KULLANMA TALIMATI

LUCRIN DEPOT® -3 M 11.25 mg
Kullanima Hazir 3 Aylhik Enjektor
Kas icine ya da deri altina uygulanir.

Etkin maddeler:

11.25 mg leuprolid asetat

Yardimci maddeler:

Polilaktik asit (PLA), mannitol, sodyum karboksimetilseliiloz, polisorbat 80’dir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

agkrownE

LUCRIN DEPOT® - 3M nedir ve ne icin kullaniir?

LUCRIN DEPOT®- 3M kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
LUCRIN DEPOT®- 3M nasul kullanilir?

Olasi yan etkiler

LUCRIN DEPOT®- 3M ’nin saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. LUCRIN DEPOT® - 3M nedir ve ne i¢in kullamihr?

LUCRIN DEPOT® - 3M 11.25 mg Kullamima Hazir 3 Aylik Enjektdr kutusunda, igne
ile birlikte bir adet 6nceden doldurulmus iki hazneli kullanima hazir enjektor, bir adet
piston ve iki adet alkollii kagit bulunmaktadir.

LUCRIN DEPOT® — 3M, adale igine veya cilt altina zerkedilerek kullanilan steril
liyofilize toz haldeki mikrokiirelerden olusmustur.

LUCRIN DEPOT® - 3M'nin aktif maddesi olan leuprolid asetat, viicutta dogal olarak
var olan gonadotropin serbestlestirici hormonun (GnRH veya LH-RH) sentetik bir
esdegeridir. Bu nedenle, dogal hormondan daha gii¢lii bir etki yapar.

13.12.2010 1/9




LUCRIN DEPOT® — 3M asagidaki durumlarda kullanilmalidur:

a. Prostat Kanseri: Lucrin Depot — 3M, hormonal miidahaleye uygun prostat kanserinde
kullanilir.

b. Endometriyozis: Lucrin Depot — 3M, 6 ay siire ile endometriyozis tedavisinde kullanilir.
Lucrin Depot — 3M tek basina veya cerrahi miidahaleye ek olarak kullanilabilir.

c. Rahim Miyomu: Lucrin Depot — 3M rahimde bulunan miyomun tedavisinde 6 aya kadar
kullanilir. Tedavi miyomun ameliyatla alinmasi veya rahimin alinmasindan &nce
uygulanabilir; ameliyat olmak istemeyen menapoz donemine yaklagmakta olan kadinlarda
goriilen belirtilerde iyilesme saglar.

d. Meme Kanseri: LUCRIN Depot — 3M, estrojen ve/veya progesteron reseptdr pozitif
premenopozal ve perimenopozal meme kanserli olgularin hormonal tedavisinde (adjuvant
veya metastatik olgular) over kaynakli estrojen sekresyonunu 6nlemek amaciyla endikedir.

2. LUCRIN DEPOT® - 3M kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

LUCRIN DEPOT® — 3M’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger:
— Etkin madde leuprolid asetata ya da LUCRIN DEPOT® — 3M’in igerigindeki yardimei
maddelerden herhangi birisine karsi alerjiniz varsa,

— Nedeni belirlenmeyen vajinal kanamasi olan kadin hastalarda,

— Hamile iseniz ya da ilac1 alirken hamile kalma olasiliginiz varsa kullanilmamalidir.

LUCRIN DEPOT® - 3M’yi asagidaki durumlarda DIKKATLi KULLANINIZ:
Eger:
Kadin ve Erkek

— Kontrol altina alinabilen gegici kemik agrisi artislari ortaya ¢ikarsa,
— Kemik mineral yogunlugunuzda azalma olursa dikkatli kullaniniz.

— Sara tedavisi goriiyorsaniz, hidrokortizon veya prednizolon gibi steroidleri veya
bupropion yada SSRI tipi ilaglar kullaniyorsaniz.

Erkek

— Vertebral metastazli ve/veya idrar yolu tikaniklig1 veya idrarda kan goriilen hastalarda
tedavinin ilk birkac haftasinda belirtilerde koétiilesme ya da ilave belirtiler ortaya
cikarsa,

— Seker hastas1 iseniz kan sekeri kontrolii zorlasabilir.Bu yiizden diyabet hastalarinin
kandaki glukoz seviyelerini daha sik kontrol etmeleri gerekebilir.

— Kalp elektro bulgularinin degismesine (Uzun QT sendromuna) neden olabilir. Bu
nedenle tanisi konmus veya siipheli konjenital uzamis QT sendromu hastalar
doktoruna danisarak kullanmalidir.
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Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

LUCRIN DEPOT® — 3M’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Hamile iseniz bu ilact kullanmaymiz. Bu ilaci hamilelik sirasinda kullanirsaniz
bebegin ciddi zarar gérmesine neden olabilirsiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Eger emziriyorsaniz doktorunuza bilgilendiriniz. Emziren kadinlarin LUCRIN
DEPOT® — 3M kullanmamalari gerekmektedir.

