
 עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים 
)תכשירים( התשמ"ו - 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

לוקרין® פ.ד.ס דפו 3.75 מ"ג
leuprorelin acetate 3.75 mg לאופרורלין אצטאט 

אבקה וממס לתרחיף להזרקה

לוקרין® פ.ד.ס דפו 11.25 מ"ג
leuprorelin acetate 11.25 mg לאופרורלין אצטאט 

אבקה וממס לתרחיף להזרקה
חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתרופה - ראה סעיף 6 "מידע נוסף".

קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. עלון זה מכיל מידע תמציתי 
על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח.

תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם 
אפילו אם נראה לך כי מחלתם דומה.

למה מיועדת התרופה?  .1
לוקרין פ.ד.ס דפו מיועד לטיפול ב:

אנדומטריוזיס )נדידה של רקמת רירית הרחם אל מחוץ לרחם( לתקופה של עד  	•
שישה חודשים

שרירנים ברחם )מיומות( לתקופה של עד שישה חודשים 	•
סרטן הערמונית לתקופה של עד שישה חודשים 	•

סרטן השד בנשים לפני ואחרי גיל המעבר אשר זקוקות לטיפול הורמונלי 	•
לוקרין פ.ד.ס דפו 11.25 מ"ג מתאים לחולים הדורשים טיפול הורמונלי לתקופה של 

3 חודשים לפחות.
תרופה זו אינה מיועדת בדרך-כלל לתינוקות ולילדים מתחת לגיל 18 שנים.

קבוצה תרפויטית: מעכב הפרשת גונדוטרופין במתן ממושך.
 Gonadotropin הינו אנלוג נונפפטידי סינתטי של ההורמון האנדוגני Leuprorelin
GnRH( Releasing Hormone; ידוע גם בשם LHRH(. מנגנון פעילותו במתן ממושך, 
הוא עיכוב הפרשת הגונדוטרופינים המוביל לדיכוי הפרשת הורמוני המין על-ידי 

השחלות והאשכים.
בעקבות השימוש ב- leuprorelin ישנה ירידה ברמות ההורמונים FSH ,LH והורמוני 

המין.

לפני שימוש בתרופה  .2
אין להשתמש בתרופה:  

אם אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל )GnRH סינתטי(, לנונפפטידים דומים או  	•
לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה )לרשימת המרכיבים הלא 

פעילים ראה סעיף 6 "מידע נוסף"(.
בזמן הריון או אם ייתכן הריון במהלך הטיפול. 	•

בהנקה. 	•
אם הנך סובלת מדימום וגינלי לא רגיל, שלא דווח ולא נדון עם הרופא המטפל. 	•

לאחר ניתוח להסרת האשכים. 	•
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:

יש להשתמש בלוקרין פ.ד.ס דפו תחת פיקוח רפואי. 	•
בתחילת הטיפול בתרופה תיתכן הרעה זמנית בסימפטומים הקליניים, אך בדרך-כלל  	•
סימפטומים אלה נעלמים עם המשך הטיפול. החמרת הסימפטומים עלולה לגרום 

לשיתוק עם או בלי סיבוכים שעלולים להוביל למוות.
למרות שהשימוש בלוקרין פ.ד.ס דפו גורם להפסקת הוסת, התרופה אינה מהווה  	•
כשלעצמה אמצעי למניעת הריון. יש להשתמש באמצעי לא הורמונלי למניעת הריון 
במהלך הטיפול בלוקרין פ.ד.ס דפו. אם אינך בטוחה בעניין זה, עלייך להיוועץ ברופא 

המטפל.
לפני הטיפול בלוקרין פ.ד.ס דפו ספר לרופא אם הנך סובל או סבלת בעבר מ:  

סוכרת - יש לבדוק רמות סוכר בדם באופן קבוע. בקרב גברים, דווחו מקרי עלייה  	•
ברמות הסוכר בדם ובסיכון לפתח סוכרת. על כן, יש לנטר רמות גלוקוז בדם ולבדוק 

.A1C רמת המוגלובין
דיכאון - יש להיוועץ ברופא באופן סדיר הואיל ולוקרין פ.ד.ס דפו עלול להחמיר דיכאון  	•

קיים.
ייתכנו שינויים בצפיפות העצם בגברים )בשימוש ממושך בתרופה( ובנשים. בגברים,  	•

אין מידע בנוגע להפיכות אובדן צפיפות העצם לאחר הפסקת הטיפול בתרופה.
להיות הפיכה לאחר הפסקת הטיפול  יכולה  ירידה בצפיפות העצם  בנשים,   

בתרופה.
על כן, ספר לרופא אם אתה או קרוב משפחה סובלים מאוסטאופורוזיס.  

אם הנך צורך כמויות גדולות של אלכוהול. 	•
דווחו מקרים של עוויתות )פרכוסים( בחולים המטופלים בלוקרין פ.ד.ס דפו. דיווחים  	•
אלו נצפו באוכלוסיות של נשים וילדים, חולים בעלי היסטוריה של עוויתות, אפילפסיה, 
הפרעה בכלי הדם המוחיים, אנומליה או גידולים במערכת העצבים המרכזית, 
 bupropion :ובחולים המטופלים בו זמנית בתרופות המשויכות לגרימת עוויתות, כגון
ותרופות נוגדות דיכאון מקבוצת ה- SSRIs. עוויתות דווחו גם בחולים ללא אחד 
מהמצבים המפורטים מעלה. ספר לרופא אם אחד מהמצבים המפורטים מעלה 

רלוונטי עבורך.
אם נטלת סטרואידים, כמו: hydrocortisone או prednisolone, במשך תקופה  	•

ארוכה.

