

schatzbar):

- Gerinnsel in der Schlagader der Netzhaut.

- Sehstdrungen.

- Blutarmut.

- Verminderung der weiBen Blutkérperchen.

- Verminderung der Blutplattchen.

- Lungenentziindung, Lungenerkrankung.

- Verdnderungen im EKG (Verldngerung der QT-Zeit).

- Herzklopfen

- Krampfanfdlle.

- Krankhafte Rétung der Haut (Nesselsucht).

- Atembeschwerden.

- Schiittelfrost.

- Kombination unterschiedlicher Erkrankungen (Metabolisches Syndrom)
inkl. Bluthochdruck, Zucker- und Fettstoffwechselstérungen.

- Abbau der Knochendichte.

- Knochenschwund (Osteoporose) inkl. Wirbelkorperbriiche.

- ldiopathische intrakranielle Hypertonie (erhohter Druck im Schédelinne-
ren, gekennzeichnet durch Kopfschmerzen, Doppeltsehen und andere
Sehprobleme sowie Klingeln oder Summen in einem oder beiden Ohren)

Besondere Hinweise:

Die Wirkung der Enantone Monats-Depot-Behandlung kann durch die
Messung der Blutkonzentrationen des méannlichen Geschlechtshormons
(Testosteron) sowie weiterer Laborwerte (saure Phosphatase, PSA = prostata-
spezifisches Antigen) Uberwacht werden. So steigt der Testosteronspiegel
bei Behandlungsbeginn zundchst an und sinkt dann wahrend eines Zeit-
raums von zwei Wochen wieder ab. Nach 2 bis 4 Wochen werden Testos-
teronspiegel erreicht, wie sie nach einer beidseitigen operativen Entfernung
der Hoden beobachtet werden und die tiber den gesamten Behandlungszeit-
raum bestehen bleiben.

Ein Anstieg des Laborwertes saure Phosphatase kann in der Anfangsphase der
Behandlung erfolgen und ist voriibergehender Natur. Gewdhnlich werden nach
einigen Wochen wieder Normalwerte bzw. anndhernd Normalwerte erreicht.

Die Abnahme des Geschlechtshormons Testosteron, wie sie nach Entfer-
nung der Hoden oder unter Behandlung mit Arzneimitteln zur Hemmung der
Geschlechtshormone (wie z. B. Enantone Monats-Depot) auftritt, kann zur

Abnahme der Knochendichte mit erhéhtem Risiko flir Knochenbriiche fiih-
ren (siehe Abschnitt 2. ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®). Die Ab-
nahme der Knochendichte nach Entfernung der Hoden ist jedoch ausgeprég-
ter als nach der Gabe von Enantone Monats-Depot.

Mégliche Nebenwirkungen bei Kindern:

Zu Behandlungsbeginn kommt es zu einem kurzfristigen Anstieg der Spie-
gel der Geschlechtshormone mit nachfolgendem Abfall in einen Bereich, wie
es flr Kinder vor der Pubertét charakteristisch ist. Aufgrund dieser Wirkung
konnen insbesondere zu Behandlungsbeginn Nebenwirkungen auftreten,
deren Haufigkeiten zu Beginn dieses Abschnitts definiert wurden.

Haufig (kann 1 bis 10 Behandelte von 100 betreffen):
- Emotionale Labilitét.

- Depression.

Stimmungsschwankungen (bei Langzeitanwendung von Enantone

Monats-Depot).

- Kopfschmerz.

- Bauchschmerzen/Bauchkrampfe.

- Ubelkeit/Erbrechen.

- Akne.

- Blutungen aus der Scheide.

- Schmierblutungen.

- Ausfluss.

- Lokale Hautreaktionen an der Einstichstelle (z. B. Verhartungen, Rétungen,
Schmerzen, Abszesse, Schwellungen, Knoten- und Nekrosenbildungen).

Gelegentlich (kann 1 bis 10 Behandelte von 1.000 betreffen):

- Stimmungsschwankungen (bei Kurzzeitanwendung von Enantone
Monats-Depot).

- Erhohter Hirndruck ohne erkennbare Ursache (auch idiopathische in-
terkranielle Hypertension genannt), oft mit chronischen Kopfschmer-
zen und Sehstorungen verbunden.

Sehr selten (kann weniger als 1 Behandelten von 10.000 betreffen):

- Allgemein allergische Reaktionen (Fieber, Schittelfrost, Atembeschwer-
den, Hautausschlag, Juckreiz, krankhafte RGtung der Haut).

- Schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen (anaphylaktische Reaktionen).
Kontaktieren Sie unverziiglich Ihren Arzt, wenn Sie folgende Anzei-
chen einer unter Enantone Monats-Depot sehr selten auftretenden schwe-
ren Uberempfindlichkeitsreaktion feststellen, da diese unverziiglich me-
dizinisch behandelt werden muss: Hitzegeflhl mit Schwellung von Haut
und Schleimhaut, Atemnot durch verengte Luftwege, Blutdruckabfall, be-
schleunigter Herzschlag, Krdmpfe, in schweren Fallen: lebensbedrohen-
des Versagen des Herz-Kreislauf-Systems.

- Wie auch bei anderen Arzneimitteln dieser Stoffklasse: Infarkt der Hirnan-
hangdrlse nach der ersten Verabreichung bei Patienten mit Geschwulst
der Hiranhangdruse.