Arag¢ ve makine kullanim
LUCRIN DEPOT® basdénmesi ve bayilma gibi yan etkilere neden olabilir. Bu nedenle arag
ve makine kullanma yetenegi lizerine 6nemli etkisi olabilir.

LUCRIN DEPOT® — 3M’nin igeriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda
onemli bilgiler

LUCRIN DEPOT® — 3M’nin igeriginde bulunan yardimci maddelerden mannitoliin hafif
ishal etkisi olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi:
LUCRIN DEPOT® — 3M’nin diger ilaclarla birlikte kullaniminda bir sakinca yoktur.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. LUCRIN DEPOT® - 3M nasil kullanilir?

Diger enjeksiyonluk ilaglarla oldugu gibi, enjeksiyon yeri her seferinde degistirilmelidir.

Her ne kadar ilacin, sulandirildiktan sonra 24 saat dayanikli oldugu gosterilmisse de; ilagta
herhangi bir koruyucu madde bulunmadigindan hemen kullanilmalidir; kullanilmazsa
atilmalidir.

Diger enjeksiyonluk ilaglarla oldugu gibi, enjeksiyon yeri her seferinde degistirilmelidir.

Her ne kadar ilacin, sulandirildiktan sonra 24 saat dayanikli oldugu gosterilmisse de; ilagta

herhangi bir koruyucu madde bulunmadigindan hemen kullanilmalidir; kullanilmazsa
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atilmalidir.

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
e Tavsiye edilen LUCRIN DEPOT — 3M dozu ii¢ ayda bir kez 11.25 mg’dur.
e Prostat kanseri olan riskli hastalarda, ilk iki hafta tedaviye giinliik leuprolide asetat
enjeksiyonu ile baslamak; gerektiginde ilaci kesmeyi kolaylastiracaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
e LUCRIN DEPOT kas i¢ine ya da deri altina uygulanir.

Uvgulama icin hazirlama

Onceden doldurulmus ¢ift bolmeli enjektoriin en iyi performansi almak igin asagidaki
talimatlar1 okuyunuz ve uygulayimiz:

1. Enjeksiyonu hazirlamak i¢in beyaz pistonu, en
sondaki tipa donmeye baslayana kadar tipanin
icine vidalayiniz.

2. Enjektorii DIK KONUMDA tutunuz. Birinci tipa
haznenin ortasindaki mavi ¢izgiye gelene kadar
pistonu yavasca iterek (6 — 8 saniye) seyrelticiyi
serbest birakiniz.
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3. Enjektorii DIK KONUMDA tutunuz. Homojen bir
siispansiyon elde etmek iizere mikrokiireleri
yavasca karistirmiz.  Silispansiyon  siit  gibi
goriinecektir.

4. Enjektorii DIK KONUMDA tutunuz. Diger
elinizle, igneyi kilifindan ¢evirmeden ¢ikariniz.

5. Enjektorii DIK KONUMDA tutunuz. Pistonu
hafifce iterek enjektordeki havayi ¢ikarmiz.

Not: Yanlislikla kan damarina girildiginde, aspire olan kan igne baglanti boliimiiniin hemen
altinda goriiniir. Boyle bir durum oldugunda, ignenin seffaf kapaginda kan goriilebilir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

Kizlarda 11 yasindan once ve erkeklerde 12 yasindan 6nce Lucrin Depot kullaniminin
birakilmasi géz oniine alinmalidir.

Yashlarda kullanim:
Yasl hastalar i¢in 6zel bir doz Onerisi yoktur.
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Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.
[laciniz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.

Doktorunuz LUCRIN DEPOT® — 3M ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.
Tedaviyi erken kesmeyiniz ¢linkii istenen sonucu alamazsiniz.

Eger LUCRIN DEPOT®™ — 3M’in etkisinin ¢ok giichi veya zayif olduguna dair bir izleminiz
var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla LUCRIN DEPOT® — 3M kullandiysamz:
Doktorunuz bir sonraki ne zaman uygulanacagina karar verecektir.
Takip eden dozun yeni uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz énemlidir.

LUCRIN DEPOT® — 3M’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissanmiz bir doktor
veya eczact ile konusunuz.