בנשים:
אם הוסת ממשיכה לאחר תחילת הטיפול בלוקרין פ.ד.ס דפו. 	•

במטופלות עם שרירנים ברחם, דווחו מקרי דימום וגינלי כבד הדורשים התערבות  	•
רפואיות או כירורגית. במקרה של דימומים או כאבים חמורים בלתי רגילים, יש 

לפנות לרופא מיד!

בגברים:
במטופלים גברים, ישנו סיכון מוגבר לפתח אוטם שריר הלב, מקרה מוות מארוע  	•
לב פתאומי ושבץ בשימוש עם אגוניסטים של GnRH אולם הסיכון לכך נמוך. לכן 
יש להעריך את הסיכון ואת גורמי הסיכון למחלת לב בחולי סרטן הערמונית. חולים 
שקיבלו אגוניסטים של GnRH צריכים להיות במעקב לתסמינים וסימנים המעידים 
על התפתחות של מחלת לב וכלי דם. ספר לרופא אם אתה סובל ממחלת לב, אם 
סבלת בעבר מהתקף לב, משבץ, או מגורמי סיכון קרדיו-וסקולרים, כגון: יתר לחץ 

דם, כולסטרול גבוה, או עישון.
ספר לרופא אם הנך סובל או סבלת בעבר מהפרעות בקצב הלב, הפרעות ברמת   
המלחים בדם, אי ספיקת לב או אם הנך נוטל תרופות להפרעות בקצב הלב )כגון: 
 ,methadone ,)ibutilide ,dofetilide ,sotalol ,amiodarone ,disopyramide ,quinidine

moxifloxacin, תרופות אנטי-פסיכוטיות.
מאחר והטיפול בלוקרין עלול להאריך מקטע QT, על הרופא להעריך בזהירות את   

הטיפול בתרופה זו ביחס לתרופות האחרות שאותן אתה נוטל.
במטופלים עם סרטן הערמונית, תיתכן החמרה זמנית של סימפטומים קיימים או  	•
תסמינים וסימנים נוספים של סרטן הערמונית בשבועות הראשונים לטיפול. מספר 
קטן של חולים חווים עלייה זמנית בכאב בעצמות. כמו כן, דווחו מקרים בודדים 
של חסימת צינור השופכה או לחץ על חוט השדרה, העשוי להוביל לשיתוק עם או 
ללא סיבוכים שעלולים להוביל למוות. על כן, ספר לרופא אם הנך סובל מחסימה 

במערכת השתן, שתן דמי או מלחץ על חוט השדרה.
אם הנך סובל מגרורות בחוליות עמוד השדרה. 	•

אם טופלת בעבר בזריקות של הורמון סינתטי שלא הועילו. 	•
אם עברת ניתוח להסרת האשכים. 	•

אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות, כולל תרופות ללא   
מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח.

הריון והנקה  
אין להשתמש אם הנך בהריון או אם את עלולה להרות במהלך הטיפול. 	•

אין להשתמש אם הנך מיניקה. 	•
שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול  

הטיפול  בתקופת  חריפים  או משקאות  יינות  של  גדולה  כמות  לשתות  אין  	•
בתרופה.

נהיגה ושימוש במכונות  
השימוש בתרופה זו עלול לגרום לסחרחורת ולהפרעות בראיה ועל כן מחייב זהירות  	•

בנהיגה ברכב, בהפעלת מכונות ובכל פעילות המחייבת עירנות.

כיצד תשתמש בתרופה?  .3
תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם 

אינך בטוח.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על-ידי הרופא בלבד. אין לעבור על המנה המומלצת.

לוקרין פ.ד.ס דפו ניתן בהזרקה לשריר או בהזרקה תת עורית.
יש להשתמש בתרופה זו בזמנים קצובים, כפי שנקבע על-ידי הרופא המטפל.

במידה ונראה לך כי השפעת התרופה עליך חזקה או חלשה מדי, יש להתייעץ עם 
הרופא המטפל.

אופן השימוש:
יש להשתמש בתרופה תחת פיקוח רפואי. לאחר ההרחפה, יש להשתמש בתרחיף 

מיד לאחר הכנתו ולהשליך כל שארית שנותרה.
יש לשנות את מקום ההזרקה מדי פעם.

הוראות לערבוב ולהזרקה:
לוקרין פ.ד.ס דפו היא תמיסה מימית סטרילית המגיעה במזרק בעל שני תאים מוכן 

להזרקה.
בתא אחד יש מיקרוספירות המכילות את החומר הפעיל, ובתא השני נוזל המיהול.

עם ערבוב תכולת שני התאים מתקבל תרחיף מוכן להזרקה.
איש הצוות הרפואי יפעל לפי ההנחיות להלן להכנת התרופה להזרקה.

כדי להכין את הזריקה, הברג את הבוכנה הלבנה לתוך   .1
האטם שבקצה המזרק, עד שהאטם מתחיל להסתובב 

סביב עצמו.
חשוב: אל תמשוך את הבוכנה החוצה לאורך כל התהליך   

המתואר בהמשך.

אחוז במזרק כאשר המחט שלו פונה כלפי מעלה ושחרר את   .2
הנוזל המדלל לתוך האבקה על-ידי דחיפה איטית )במשך 6 
עד 8 שניות( של הבוכנה. יש לדחוף את הבוכנה עד אשר 

האטם הראשון נמצא מול הקו הכחול שבאמצע המיכל.
חשוב: דחיפה מהירה של הבוכנה או חריגה מעבר לקו   

הכחול עלולה לגרום לדליפה של התרחיף דרך המחט.

