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Pribalova informace: informace pro pacienta

Toletate 11,25 mg implantat v piredplnéné injekéni stiikacce
leuprorelin

Ptectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ za¢nete tento pripravek uZivat, protoZe

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€karnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
Vv této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je piipravek Toletate a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Toletate pouZivat
Jak se ptipravek Toletate pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Toletate uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AR NS

1. Co je pripravek Toletate a k ¢emu se pouZiva

Léciva latka piipravku Toletate (leuprorelin-acetat) patii do skupiny inhibitort uréitych pohlavnich
hormont.

Pripravek Toletate ptisobi na hypofyzu (podveések mozkovy), kratce stimuluje a pak vyrazné tlumi
tvorbu hormont, které tidi tvorbu pohlavnich hormonti ve varlatech.

To znamena, Ze koncentrace pohlavnich hormont nasledné klesnou a pokud se 1ék podava dale, na
této Grovni zlstavaji. Po vysazeni ptipravku Toletate se koncentrace hormont hypofyzy a pohlavnich
hormont opét vrati do normalniho rozmezi.

Pripravek Toletate se pouziva u muzu:

- k symptomatické 1é¢be pokrocilych nadort prostaty (karcinomy prostaty) zavislych na
hormonech.

- k 1é¢bé lokalné pokro¢ilych, hormonalné zavislych nadori prostaty v kombinaci s radioterapii a
po ni.



Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Toletate pouZivat

NepouZivejte pripravek Toletate

jestlize jste alergicky na leuprorelin, jina analoga GnRH, polymléénou kyselinu nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bod¢ 6),

jestlize rakovina, kterou trpite, neni citliva na hormony (hormonalné nezavisly karcinom
prostaty),

pripravek Toletate neni uréen K pouZiti u zen a obecné se nesmi pouzivat béhem téhotenstvi
a kojeni.

Upozornéni a opatieni

Ptfed pouzitim ptipravku Toletate se porad’te se svym lékarem

jestlize je Vam znamo, Ze mate vysoky krevni tlak. V takovém ptipadé Vas bude I¢kai pecliveé
sledovat.

jestlize mate jakékoli srde¢ni ¢i cévni onemocnéni, véetné poruch srde¢niho rytmu (arytmie),
nebo jste 1éCen kvili témto onemocnénim, porad’te se s 1ékafem, nez piipravek Toletate
pouzijete. Pii pouzivani piipravku Toletate se muze zvysit riziko poruch srdeéniho rytmu.
jestlize Vam byla chirurgicky odstranéna ob¢ varlata. V tomto piipadé piipravek Toletate zadny
dalsi pokles koncentrace muzského pohlavniho hormonu v krvi nenavodi.

jestlize jiz pted zahajenim 1éCby mate pfiznaky postizeni nervového systému ( utlak michy,
metastazy v pateti) nebo problémy pti moceni v disledku mocové obstrukce. Musite o tom
bezodkladné informovat svého 1ékare: ten Vas bude v prvnich tydnech sledovat obzvlaste
peclivé, pokud mozno v nemocnici.

jestlize se pti dlouhodobém pouzivani piipravku Toletate pfiznaky nemoci objevi znovu (jako
jsou bolesti, potiZe pti moceni nebo slabost v nohou). V tomto ptipadé 1ékaf bude tispésnost
1é¢by pravidelné kontrolovat klinickymi vySetfenimi (digitalni rektalni vySetieni prostaty —
vySetfeni pohmatem, vySetieni zobrazovacimi metodami) a pomoci kontroly krevnich hodnot
[fosfatazy, prostatického specifického antigenu (PSA) a muzského pohlavniho hormonu
(testosteronu)].

jestlize mate zvySené riziko Fidnuti kosti (osteoporozu).

jestlize mate cukrovku. V tomto ptipadé Vas bude 1ékat velmi peélivé sledovat.

mate-li silnou nebo opakujici se bolest hlavy, potiZe se zrakem a zvonéni nebo bzuceni v usich,
obrat’te se ihned na svého lékare.

jestlize mate ztukovéni jater (onemocnéni, pii némz dochazi ke zvySenému hromadéni tuku v
jatrech).