LUCRIN DEPOT®-3M’yi almay1 unutursaniz:
Doktorunuz bir sonraki dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.
Takip eden dozun yeni uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz énemlidir.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

LUCRIN DEPOT® - 3M ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler

Tiim ilaglar gibi, LUCRIN DEPOT un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

LUCRIN DEPOT un kullanilmasi sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir:

Asagidakilerden biri olursa, LUCRIN DEPOT’u kullanmayi durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

— Kalp agrisi, kalp ritminde diizensizlik
— Kalp damarlarinda genisleme

— Kalp yetmezligi, kalp krizi

— Gogiis ve kalp bolgesinde agr1

— Kan basincinda ytikselme/algalma
— Erkeklerde meme gelisimi

— Bacaklarda hissizlik

— Hemoptizi

— Diyabet, tiroid biiylimesi

— Bogazda sert nodiil

— Kalp carpintisi,
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— Bayilma

— Lenfadenopati

— Cinsel olgunlasmada hizlanma
— Rahim agz1 hastalig1

— Mide kanamasi

— Karaciger fonksiyon testlerinde anormallik
— Rektal polip

— Ankilozan spondilit

— lIdrar yolu tikaniklar

— Deri/kulak karsinomu

— Omurga kirig

— Pnomoni (akciger enfeksiyonu)
— Solunum bozukluklari

— Nabiz yavaslamasi

— Inme / gegici hafiza kayb1

— Peptik iilser

— Felg

— Nefes darhigi

— Akcigerde piht

— Kanama bozukluklari

— Kan bilesiminde bozulma

— Kas agrisi

— Sanrilar

— Nobet Gegirme

— Idrarda Kan

— Intihar diisiincesi

— Intihar girisimi

— Sarilik

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukc¢a seyrek gortiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

— Kemik agrisi,

— Kas agrisi, kas gerilmesi

— Bacaklarda karincalanma

— Idrarda kan olmas, sik idrara gitme, idrar yapamama, idrar enfeksiyonu
— Testis agrisi, testis boyutunda kiiciilme

— Tedirginlik hissi, kisilik bozuklugu, bellek bozuklugu, sinirlilik, uyusukluk,
— Enfeksiyon

— Digseti iltihab1

— Burun kanamasi

— Karinda biiyiime

— Depresyon
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— Mide tlseri, duodenum iilseri
— Adet diizensizlikleri

— Diisiik tansiyon

— Yiiksek Tansiyon,

— Penis sismesi,

— Penis bozukluklari,

— Prostat agrisi,

— Anemi

— Hiperlipidemi ( Toplam kolestrol, LDL-kolestrol, trigliserid)
— Kas bozukluklari

— His bozukluklar1

— Zatlree

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek gortiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:
— Istah kayb1, agiz kurulugu, susama hissi
— Ishal, kabizlik, gaz
— Bulanti, kusma
— Cinsel istekte azalma/ artist
— Uykusuzluk/uyku hali
— Deri dokiintiisii, kasinti, deride renk degisiklikleri, killanma sorunlari
— Cilt lezyonlari,

—  Urtiker

— Ateg/ilirperme

— Kilo alma,

— Sag dokiilmesi

— Goz ile ilgili sorunlar

—  Sinirlilik

— Vajinal koku, viicut kokusu
— Tirnaklarda bozukluk

— Grip benzeri belirtiler

— Basagrisi

— Odem

— Isi1ga kars1 duyarlilik

— Bas donmesi

—  Oksiiriik

— G0z kurumasi, goz bulanikligl, anormal gérme
— Kulak ¢inlamasi, isitme bozukluklari
— Tat bozuklugu

— Kuvvetsizlik

— Genel agn

— Varis

— Eklem bozukluklari,

— Eklem agrisi,

— Farenjit,
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— Uriner bozukluklar, sik idrar yapma, iiriner obstriikksiyon, iiriner kanal
enfeksiyonu,aciliyet

Bunlar LUCRIN DEPOT "un hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz .

5. LUCRIN DEPOT® — 3M’nin saklanmasi

LUCRIN DEPOTu c¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecesi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

25°C’nin altinda oda sicakliginda saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Kutusunda belirtilen son kullanma tarihinden sonra LUCRIN DEPOT 'u kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniidiir.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz. Cevreyi korumak amaciyla
kullanmadiginiz LUCRIN'Y sehir suyuna veya ¢Ope atmayiniz. Bu konuda eczaciniza
danisiniz.

Ruhsat sahibi:
AbbVie Tibbi Ilaglar Sanayi ve Ticaret Limited Sirketi
Umraniye/Istanbul/Tiirkiye

Uretim Yeri:
Takeda Pharmaceutical Company Ltd., Osaka/Japonya

Bu kullanma talimat: 01.10.2012 tarikinde onaylanmistir.
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