אחוז במזרק כאשר המחט שלו פונה כלפי מעלה וטפח   .3
בעדינות עם המזרק על כף ידך כדי לערבב היטב את חלקיקי 
התרופה עד שייווצר תרחיף אחיד. מראה התרחיף שיווצר 

יהיה חלבי.
חשוב: הימנע מטפיחות חזקות כדי למנוע היווצרות של   

בועות אוויר.

אחוז במזרק כאשר המחט שלו פונה כלפי מעלה והסר   .4
את מכסה המחט באמצעות היד הנגדית על-ידי משיכתו 
כלפי מעלה. דחוף את הבוכנה בעדינות כלפי מעלה כדי 

להוציא את בועות האוויר מן המזרק.
חשוב: בעת הסרת מכסה המחט, הימנע מתנועת הברגה,   

כדי שהחיבור של המחט למזרק לא יתרופף.

הזרק את תכולת המזרק כולו בהזרקה לשריר או בהזרקה תת-עורית, כפי שאתה   .5
נוהג בהזרקה רגילה.

חשוב: השתמש בתרופה מיד לאחר הכנתה. התרחיף שוקע במהירות רבה לאחר   
ההכנה, ולכן יש להכין את התרחיף ולהזריקו מיד.

הערה: אם במהלך ההזרקה חדרת בטעות לכלי דם, תוכל להבחין בדם שנשאב   
מתחת לחיבור של המחט למזרק. ניתן יהיה להבחין בדם גם במרכז המחט.

בדיקות ומעקב
.PSA -בתקופת הטיפול בתרופה זו יש לערוך בדיקות: רמת הורמוני מין ו 	•

לעיתים יש צורך לבדוק את צפיפות העצם לפני תחילת הטיפול בלוקרין פ.ד.ס  	•
דפו.

לוקרין פ.ד.ס דפו עלול לגרום לשינוי ברמות הסוכר בדם. 	•
.A1C על כן, יש לנטר רמות גלוקוז בדם ולבדוק רמת המוגלובין  

בחולי סוכרת המטופלים בתרופה זו - יש לנטר את רמות הסוכר בדם בתדירות   
גבוהה יותר.

יש לעקוב אחרי סימנים וסימפטומים המעידים על התפתחות מחלת לב וכלי דם. 	•
בשבועות הראשונים לטיפול, הרופא המטפל יעקוב מקרוב אחר מטופלים עם גרורות  	•

בחוליות או חסימה במערכת השתן.

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר
אם הנך חושש כי הזרקת מנה גדולה מדי של לוקרין פ.ד.ס דפו, עליך לפנות לרופא 
המטפל מיד! עליך להיות במעקב הדוק של הרופא. אם נטלת מנת יתר, או אם 
בטעות נטל ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא 

אריזת התרופה איתך.

אם שכחת ליטול את התרופה פנה לרופא מיד!
בנשים - אם הזריקה לא ניתנה בזמן הקצוב, עלולים להתרחש דימומים או ביוץ עם 
פוטנציאל להתעברות. אם יש חשש להריון - יש להפסיק את הטיפול בלוקרין פ.ד.ס 

דפו ולפנות לרופא המטפל מיד!
אין ליטול מנה כפולה. יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על-ידי הרופא.

אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהנך נוטל תרופה. הרכב 
משקפיים אם הנך זקוק להם.

אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.

תופעות לוואי  .4
כמו בכל תרופה, השימוש בלוקרין פ.ד.ס דפו עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק 
מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן ולא תסבול מאף 

אחת מהן.

יש לפנות מיד לרופא
אם אתה מבחין באחד מהסימנים הבאים: 	•

פריחה חמורה  ∘
גרד  ∘

קוצר נשימה  ∘
קושי בנשימה  ∘

ייתכן שתופעות אלו מעידות על תגובה אלרגית חמורה.  
במקרה של דימומים או כאבים חמורים בלתי רגילים, מכיוון שלוקרין פ.ד.ס דפו  	•

עלול לגרום לדימומים וגינאליים.

יש לפנות לרופא אם אתה מבחין באחד מהסימנים הבאים:
כאב ראש חמור שאינו משתפר עם נטילת משככי כאבים 	•

הפרעות בראיה 	•
שינויים בלחץ הדם 	•
דפיקות לב חזקות 	•

שינויים ברמות שומנים בדם )כולסטרול( 	•
שינויים בערכים המעידים על תפקודי כבד 	•

שינויים במספר כדוריות הדם האדומות או הלבנות בדם 	•
שינויים ברמות סוכר בדם 	•

שינויים ברמות ערכי אנזימים, מלחים, ברזל וחומצות בדם 	•
דם בצואה 	•
שתן דמי 	•

ירידה חמורה במשקל 	•
גידולים 	•

שינויים בצפיפות העצם 	•
ירידה בגודל האשכים 	•

אין אונות 	•
בצקת 	•

הופעת דימומים או חבלות בלתי מוסברים 	•
אם הרגשתך הכללית אינה טובה 	•

ו/או לחץ על חוט  בגברים עם סרטן הערמונית: חסימה במערכת השתן  	•
השדרה

בגברים עם סרטן הערמונית: החמרה בכאבים, אובדן תחושה ברגליים או קשיים  	•
במתן שתן

בתחילת הטיפול בלוקרין פ.ד.ס דפו, עלולה להיות עלייה ברמות הטסטוסטרון,   
שבחלק מן המטופלים עלולה לגרום לעלייה זמנית בכאב המקומי ולקושי מוגבר 

