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Enantone® Monats-Depot 3,75 mg Retardmikrokapseln und Suspensionsmittel
Sixantone® 30 mg Retardmikrokapseln und Suspensionsmittel
Trenantone® 11,25 mg Retardmikrokapseln und Suspensionsmittel
Wirkstoff: Leuprorelin
Zusammensetzung: Enantone: Jede Zweikammerspritze mit 44,1 mg Retardmikrokaps. u. 
1 ml Suspensionsmittel enth.: 3,75 mg Leuprorelinacetat (entspr. 3,57 mg Leuprorelin). Sonsti-
ge Bestandteile: Retardmikrokapseln Poly(glycolsäure-co-milchsäure) 1:3, Mannitol (Ph.Eur.); 
Suspensionsmittel Mannitol (Ph.Eur.), Carmellose-Natrium, Polysorbat 80, Essigsäure 99 % (z. 
Einstellung d. pH-Wertes), Wasser f. Injektionszwecke; Sixantone: Jede Zweikammerspritze 
mit 352,9 mg Retardmikrokaps. u. 1 ml Suspensionsmittel enth.: 30,0 mg Leuprorelinacetat 
(entspr. 28,58 mg Leuprorelin). Sonstige Bestandteile: Retardmikrokaps: 270,0 mg Polymilch-
säure, Mannitol (Ph.Eur.); Suspensionsmittel: Mannitol (Ph.Eur.), Carmellose-Natrium, Polysor-
bat 80, Essigsäure 99 % (z. Einstellung d. pH-Wertes), Wasser f. Injektionszwecke; Trenanto-
ne: 1 Zweikammerspritze m. 130,0 mg Retardmikrokaps. u. 1 ml Suspensionsmittel enth.: 11,25 
mg Leuprorelinacetat (entspr. 10,72 mg Leuprorelin); Sonstige Bestandteile: Retardmikrokap-
seln Polymilchsäure, Mannitol (Ph.Eur.); Suspensionsmittel Mannitol (Ph.Eur.), Carmellose-Na, 
Polysorbat 80, Essigsäure 99 % (z. Einstellung d. pH-Wertes), Wasser f. Injektionszwecke.
Anwendungsgebiete: Bei Männern: Therapie: Zur Behandlung des fortgeschrittenen hor-
monabhängigen Prostatakarzinoms. Zur Behandlung des lokal fortgeschrittenen, hormon-
abhängigen Prostatakarzinoms; begleitend zur und nach der Strahlentherapie. Zur Behand-
lung des lokalisierten hormonabhängigen Prostatakarzinoms bei Patienten des mittleren und 
Hoch-Risikoprofils in Kombination mit der Strahlentherapie. Zur Behandlung des metastasier-
ten hormonsensitiven Prostatakarzinoms (mHSPC) in Kombination mit Androgen-Rezeptor-In-
hibitoren (Apalutamid, Enzalutamid). Zur Behandlung des metastasierten hormonsensitiven 
Prostatakarzinoms (mHSPC) in Kombination mit Darolutamid und Docetaxel. Zur Behandlung 
des metastasierten hormonsensitiven Prostatakarzinoms (mHSPC) in Kombination mit Abirate-
ronacetat und Prednison oder Prednisolon (nur für Patienten mit neu diagnostiziertem Hoch-
risiko-Prostatakarzinom). Zur Behandlung des metastasierten hormonsensitiven Prostatakarzi-
noms (mHSPC) in Kombination mit Docetaxel mit oder ohne Prednison oder Prednisolon. Zur 
Behandlung erwachsener Männer mit nicht-metastasiertem kastrationsresistentem Prostata-
karzinom (nmCRPC), die ein hohes Risiko für die Entwicklung von Metastasen aufweisen, in 
Kombination mit Apalutamid, Darolutamid oder Enzalutamid. Enantone und Trenantone zusätz-
lich: Bei Männern: Diagnostik: Prüfung der Hormonempfindlichkeit eines Prostatakarzinoms 
zur Beurteilung der Notwendigkeit von hormonsupprimierenden/hormonablativen Maßnah-
men. Bei Kindern: Zur Behandlung der Pubertas praecox vera (bei Mädchen unter 9 Jahren 
und Jungen unter 10 Jahren). Trenantone zusätzlich: Bei Frauen: Mammakarzinom prä- u. pe-
rimenopausaler Frauen, sofern eine endokrine Behandlung angezeigt ist.