U pacientd 1é¢enych leuprorelin-acetatem byly hlaSeny pripady deprese, ktera muze byt zavazna. Pokud
pouzivate piipravek Toletate a rozvine se u Vas depresivni nalada, informujte svého 1ékare.

V souvislosti s leuprorelinem byly hlaseny zavazné kozni vyrazky, véetné Stevensova-Johnsonova
syndromu a toxické epidermalni nekrolyzy (SJS/TEN). Pokud zaznamenate kterykoli z ptiznaki
souvisejicich s témito zavaznymi koznimi reakcemi popsanymi v bod¢ 4, pfestatite leuprorelin
pouzivat a neprodlené vyhledejte 1ékafskou pomoc.

Utinky na dopingové testy

Pripravek Toletate mize pii testech na doping davat pozitivni vysledek.



Dalsi 1é¢ivé piipravky a piipravek Toletate

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival
nebo které mozna budete uzivat.

Piipravek Toletate a soubézné uzivané piipravky k 1é¢bé poruch srde¢niho rytmu (napi. chinidin,
prokainamid, amiodaron a sotalol) se mohou vzajemné ovliviiovat. Piipravek Toletate mize zvySovat
riziko poruch srde¢niho rytmu, pokud je uzivan s dalsimi ptipravky, jako je methadon (uzivany K tlevé
od bolesti nebo jako soucast odvykaci terapie), moxifloxacin (antibiotikum), antipsychotika (uzivana k
1é¢bé zavaznych dusevnich poruch).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Ptipravek Toletate neni urcen k pouZiti u Zen a nesmi byt podavan t€hotnym nebo kojicim Zenam (viz
také bod 2 ,,Nepouzivejte pripravek Toletate™).

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Unava je Gasta, zvIa§té pii zahajeni 1é¢by, a miize byt také zptisobena nadorovym onemocnénim. Dokud
nebudou k dispozici dalsi diikazy, je potfeba zvazit nasledujici opatieni: Tento 1éCivy piipravek muze, i
kdyz se pouziva podle pokynt, ovlivnit pozornost do takové miry, Ze je narusena schopnost fidit (aktivné
se Ucastnit silni¢niho provozu) nebo obsluhovat stroje. Tento Gcinek je zvlasté vyrazny v kombinaci s
alkoholem.

3. Jak se pripravek Toletate pouziva
Ptipravek Toletate mé byt poddvan pouze lékafem nebo zdravotni sestrou.

Doporucena davka je:
Pripravek Toletate se podava injek¢né pod kuzi biicha jednou za 3 mésice.
Léc¢ba pokroc¢ilych hormonalné zavislych nadort prostaty piipravkem Toletate je obvykle dlouhodoba.

Pripravek Toletate nesmi byt ndhodné podan do tepny (krevni cévy, ktera prenasi krev bohatou na
kyslik).
Neprerusujte nebo neukoncujte 1écbu bez porady s lékarem.

Jestlize jste pouZzil vice pripravku Toletate, nez jste mél

Injekci Vam poda 1ékar, takze chyby v davkovani nebo piedavkovani nejsou pravdépodobné.

Ani davka 20 mg leuprorelin-acetatu pacientim denné po dobu 2 let neprokazala pfiznaky otravy.
Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky mlize mit i tento piipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.



Nejdiive obvykle dojde ke kratkodobému vzestupu hladin muzského pohlavniho hormonu
(testosteronu) v krvi. V disledku toho se mohou do¢asné zhorSit nasledujici ptiznaky souvisejici
S nemoci:

- vyskyt nebo zhorseni bolesti kosti.

- potize s mo¢enim kvili obstrukci mocovych cest.

- tlak na michu.

- svalova slabost v nohou.

- otok v disledku nahromadeéni tekutiny v tkanich (lymfaticky edém).

Toto zhorseni ptiznakl obvykle ustoupi, aniz by se piipravek Toletate musel vysadit.