בהטלת שתן
בנשים: אם הוסת ממשיכה לאחר תחילת הטיפול בלוקרין פ.ד.ס דפו 	•

בחולים הסובלים מדיכאון: לוקרין פ.ד.ס דפו עלול להחמירו 	•
תופעות לוואי נוספות

שכיחות מאד - תופעות שמופיעות ביותר ממשתמש אחד מעשרה:
התרחבות כלי דם 	•

הסמקה 	•
עלייה בתיאבון 	•

אי יציבות נפשית 	•
תנודות במצב הרוח 	•

עצבנות/חרדה 	•
ירידה בחשק המיני 	•
חוסר תפקוד מיני 	•

ליקוי באשכים 	•
נדודי שינה 	•

דיכאון 	•
סחרחורת 	•
כאב ראש 	•

גלי חום 	•
בחילות 	•
אקנה 	•

הזעת יתר 	•
כאבי מפרקים 	•

כאבי גב 	•
דלקת הנרתיק והפות 	•

חולשה 	•
קשיות במקום ההזרקה 	•

תחושת חום 	•
ירידה כללית ביכולת הפיזית 	•

עלייה או ירידה במשקל 	•
כאבי עצמות 	•

מתן שתן מוגבר בלילה 	•
עייפות 	•

תגובה באזור ההזרקה 	•
כאב באזור ההזרקה 	•

עלייה בערכי lactic dehydrogenase בדם 	•
שכיחות - תופעות שמופיעות ב- 1-10 משתמשים מתוך 100:

תחושת נימול 	•
הקאה 	•

בחילה והקאה 	•
ניסיון להקיא ללא הצלחה 	•

פריחה 	•
תגובה אלרגית בעור 	•
גודש באזור ההזרקה 	•

צינון 	•
חרדה 	•
בלבול 	•
עוינות 	•

שינוי בתחושתיות 	•
צפצופים באוזניים )טינטוס( 	•

שיעול 	•
כאבים בלוע 	•

יובש בפה 	•
דלקת בפה 	•

שטף דם תת עורי 	•
סבוריאה 	•

יובש בעור 	•
יובש בריריות 	•

ריח רע או שונה מהרגיל מהעור 	•
הזעות לילה 	•

שינוי פיגמנטציה 	•
כאבי שרירים 	•

שרירי שלד נוקשים 	•
כאבי מחזור 	•

וסת לא סדירה 	•
דלדול החזה 	•

הפרשות מהנרתיק 	•
כאבים בשדיים 	•

כאבים באגן 	•
תופעות הפסקת וסת 	•

חום ואודם במקום ההזרקה 	•
דלקת הסימפונות )ברונכיט( 	•

זיהום בדרכי השתן 	•
אנמיה 	•

אנורקסיה 	•
עצירות 	•

כאבים בגפיים 	•
כאב במתן שתן 	•

דם בשתן 	•
התפתחות בלוטות חלב אשר גורמת לגדילת החזה והפרשת חלב 	•

תסמינים של שפעת 	•
ירידה בתיאבון 	•

ישנוניות 	•
ירידה בזיכרון 	•

ירידה ברגישות 	•
מיגרנה 	•

מתח יתר 	•
רעד 	•

דלקת הלחמית 	•
הפרעות וערפול הראיה 	•

חרשות 	•
מחלת ים 	•

ורטיגו 	•
התנפחות האפרכסת 	•

דימום מהאף 	•
עלייה בליחה 	•

שלשול 	•
נפיחות בבטן 	•

גזים 	•
דלקת בקיבה 	•
דלקת חניכיים 	•

יובש/דלקת בפה 	•
כאבי בטן 	•

אדמומיות בעור 	•
התקרחות 	•

אקזמה 	•
שעירות יתר )בעור( 	•

מחלת מפרקים 	•
נוקשות במפרקים 	•

כאבי צוואר 	•
חולשת שרירים 	•

רעד שרירים 	•
שינויים בתדירות מתן שתן 	•

כאבים כלליים 	•
כאבי חזה 	•

חום )קדחת( 	•
גרד ואודם במקום ההזרקה 	•

צמרמורת 	•
תחושת צימאון 	•

אי שקט 	•
גרד 	•

דיכאון מג'ורי 	•
עצירות והקאה 	•

קשיי נשימה 	•
אסתמה 	•

יתר לחץ דם 	•
פקקת ורידית 	•

חסימה לימפטית 	•
כאבים 	•

עלייה בערכי alkaline phosphatase בדם 	•
עלייה בערכי Gamma-glutamyltransferase בדם 	•
עלייה בערכי Aspartate aminotransferase בדם 	•

עלייה בערכי Alanine aminotransferase בדם 	•
עלייה בערכי Prostate-specific antigen בדם 	•

