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Librexa 11,25 mg, implant w amputkostrzykawce
Nasza cena: 9,60 zt

Opis stownikowy

Dawka 11,25 MG

Opakowanie 1 amp.-strz.

Postac IMPLANT W AMP.-STRZ.

Producent LEK-AM ZAKROCZYN P.F. POLSKA [PL]
Rejestracja Lek na recepte

Substancja LEUPRORELINUM

czynna

Opis produktu

Opis

Librexa, 11,25 mg, implant w amputkostrzykawce - Leuprorelinum

Librexa dziata na przysadke mdzgowag, pobudzajac na krétko, a nastepnie hamujgc wytwarzanie hormondw, ktére regulujg powstawanie
meskich hormondw ptciowych w jadrach. Oznacza to, ze stezenie hormondw ptciowych zmniejsza sie i podczas leczenia utrzymuje na

tym samym poziomie. Po przerwaniu stosowania leku LIBREXA stezenia hormonéw wydzielanych przez przysadke oraz hormondéw
ptciowych powracajg do wartosci prawidtowych.

Sktad

Substancja czynna leku Librexa (octan leuproreliny) nalezy do grupy lekéw zmniejszajacych poziom niektérych hormondéw ptciowych. 1
implant zawiera: 10,72 mg leuproreliny (Leuprorelinum), co odpowiada 11,25 mg leuproreliny octanu

Pozostate sktadniki to: kopolimer DL-laktydu i glikolidu (1:7) i polimer DL-laktydu.
Opakowanie zawiera:

1 amputkostrzykawka z 1 implantem do wstrzykniecia podskérnego.
Wskazania do stosowania

Lek LIBREXA jest stosowany u mezczyzn:

* w objawowym leczeniu zaawansowanego raka gruczotu krokowego, zaleznego od dziatania hormondw (rak prostaty);
* jako leczenie uzupetniajgce w trakcie i po radioterapii, w leczeniu miejscowo zaawansowanego, hormonozaleznego raka
gruczotu krokowego.
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Przeciwwskazania
Nie stosowac:

* jesli pacjent ma uczulenie na leuproreline lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku;
* jeslirozpoznany u pacjenta rak nie jest zalezny od dziatania hormondw;
* produkt leczniczy nie jest wskazany do stosowania u kobiet, a w szczegdlnosci w cigzy i karmigcych piersia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Nalezy omowic to z lekarzem:

* jesli u pacjenta stwierdzono wysokie cisnienie tetnicze krwi. W takim wypadku lekarz bedzie kontrolowat uwaznie stan pacjenta.

e jesli wystepuje ktorykolwiek z nastepujgcych przypadkéw: jakiekolwiek choroby serca lub naczyn krwionosnych, w tym
zaburzenia rytmu serca (arytmia) lub pacjent stosuje leki na te choroby, nalezy poinformowac o tym lekarza. Ryzyko zaburzen
rytmu serca moze sie zwiekszy¢ podczas stosowania leku

* jedli pacjent przebyt zabieg usuniecia obu jader. W takim wypadku lek LIBREXA nie powoduje dalszego zmniejszenia stezenia
meskiego hormonu ptciowego we krwi.

* jesli jeszcze przed rozpoczeciem leczenia pacjent ma objawy neurologiczne (ucisk na rdzen kregowy, przerzuty do kregostupa)
lub odczuwa dyskomfort podczas oddawania moczu na skutek zmian w drogach moczowych. Nalezy niezwtocznie powiedzie¢ o
tym lekarzowi, ktéry bedzie uwaznie kontrolowat stan pacjenta w pierwszych tygodniach leczenia w warunkach szpitalnych, jesli
to mozliwe.

* jedli objawy choroby nawracajg (tj. bdl, trudnosci w oddawaniu moczu lub ostabienie miesni nég podczas diugotrwatego
stosowania leku LIBREXA). W takim wypadku lekarz bedzie regularnie sprawdzat skutecznos¢ leczenia wykonujac odpowiednie
badania (badanie palpacyjne gruczotu krokowego przez odbyt, badania obrazowe) i kontrolujgc wskazniki we krwi (aktywnosé
fosfataz i stezenie swoistego antygenu sterczowego (PSA) oraz stezenie meskiego hormonu ptciowego (testosteronu).

* jesli u pacjenta istnieje zwiekszone ryzyko zmniejszenia masy kostnej (osteoporoza).

* jesli pacjent choruje na cukrzyce. W takim wypadku lekarz bedzie bardzo uwaznie kontrolowat stan pacjenta.

Skutki niewtasciwego uzycia w celach dopingowych
Zastosowanie leku Librexa moze da¢ pozytywne wyniki w testach antydopingowych.

Librexa a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Lek Librexa moze oddziatywac z niektérymi lekami stosowanymi w leczeniu zaburzen rytmu serca (takimi jak chinidyna, prokainamid,
amiodaron i sotalol) lub zwiekszaé ryzyko zaburzen rytmu serca, gdy stosowany jest jednoczesnie z niektérymi innymi lekami, tj.
metadon (stosowany jako lek przeciwbélowy i w ramach detoksykacji oséb uzaleznionych od narkotykéw), moksyfloksacyna
(antybiotyk), leki przeciwpsychotyczne (stosowane w leczeniu ciezkich zaburzen psychicznych).

Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnos¢

Lek Librexa nie jest wskazany do stosowania u kobiet i nie nalezy stosowac¢ go u kobiet w cigzy i karmigcych piersia

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Zmeczenie jest czestym dziataniem niepozadanym, ktdre pojawia sie zwtaszcza na poczatku leczenia i moze by¢ rowniez zwigzane z
chorobg nowotworowa. Do czasu uzyskania dodatkowych informacji nalezy zatem rozwazy¢ nastepujgce srodki ostroznosci: Lek, nawet

stosowany zgodnie z zaleceniami, moze zmieniac¢ reakcje pacjenta w sposob zaburzajgcy zdolno$¢ prowadzenia pojazddw lub
obstugiwania maszyn. Dotyczy to w wiekszym stopniu sytuacji, gdy podczas stosowania leku spozywa sie alkohol.

Dawkowanie
Lek powinien by¢ podawany wytacznie przez lekarza lub pielegniarke. Zalecana dawka to:
Lek wstrzykuje sie pod skére brzucha raz na trzy miesigce.

Leczenie zaawansowanych, hormonozaleznych nowotworéw prostaty za pomoca leku LIBREXA jest zwykle dtugotrwatym leczeniem.
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Lek LIBREXA nie moze by¢ podany dotetniczo (do naczyn krwionosnych przenoszacych krew bogatg w tlen).

Nie nalezy przerywac¢ leczenia bez uprzedniej konsultacji z lekarzem.

Dziatania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Poczatkowo u pacjentéw zwykle obserwuje sie zwiekszenie poziomu meskiego hormonu ptciowego (testosteronu) we krwi, co moze
spowodowacé przemijajace nasilenie objawdéw zwigzanych z chorobg, takich jak:

* wystgpienie lub nasilenie bdlu kosci

e trudnosci w oddawaniu moczu na skutek zwezenia drdg moczowych

* ucisk na rdzen kregowy

* ostabienie miesni ndg

* obrzek tkanek w wyniku zastoju ptynu (chtonki), tzw. obrzek limfatyczny

W trakcie leczenia stezenie testosteronu zmniejsza sie do bardzo matych wartosci. W wyniku tego u niektérych pacjentéw wystepujg
nastepujgce dziatania niepozgdane:

Bardzo czesto (moga wystepowac czesciej niz u 1 na 10 osob):

¢ Uderzenia goraca

* Ostabienie lub utrata popedu piciowego i potencji

* Zmniejszenie wielkosci jgder

* Bél kosci

* Nadmierna potliwosé

* Reakcje w miejscu wstrzykniecia, takie jak zaczerwienienie, bol, obrzek, $wiad, ktére zwykle ustepowaty w trakcie leczenia
* Zwiekszenie masy ciata

Czesto (moga wystepowad rzadziej niz u 1 na 10 osob):

* Powiekszenie piersi u mezczyzn

e Zwiekszenie apetytu

* Zmniejszenie apetytu

* Wahania nastroju

* Depresja

* Zaburzenia snu

* Bol glowy

* Nietypowe odczucia (parestezje) / dretwienia

* Nudnosci, wymioty

* Bol stawdw i (lub) plecow

¢ Ostabienie miesni

* Zwiekszenie czestosci oddawania moczu w nocy

* Problemy z oddawaniem moczu

* Czesta potrzeba oddwania matej ilosci moczu

e Zmeczenie

* Nagromadzenie wody w tkankach (obrzek)

e Utrata masy ciata

* Zwiekszenie aktywnosci enzymoéw watrobowych (AIAT, AspAT, gamma-GT) i innych enzymdw (LDH, fosfatazy zasadowej), ktore
moga by¢ réwniez zwigzane z choroba.

Niezbyt czesto (mogg wystepowacd rzadziej niz u 1 na 100 oséb):

 Uogdlnione reakcje alergiczne (gorgczka, $wigd, zwiekszenie liczby pewnych krwinek biatych [eozynofilia], wysypka skdrna)
* Biegunka

* Suchos¢ skory i (lub) bton sluzowych

* Nasilone pocenie sie w nocy

* Niemoznos¢ catkowitego opréznienia pecherza moczowego
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* Bol jader
Rzadko (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 oséb):
* Zmniejszenie lub zwiekszenie poziomu cukru we krwi
e Zawroty gtowy
* Przemijajgce zaburzenia smaku
* Zmiany ci$nienia krwi (obnizenie lub zwiekszenie cisnienia krwi)
* Wypadanie wtoséw
Bardzo rzadko (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 000 osdb):
* Ciezkie reakcje nadwrazliwosci (reakcje anafilaktyczne)
Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
e Zapalenie ptuc, choroby ptuc

* Zmiany w EKG (wydtuzenie odstepu QT)
* Drgawki

Przechowywanie

Amputkostrzykawke nalezy zuzy¢ natychmiast po wyjeciu z jatowej torebki.
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Przechowywac¢ amputko-strzykawke w zamknietym oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Podmiot odpowiedzialny

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z 0.0. ul. Ostrzykowizna 14A
05-170 Zakroczym Polska

Gornicza 2, teczyca
+48 24721 05 34

Powyzsze dane majg charakter informacyjny i nie moga zastgpi¢ przeczytania ulotki leku ani wizyty u lekarza. Petny wykaz
informac;ji dotyczacych stosowania leku znajduje sie na ulotce produktu, dlatego zawsze przed uzyciem zapoznaj sie z trescig ulotki
dotaczonej do opakowania badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu

zyciu lub zdrowiu.
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