Pti zahajovani 1é¢by jen nutno zvazit podani vhodného antagonisty muzskych pohlavnich hormont
(antiandrogenu), aby se zmirnily pfipadné disledky pocatecniho vzestupu hladin muzského
pohlavniho hormonu.

V dalsim priabéhu 1écby klesnou hladiny muzského pohlavniho hormonu na velmi nizkou uroven.
V dusledku toho se u nékterych pacienti se mtize objevit jeden nebo vice z nasledujicich nezadoucich
ucinki:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):

- navaly horka

- sniZzeni nebo ztrata pohlavni touhy a potence

- zmen$eni varlat

- bolest kosti

- zvysené poceni

- mistni kozni reakce, jako je zarudnuti nebo zatvrdnuti, bolest, otok a svédéni v miste vpichu,
které obvykle ustoupi i pii pokracujici 1é¢be

- zvySeni télesné hmotnosti

Casté (mohou postihnout 1 az 10 osob ze 100):

- zvétSeni prsit u muza

- zvyseni chuti k jidlu

- pokles chuti k jidlu

- zmény nalady

- deprese

- poruchy spanku

- bolest hlavy

- abnormalni pocity, jako je pocit brnéni a/nebo necitlivosti
- pocit na zvraceni/zvraceni

- bolest kloubii nebo zad

- svalova slabost

- zvySené nutkani na moceni v noci

- potize pfi moceni

- nadmérné ¢asta potieba mocit malé mnozstvi moci
- unava

- otoky

- snizeni télesné hmotnosti



zvySeni krevnich hladin enzym@ LDH, aminotransferdz, gama-GT a alkalické fosfatazy, coz
muze byt projevem zakladniho onemocnéni

Méné ¢asté (mohou postihnout 1 az 10 osob z 1 000):

celkové alergické reakce (horecka, svédéni, zvyseni poctu eozinofill, vyrazka)
prijem

sucha ktize nebo sliznice

noc¢ni poceni

neschopnost se spontdnné vymocit pii plném méchyii

bolesti varlat

Vzacné (mohou postihnout 1 az 10 osob z 10 000):

zmény pii kontrole cukrovky (snizeni nebo zvyseni hladin krevniho cukru)
zavrat

pfechodné zmény vnimani chuti

zmény krevniho tlaku (snizeny nebo zvyseny krevni tlak)

vypadévani vlasi

Velmi vzacné (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10 000):

zavazné hypersenzitivni reakce (anafylaktické reakce)

Ihned se obrat’te na svého lékaie, jestlize zaznamenate nékteré z nasledujicich pfiznakt tézké
hypersenzitivni reakce, které se mohou velmi vzacné objevit po podani ptipravku Toletate,
jelikoz maze byt potteba okamzité 1€katské oSetieni: navaly horka s otoky kiize a sliznic, potize
pti dychani v disledku zazenych dychacich cest, pokles krevniho tlaku, zrychleny srdec¢ni tep,
epileptické zachvaty (kiece) a v zavaznych piipadech: Zivot ohrozujici selhani
kardiovaskularniho systému (tykajici se srdce a cév).

jako u jinych 1é¢ivych piipravki z této tfidy latek: infarkt hypofyzy (odumieni tkané podvésku
mozkového v dusledku uzaveru pfivodni tepny) po prvnim podani pacientiim s nadorem
hypotyzy.

Neni znamo (Cetnost z dostupnych udaji nelze uréit):

zanét plic, plicni onemocnéni

zmeény na EKG (prodlouzeni QT intervalu)

epileptické zachvaty (kiece)

idiopaticka intrakranidlni hypertenze (zvySeny nitrolebni tlak kolem mozku charakterizovany

bolesti hlavy, dvojitym vidénim i jinymi zrakovymi pfiznaky a zvonénim nebo bzucenim v

jednom nebo obou usich)

Vyhledejte neprodlené 1ékaFskou pomoc, jestlize se u Vas vyskytne kterykoli z nasledujicich

ptiznaki:

- cervené nevyvysené terCovité nebo kruhové skvrny na trupu, Casto s puchyti v centralni
¢asti, olupovani kuze, viedy v tstech, krku, nosu, na pohlavnich organech a o¢ich. Témto
zavaznym koznim vyrazkam muze predchazet horecka a piiznaky podobné chiipce
(Stevenstuv-Johnsonlv syndrom / toxicka epidermalni nekrolyza)

- zarudnuti klize a svédiva vyrazka (toxicka kozni erupce)

- kozni reakce, ktera zpusobuje éervené skvrny nebo fleky na kiizi, které mohou vypadat
jako ter¢ nebo stied terCe s tmave Cervenym stfedem, kolem kterého jsou svétleCervené
kruhy (multiformni erytém)



Zvlastni informace

Odpoveéd’ na 1é¢bu piipravkem Toletate 1ze sledovat méfenim koncentraci muzského pohlavniho
hormonu (testosteronu) v krvi 28 dni po kazdé podané injekcei a pied kazdym opétovnym podanim
ptipravku Toletate a provadénim dalSich krevnich test (kysela fosfataza, PSA = prostaticky
specificky antigen). Hladina testosteronu na zacatku 1é¢by napted vzroste a poté po dobu 2 tydnd
klesa. Po 2 az 4 tydnech jsou dosazené koncentrace testosteronu takové, jaké se pozoruji po
chirurgickém vyjmuti obou varlat, a poté po celou dobu 1é¢by ziistavaji stejné.

V pocatecni fazi 1écby mtize dojit k pfechodnému zvyseni krevnich hladin kyselé fosfatazy (zjisténo
laboratornim testem). Po n€kolika tydnech se opét dosdhne normalnich nebo témét normalnich hladin
kyselé fosfatazy.

Snizeni hladiny pohlavniho hormonu testosteronu, jaké se objevuje po odstranéni varlat nebo pii 16¢bé
1é¢ivymi ptipravky tlumicimi pohlavni hormony (jako je ptipravek Toletate), mize vyvolat snizeni
kostni hustoty se zvySenym rizikem zlomenin (viz bod 2 ,,Upozornéni a opatieni*). Snizeni kostni
hustoty po odstranéni varlat je vSak vyraznéjsi nez po podavani ptipravku Toletate.

Vzacné se v misté vpichu objevi abscesy (dutina vyplnéna hnisem). V jedné zpravé o abscesu v misté
vpichu se zdalo, ze vstiebavani leuprorelinu z depa je sniZzené. Proto se v takovych piipadech
doporucuje stanovit hladiny testosteronu.

Hlaseni nezadoucich acinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo 1€karnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Toletate uchovavat

NepouzZivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu a krabicce.
Predplnéna injekeni stiikacka musi byt pouzita okamzité po otevieni sterilniho vaku.
Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Predplnénou injekéni stiikacku uchovéavejte v piivodnim
neotevieném obalu.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Toletate obsahuje

Lécivou latkou je leuprorelin-acetat.

Jeden implantat obsahuje 10,72 mg leuprorelinu (jako 11,25 mg leuprorelin-acetatu).
Pomocnymi latkami jsou kyselina polymlééna a polyglaktin (1:1).

Jak pripravek Toletate vypada a co obsahuje toto baleni

Plastova predplnénd injekeni stiikacka (se zdsobni komorou) s nerezovym pistem a jehlou. Pfedplnéna
injekeni stiikacka je zabalena spolu s vysouSedlem v zataveném sterilnim vaku z plastovo/hlinikové
laminatové folie.

Baleni s 1 sterilnim vakem obsahuje 1 predplnénou injekéni stiikacku s 1 implantatem, nebo baleni se
2 sterilnimi vaky, z nich kazdy obsahuje 1 pfedplnénou injekéni stfikacku obsahujici 1 implantat pro
subkutanni injekci.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci
Zentiva, k.s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Vyrobce
AMW GmbH, Birkerfeld 11, D-83627 Warngau, Némecko

Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Némecko: Leuprorelin Zentiva

Ceska republika, Slovenska republika: Toletate

Francie: Leuproreline Zentiva

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 19. 7. 2024