א.ק.ג לקוי 	•
יתר כולסטרול בדם 	•

דם בצואה 	•
קצב לב לא סדיר )פלפיטציות( 	•

בעיות בשינה 	•
בצקת 	•

בצקת פריפריאלית 	•
בצקת באזור ההזרקה 	•
התפתחות שומן בכבד 	•

ליקוי בתפקוד הכבד 	•
תחושת לחץ ונפיחות בבטן 	•

פגיעה במפרקים 	•
מתן שתן לעיתים תכופות 	•

דלקת מפרקים ניוונית 	•
כיווץ והרפיית שרירים באופן לא רצוני 	•

קשיון שרירי שלד 	•
דימום וגינלי 	•

הפרעות במערכת המין 	•
סוכרת 	•

אי סבילות לגלוקוז 	•
עלייה בערכי טריגליצרידים בדם 	•

עלייה בערכי LDL בדם 	•
אוסטאופורוזיס 	•

ירידה בצפיפות העצם 	•
התלקחות של סרטן הערמונית 	•

החמרה בסרטן הערמונית 	•
עלייה בחשק המיני 	•

ירידה בלחץ הדם 	•
תת לחץ דם בעמידה 	•

ליקוי בשיער )כולל נשירת שיער, צמיחת שיער באופן לא רגיל( 	•
דלדול האשכים 	•

אנמיה )עקב חוסר ברזל( 	•
דלקת באף ובלוע 	•

עוויתות 	•
דלקת ברקמות שמסביב למפרקים 	•

סרפדת )אורטיקריה( 	•
אודם 	•

אי נוחות בבטן 	•
הפרעה בלשון 	•

דימום יתר בוסת 	•
דימום באזור ההזרקה 	•

תחושת חולי 	•
הגדלת החזה 	•

גודש בחזה 	•
נפיחות בפין 	•

הפרעות בפין 	•
כאב באשכים 	•

זיעה קרה 	•
כאב בערמונית 	•
רגישות בשדיים 	•
ליקוי בציפורניים 	•
דימום מהרחם 	•

כאבים בעת קיום יחסי מין 	•
בעיות ברחם 	•

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר אתה סובל 
מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.

איך לאחסן את התרופה?  .5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ לשדה  	•
ראייתם והישג ידם של ילדים ו/או תינוקות ועל-ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום 

להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע על גבי האריזה.  	•

תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.
.25°C אין לאחסן בטמפרטורה העולה על 	•

יש לאחסן באריזה המקורית בכדי להגן מחשיפה לאור. 	•
אין להקפיא. 	•

לאחר פתיחה ראשונה/שחזור - יש להשתמש באופן מיידי. 	•

מידע נוסף  .6
נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם -

לוקרין® פ.ד.ס דפו
3.75 מ"ג

לוקרין® פ.ד.ס דפו
11.25 מ"ג

Powder: DL-lactic and glycolic acids 
copolymer, mannitol and gelatin.

Diluent: mannitol, 
carboxymethylcellulose sodium, 
polysorbate 80, glacial acetic acid 
and water for injection. 

Powder: Polylactic acid and 
mannitol.

Diluent: mannitol, 
carboxymethylcellulose sodium, 
polysorbate 80, glacial acetic acid 
and water for injection.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה: 	•
האריזה מכילה מזרק אחד בעל שני תאים מוכן להזרקה. בתא אחד יש מיקרוספירות   

המכילות את החומר הפעיל ובתא השני נוזל המיהול.

.AbbVie Biopharmaceuticals Ltd, רחוב החרש 4,  בעל הרישום וכתובתו:  	• 
הוד השרון, ישראל.

שם יצרן וכתובתו: 	•
AbbVie Logistics B.V., Meeuwenlaan 4, 8011 BZ Zwolle, The Netherlands.

עלון זה נבדק ואושר ע"י משרד הבריאות בתאריך: מאי 2015. 	•
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 	•

28779 לוקרין פ.ד.ס דפו 3.75 מ"ג:   
29491 לוקרין פ.ד.ס דפו 11.25 מ"ג:   

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה 
מיועדת לבני שני המינים.

SH LUC PDS APL June 2015



PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE 
PHARMACISTS’ REGULATIONS (PREPARATIONS) - 1986
The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Lucrin® PDS Depot 3.75 mg
leuprorelin acetate 3.75 mg
Powder and solvent for suspension for injection

Lucrin® PDS Depot 11.25 mg
leuprorelin acetate 11.25 mg
Powder and solvent for suspension for injection
Inactive ingredients and allergens in the medicine – see section 6 “Further 
Information”.

Read this leaflet carefully in its entirety before using the medicine. This leaflet 
contains concise information about the medicine. If you have further questions, 
refer to the doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed to treat your ailment. Do not pass it on to 
others. It may harm them even if it seems to you that their ailment is similar.

1. WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
Lucrin PDS Depot is intended to treat:
•	Endometriosis )migration of uterine mucosal tissue to outside of the uterus) 

for a period of up to six months
•	Uterine fibroids )myomas) for a period of up to six months
•	Prostate cancer for a period of up to six months
•	Breast cancer in premenopausal and postmenopausal women who require 

hormonal treatment
Lucrin PDS Depot 11.25 mg is suitable for patients requiring hormonal treatment 
for a period of at least three months.
This medicine is not usually intended for infants and for children under 18 
years of age.

Therapeutic group: Inhibitor of gonadotropin secretion when given on a 
continuous basis.
Leuprorelin is a synthetic nonapeptide analogue of the endogenous hormone 
Gonadotropin Releasing Hormone )GnRH; also known as LHRH). Its mechanism 
of action upon continuous administration is inhibition of secretion of the 
gonadotropins, resulting in suppression of secretion of sex hormones from 
the ovaries and testes.
Upon use of leuprorelin, LH, FSH and sex hormone levels drop.

2. BEFORE USING THE MEDICINE

 Do not use the medicine:
•	if you are sensitive )allergic) to the active ingredient )synthetic GnRH), 

to similar nonapeptides or to any of the other ingredients contained in 
the medicine )for the list of inactive ingredients, see section 6 “Further 
Information”).

•	during pregnancy, or if you can become pregnant during the course of 
treatment.

•	when breastfeeding.
•	if you are suffering from abnormal vaginal bleeding, which was neither 

reported to nor discussed with the attending doctor.
•	after surgery for removal of the testicles.