- Blutungen der Hirnanhangdrtise.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht ab-

schatzbar):

- Lungenentziindung, Lungenerkrankung.

- Krampfanfalle.

- Muskelschmerzen.

- |diopathische intrakranielle Hypertonie (erhéhter Druck im Schédelinne-
ren, gekennzeichnet durch Kopfschmerzen, Doppeltsehen und andere
Sehprobleme sowie Klingeln oder Summen in einem oder beiden Ohren)

Hinweise:

Wenn im weiteren Behandlungsverlauf Blutungen aus der Scheide (Schmierblu-

tungen) auftreten, kann dies als Anzeichen einer maglichen Unterdosierung ge-

wertet werden. Bitte wenden Sie sich in diesem Fall an den behandelnden Arzt.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbei-
lage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesin-
stitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger-Allee 3, 53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Infor-
mationen Giber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Enantone Monats-Depot aufzubewahren?

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Behéltnis und der duBeren
Umhiillung angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfallda-
tum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht (iber 25 °C lagern.

Nicht im Khlschrank lagern oder einfrieren.

Zweikammerspritze im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schitzen.

Sie durfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie Folgendes bemer-
ken: Auftreten einer Verfarbung der Retardmikrokapseln und/oder Tribung
des klaren Suspensionsmittels vor der Suspendierung. Nach der Zubereitung
entsteht eine milchig-trilbe Suspension.

Die chemische und physikalische Stabilitdt der gebrauchsfertigen Zuberei-
tung wurde flir 24 Stunden bei 25 °C nachgewiesen. Aus mikrobiologischer
Sicht sollte die gebrauchsfertige Zubereitung sofort verwendet werden.
Wenn die gebrauchsfertige Zubereitung nicht sofort verwendet wird, ist
der Anwender flr die Dauer und die Bedingungen der Aufbewahrung ver-
antwortlich.

Vor der Injektion ist die Suspension erneut aufzuschiitteln. Nach Anbruch
Rest verwerfen.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Entsorgungshinweis

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z.B. nicht (iber die
Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arz-
neimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
http://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Enantone Monats-Depot enthélt

Retardmikrokapseln

Der Wirkstoff ist: Leuprorelinacetat.

1 Zweikammerspritze mit Retardmikrokapseln enthélt 3,75 mg Leuprorelin-
acetat (entsprechend 3,57 mg Leuprorelin).

Die sonstigen Bestandteile sind: Poly(glycolséure-co-milchséure), Mannitol
und Gelatine

Suspensionsmittel
Mannitol, Carmellose-Natrium, Polysorbat 80, Essigsaure 99 % (zur Einstellung

des pHWertes) und Wasser flr Injektionszwecke.

Wie Enantone Monats-Depot aussieht und Inhalt der Packung
Enantone Monats-Depot besteht aus einer Zweikammerspritze mit Retard-
mikrokapseln und 1 ml Suspensionsmittel.

Es sind Packungen mit 1 und 3 Zweikammerspritzen erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr ge-
bracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur:
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européischen
Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zu-
gelassen:

Enantone in Deutschland, Osterreich, Italien, Frankreich

Prostap in Irland, Vereinigtes Konigreich

Lucrin in Belgien, Portugal, Niederlande, Polen, Slowakei, Ungarn, Litauen,
Ruménien, Bulgarien

Elityran in Griechenland

Enanton in Schweden, Norwegen

Procren in Danemark

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Juli 2022.

Anleitung zur Herstellung der Enantone Monats-Depot Suspension

1. Spritzenstempel bis zum Anschlag eindrehen.

2. Spritze mit der Kaniile senkrecht nach oben halten.

3. Das Stopfensystem langsam bis zur blauen Markierung vorschieben.
Dabei gelangt das Suspensionsmittel tber den Bypass in die vordere Wirk-
stoffkammer.

4. Der Spritzenstempel darf jetzt nicht mehr zuriickgezogen werden.

5. Spritze zur Herstellung einer milchigen Suspension mit der Kaniile senkrecht
nach oben halten und durch Bewegung nach links und rechts oder Aufklop-
fen auf das Zeigefingergrundgelenk gut aufschitteln (nicht waagerecht
oder nach unten halten, da sonst Suspensionsmittel austreten kann).

6. Vor der Injektion die Schutzkappe von der Injektionsnadel abziehen, nicht
abdrehen! Dann die Luft iber der Suspension vorsichtig herausdriicken.

Die Spritze ist jetzt injektionsbereit.
Eine Aspiration ist bei subkutan liegender Injektionsnadel maglich.

Handhabung nach der Injektion

7. Sicherheitsvorrichtung an der Kandle bis zum flhlbaren/hérbaren Einras-
ten entsprechend der Pfeilmarkierung ganz nach vorne schieben.

8. Spritze bitte ordnungsgeman entsorgen.

Ein Video mit der Anleitung zur Herstellung der Suspension erhalten Sie,

indem Sie mit einem Smartphone/Tablet den QR Code in der Fach- oder der

Gebrauchsinformation scannen.

Dieselbe Information finden Sie auch unter folgendem Link:
https://www.prostata.de/handhabung/leuprorelin
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