Special warnings regarding use of the medicine:
•	Use Lucrin PDS Depot under medical supervision.
•	At the beginning of treatment with the medicine, the clinical symptoms may 

temporarily worsen, but these symptoms usually disappear with continued 
treatment. Worsening of the symptoms may cause paralysis, with or without 
complications that can lead to death.

•	Although use of Lucrin PDS Depot causes cessation of menstruation, this 
medicine is not itself a contraceptive. Use a non-hormonal contraceptive 
during the course of treatment with Lucrin PDS Depot. If you are uncertain 
about this issue, consult the attending doctor.
 Before treatment with Lucrin PDS Depot, tell the doctor if you are suffering, 

or have suffered in the past, from:
•	Diabetes - check blood sugar levels regularly. Among men, cases of increased 

blood sugar levels and risk of developing diabetes have been reported. 
Therefore, blood glucose levels and hemoglobin A1C levels should be 
monitored.

•	Depression - consult the doctor regularly since Lucrin PDS Depot may 
aggravate preexisting depression.

•	Changes in bone density among men )upon prolonged use of the medicine) 
and in women may occur. There are no data regarding the reversibility of loss of 
bone density among men after discontinuing treatment with the medicine.

 In women, reduced bone density can be reversible after discontinuation of 
the treatment with the medicine.

 Therefore, tell the doctor if you or a family member suffer)s) from 
osteoporosis.

•	If you consume large amounts of alcohol.
•	Cases of convulsions )seizures) in patients treated with Lucrin PDS Depot have 

been reported. These incidents have been observed in women and children, 
in patients with a history of seizures, epilepsy, cerebrovascular disturbances, 
central nervous system anomalies or tumors, and in patients on concomitant 
medications that have been associated with convulsions, such as: bupropion 
and SSRI antidepressants. Convulsions have also been reported in patients 
without any of the above-mentioned conditions. Tell the doctor if any of the 
above-mentioned conditions applies to you.

•	If you took steroids, e.g., hydrocortisone or prednisolone, for a long period 
of time.

In women:
•	If menstruation continues after initiating treatment with Lucrin PDS Depot.
•	Cases of heavy vaginal bleeding requiring medical or surgical intervention 

have been reported in women with uterine fibroids. In case of severe unusual 
bleeding or pain, refer to the doctor immediately!

In men:
•	In male patients, there is an increased risk of developing myocardial infarction, 

sudden cardiac death and stroke when using GnRH agonists, although the risk 
is low. Therefore, the cardiovascular risk and risk factors should be evaluated in 
prostate cancer patients. Patients receiving GnRH agonists must be monitored 
for symptoms and signs suggestive of development of cardiovascular disease. 
Tell the doctor if you are suffering from a heart condition, if you have had in 
the past a heart attack, stroke, or cardiovascular risk factors, such as: high 
blood pressure, high cholesterol or smoking.

 Tell the doctor if you suffer, or have suffered in the past, from arrhythmias, 
abnormal blood electrolyte levels, heart failure or are taking medicines to treat 
arrhythmias )such as: quinidine, disopyramide, amiodarone, sotalol, dofetilide, 
ibutilide), methadone, moxifloxacin, antipsychotics.

 Since treatment with Lucrin may prolong the QT interval, the doctor must 
carefully assess the treatment with this medicine in relation to the other 
medicines you are taking.

•	During the first few weeks of treatment, patients with prostate cancer may 
experience temporary exacerbation of existing symptoms or additional 
symptoms and signs of prostate cancer. A small number of patients experience 
a temporary increase in bone pain. In addition, isolated incidents of obstruction 
of the urethra or pressure on the spinal cord, which may lead to paralysis 
with or without complications that can lead to death, have been reported. 
Therefore, tell the doctor if you are suffering from a urinary tract obstruction, 
bloody urine or from pressure on the spinal cord.

•	If you have metastases in the spinal vertebrae.
•	If you have been treated in the past with synthetic hormone injections that 

were not beneficial.
•	If you underwent surgery for removal of the testicles.

 If you are taking, or have recently taken, other medicines, including 
non-prescription medicines and nutritional supplements, tell the doctor 
or pharmacist.

 Pregnancy and breastfeeding
•	Do not use if you are pregnant or may become pregnant during the course 

of treatment.
•	Do not use if you are breastfeeding.

 Use of the medicine and consumption of alcohol
•	Do not drink large quantities of wines or alcoholic beverages during the course 

of treatment with the medicine.

 Driving and use of machinery
•	Use of this medicine may cause dizziness and vision disturbances and 

therefore requires that caution be exercised when driving a car, operating 
machinery and when engaging in any activity that requires alertness.

3. HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always use according to the doctor’s instructions. Check with the doctor or 
pharmacist if you are uncertain.
The dosage and treatment regimen will be determined by the doctor only. Do 
not exceed the recommended dose.

Lucrin PDS Depot is administered by intramuscular or subcutaneous 
injection.
Use this medicine at set intervals, as determined by the attending doctor.
If it seems to you that the medicine is having an effect that is too strong or too 
weak, consult the attending doctor.

Directions for use:
Use the medicine under medical supervision. Use the suspension immediately 
after its reconstitution and discard any remainder.
The injection site must be changed periodically.

Instructions for mixing and injecting:
Lucrin PDS Depot is a sterile aqueous solution provided in a pre-filled dual-
chamber syringe.
One chamber has microspheres which contain the active ingredient, and the 
other chamber contains the diluent.
An injectable suspension is obtained upon mixture of the contents of both 
chambers.
A medical staff member will follow the instructions below to prepare the medicine 
for injection.

1. To prepare the injection, screw the white plunger into 
the stopper at the end of the syringe, until the stopper 
begins to turn around itself.

 Important: Do not pull the plunger out throughout the 
entire procedure detailed below.

2. Hold the syringe with its needle pointing upward, and 
release the diluent into the powder by slowly pushing 
)for 6 to 8 seconds) the plunger. Push the plunger until 
the first stopper is opposite the blue line in the middle 
of the barrel.

 Important: Pushing the plunger too fast or beyond 
the blue line may result in leakage of the suspension 
through the needle.

3. Hold the syringe with its needle pointing upward, 
and gently tap the syringe on the palm of your hand 
to thoroughly mix the particles of the medicine until 
a uniform suspension is obtained. The obtained 
suspension will appear milky.

 Important: Avoid tapping firmly, to prevent formation 
of air bubbles.

4. Hold the syringe with its needle pointing upwards, 
and remove the needle cap with the opposite hand 
by pulling it upward. Gently push the plunger upward 
to expel the air bubbles from the syringe.

 Important: When removing the needle cap, avoid 
twisting, so that the connection between the needle 
and the syringe will not come loose.

5. Inject the entire contents of the syringe intramuscularly or subcutaneously, 
as you would with any other injection.

 Important: Use the medicine immediately after its reconstitution. The 
suspension settles very quickly following reconstitution; therefore, prepare 
the suspension and inject it immediately thereafter.

 Note: If you accidentally penetrated a blood vessel during the injection, you 
will see blood being pulled up below the connection between the needle 
and syringe. Blood will also be visible at the needle hub.

Tests and follow-up
•	During the course of treatment with this medicine, the following tests should 

be performed: sex hormone and PSA levels.
•	Sometimes, bone density must be checked before commencement of 

treatment with Lucrin PDS Depot.
•	Lucrin PDS Depot may cause a change in blood sugar levels.
 Therefore, you should monitor blood glucose levels and check hemoglobin 

A1C levels.
 Blood sugar levels should be monitored more often in diabetes patients being 

treated with this medicine.
•	Monitor for signs and symptoms suggestive of development of cardiovascular 

disease.
•	During the first few weeks of treatment, the attending doctor will closely 

monitor patients with metastases in the vertebrae or obstruction of the urinary 
tract .

If you accidentally take too high a dosage
If you suspect that you injected too high a dose of Lucrin PDS Depot, refer to 
the attending doctor immediately! You must be under close supervision of the 
doctor. If you took an overdose, or if a child accidentally took the medicine, 
immediately refer to a doctor or proceed to a hospital emergency room and 
bring the package of the medicine with you.

If you forget to take the medicine, refer to the doctor immediately!
Women – if the injection was not given at the designated time, bleeding or 
ovulation with potential for fertilization may occur. If you suspect pregnancy –  
stop treatment with Lucrin PDS Depot and refer to the attending doctor 
immediately!
Do not take a double dose. Adhere to the treatment regimen recommended 
by the doctor.
Do not take medicines in the dark! Check the label and the dose each time you 
take medicine. Wear glasses if you need them.
If you have further questions regarding use of the medicine, consult the doctor 
or pharmacist.

4. SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Lucrin PDS Depot may cause side effects in some 
users. Do not be alarmed when reading the list of side effects. You may not 
suffer from any of them.

Refer to the doctor immediately
•	if you notice any of the following signs:
∘ severe rash
∘ itching
∘ shortness of breath
∘ difficulty breathing
These effects may be indicative of a severe allergic reaction.

•	In the event of severe unusual bleeding or pain, as Lucrin PDS Depot may 
cause vaginal bleeding.

Refer to the doctor if you notice any of the following signs:
•	severe headache that does not improve after taking analgesics
•	vision disturbances
•	changes in blood pressure
•	pounding heartbeat
•	changes in blood lipid levels )cholesterol)
•	changes in values indicating liver function
•	changes in the number of red or white blood cells
•	changes in blood sugar levels
•	changes in levels of enzymes, electrolytes, iron and acids in the blood
•	blood in the stool

•	blood in the urine
•	severe weight loss
•	tumors
•	changes in bone density
•	decreased testicular size
•	impotence
•	edema
•	unexplained bleeding or bruising
•	if you feel generally unwell
•	Men with prostate cancer: obstruction of the urinary tract and/or pressure 

on the spinal cord
•	Men with prostate cancer: worsening of pain, numbness in the legs or 

difficulty passing urine
 At the beginning of treatment with Lucrin PDS Depot, there may be a rise 

in testosterone levels, which, in some patients, may result in a temporary 
increase in local pain and in increased difficulty in passing urine

•	Women: if menstruation continues after initiating treatment with Lucrin PDS 
Depot

•	Patients suffering from depression: Lucrin PDS Depot may worsen it

Additional side effects
Very common – effects that occur in more than one in ten users:
•	dilation of blood vessels
•	flushing
•	increased appetite
• affect lability
•	mood swings
•	nervousness/anxiety
•	decreased libido
•	sexual dysfunction
•	testicular impairments
•	insomnia
•	depression
•	dizziness
•	headache
•	hot flushes
•	nausea
•	acne
•	excessive sweating
•	joint pain
•	back pain
•	vulvovaginitis
•	weakness
•	induration at the site of injection
•	feeling hot
•	general decline in physical ability
•	weight gain or loss
•	bone pain
•	increased nocturnal urination
•	tiredness
•	injection site reaction
•	pain at the injection site
•	increased blood lactic dehydrogenase values

Common – effects that occur in 1-10 out of 100 users:
•	tingling sensation
•	vomiting
•	nausea and vomiting
•	retching
•	rash
•	allergic skin reaction
• injection site mass
•	cold
•	anxiety
•	confusion
•	hostility
•	sensory change
•	ringing in the ears )tinnitus)
•	cough
•	throat pain
•	dry mouth
•	inflammation of the mouth
•	subcutaneous hemorrhaging
•	seborrhea
•	dry skin
•	mucosal dryness
•	bad or abnormal skin odor
•	night sweats
•	change of pigmentation
•	muscle pain
•	skeletal muscle stiffness
•	menstrual pain
• menstrual disorder
•	breast atrophy
•	vaginal discharge
•	breast pain
•	pelvic pain
•	menopause effects
•	warmth and redness at site of injection
•	bronchitis
•	urinary tract infection
•	anemia
•	anorexia
•	constipation
•	limb pain
•	pain when passing urine
•	blood in urine
•	development of mammary glands, resulting in breast enlargement and 

secretion of milk
•	flu symptoms
•	reduced appetite
•	sleepiness
•	memory decline
•	decreased sensitivity
•	migraine
•	excessive tension
•	tremor
•	conjunctivitis
•	disturbed and blurred vision
•	deafness
•	sea sickness
•	vertigo
•	auricular swelling
•	nosebleed
•	sputum increased
•	diarrhea
•	abdominal bloating
•	flatulence
•	gastritis
•	gingivitis
•	dryness/inflammation of the mouth
•	abdominal pain
•	skin redness
•	balding
•	eczema
•	excessive hairiness )on the skin)
•	joint disease
•	joint stiffness
•	neck pain
•	muscle weakness
•	muscle tremor
•	changes in frequency of urination
•	generalized pain
•	chest pain
•	fever )pyrexia)
•	itching and redness at the injection site
•	chills
•	feeling thirsty
•	agitation
•	itching

•	major depression
•	constipation and vomiting
•	breathing difficulties
•	asthma
•	hypertension
•	venous thrombosis
•	lymphatic obstruction
•	pain
•	increased blood alkaline phosphatase values
•	increased blood gamma-glutamyltransferase values
•	increased blood aspartate aminotransferase values
•	increased blood alanine aminotransferase values
•	increased blood prostate-specific antigen values
•	abnormal ECG
•	hypercholesteremia
•	blood in the stool
•	irregular heartbeat )palpitations)
•	sleeping problems
•	edema
•	peripheral edema
•	injection site edema
•	development of fatty liver
•	impaired liver function
•	abdominal distention
•	joint damage
•	frequent urination
•	degenerative joint inflammation
•	involuntary muscle contraction and relaxation
•	skeletal muscle stiffness
•	vaginal bleeding
•	reproductive system disorders
•	diabetes
•	glucose intolerance
•	increased blood triglyceride values
•	increased blood LDL values
•	osteoporosis
•	decreased bone density
•	flare-up of prostate cancer
•	aggravation of prostate cancer
•	increased libido
•	decreased blood pressure
•	orthostatic hypotension
•	hypotrichosis )including hair loss, abnormal hair growth)
•	testicular atrophy
•	anemia )due to iron deficiency)
•	inflammation of the nose and throat
•	convulsions
•	inflammation of the tissues around the joints
•	hives (urticaria)
•	redness
•	abdominal discomfort
•	tongue disturbance
•	excessive menstrual bleeding
•	bleeding at the injection site
•	malaise
•	breast enlargement
•	chest congestion
•	swelling of the penis
•	penile disturbances
•	testicular pain
•	cold sweat
•	pain in the prostate
•	breast tenderness
•	nail disorder
•	bleeding from the uterus
•	painful sexual intercourse
•	problems with the uterus

If a side effect occurs, if one of the side effects worsens, or if you suffer from 
a side effect not listed in the leaflet, consult the doctor.

5. HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
•	Avoid poisoning! This medicine and any other medicine must be kept in a safe 

place out of the sight and reach of children and/or infants to avoid poisoning. 
Do not induce vomiting unless explicitly instructed to do so by the doctor.

•	Do not use the medicine after the expiry date )exp. date) that appears on the 
package. The expiry date refers to the last day of that month.

•	Do not store at a temperature that exceeds 25°C.
•	Store in the original package, to protect from exposure to light.
•	Do not freeze.
• After first opening/reconstitution - use immediately.

6. FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient, the medicine also contains -

Lucrin® PDS Depot
3.75 mg

Lucrin® PDS Depot
11.25 mg

Powder: DL-lactic and glycolic acids 
copolymer, mannitol and gelatin.

Diluent: mannitol, 
carboxymethylcellulose sodium, 
polysorbate 80, glacial acetic acid 
and water for injection.

Powder: Polylactic acid and 
mannitol.

Diluent: mannitol, 
carboxymethylcellulose sodium, 
polysorbate 80, glacial acetic acid 
and water for injection.

•	What the medicine looks like and the contents of the package:
 The package contains one pre-filled, dual-chamber syringe. One chamber 

has microspheres which contain the active ingredient, and the other chamber 
contains the diluent.

•	License holder name and address: AbbVie Biopharmaceuticals Ltd.,  
4 Haharash St., Hod Hasharon, Israel.

•	Manufacturer name and address: 
 AbbVie Logistics B.V., Meeuwenlaan 4, 8011 BZ Zwolle, The Netherlands.

•	This leaflet was checked and approved by the Ministry of Health in:  
May 2015.

•	Registration number of the medicine in the National Drug Registry of the 
Ministry of Health:

 Lucrin PDS Depot 3.75 mg: 28779
 Lucrin PDS Depot 11.25 mg: 29491
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