Gegenanzeigen: Überempfindlichkeit gegen Leuprorelin oder andere synthetische GnRH-
Analoga, Poly(glycolsäure-co-milchsäure) (für Enantone), Polymilchsäure (für Sixantone und 
Trenantone) oder geg. einen d. sonst. Bestandt. Bei Männern: Nachgewiesene Hormonunab-
hängigkeit des Karzinoms. Enantone und Trenantone zusätzlich: Bei Mädchen mit Pubertas 
praecox vera: Schwangerschaft und Stillzeit (siehe Fachinformation Abschn. 4.4), Vaginalblu-
tungen unbekannter Ursache. Trenantone zusätzlich: Frauen: Schwangerschaft u. Stillzeit (sie-
he Fachinformation Abschn. 4.4). Sixantone zusätzlich: Nicht für die Anwendung bei Frauen 
bestimmt und während der Schwangerschaft und Stillzeit generell kontraindiziert.
Nebenwirkungen: Enantone: Männer: Anfänglich kurzfristiger Serumtestosteron-Anstieg. 
Dadurch vorübergehende Verstärkung best. Symptome wie z.B. Auftreten/Zunahme von Kno-
chenschmerzen, Harnwegsobstruktion u. deren Folgen, Rückenmarkskompressionen, Mus-
kelschwäche in den Beinen, Lymphödeme und Parästhesie möglich. Sehr häufig: Gewichts-
zunahme, Hitzewallungen mit Schweißausbrüchen, Hyperhidrosis, Knochenschmerzen, 
Muskelschwäche, erektile Dysfunktion, Verminderung der Libido sowie der Potenz, Verklei-
nerung der Hoden, vermehrtes Schwitzen, lokale Hautreaktionen an der Injektionsstelle (z. 
B. Verhärtungen, Rötungen Schmerzen, Abszesse, Schwellungen, Knoten- und Nekrosenbil-
dungen), Müdigkeit; Häufig: Appetitzunahme, Appetitverminderung, Schlafstörungen, Stim-
mungsschwankungen (bei Langzeitanwendung), Depression, Parästhesie, Kopfschmerz, 
Übelkeit, abnorme Leberfunktion (inkl. Gelbsucht) / abnorme Leberfunktionstests, gewöhn-
lich vorübergehend, Gelenkschmerzen, Nykturie, Dysurie, Pollakisurie, Gynäkomastie, Ödeme; 
Gelegentlich: Erhöhung/Senkung v. Blutzuckerwerten, Stimmungsschwankungen (bei kur-
zer Anwendung), Schwindel, Hypertonie o. Hypotonie, Atembeschwerden, Erbrechen, Diarr-
hoe, Muskelschmerzen, Haarausfall, trockene Haut/Schleimhaut, Nachtschweiß, Harnverhal-
tung, Hodenschmerzen, Gewichtsabnahme, Enzymanstieg (LDH, alkalische Phosphatase (AP), 
Transaminasen wie ALT (SGPT), AST (SGOT) oder γ-GT); Sehr selten: allg. allergische Reakti-
onen (Fieber, Hautausschlag, Juckreiz, Eosinophilie), anaphylakt. Reakt., vorübergehende Ge-
schmacksveränderungen, Hypophysenblutungen, wie auch b. anderen Arzneim. dieser Stoff-
klasse nach d. ersten Verabreichung b. Patienten mit Hypophysenadenom in sehr seltenen 
Fällen Hypophyseninfarkt, Rückenschmerzen; Nicht bekannt: Anämie, Leukopenie, Thrombo-
zytopenie, Nesselsucht, Atembeschwerden, Schüttelfrost, Metabolisches Syndrom (inklusi-
ve Bluthochdruck, Dyslipidämie, Insulinresistenz, gestörte Glukosetoleranz), Steatosis hepa-
tis, Krampfanfälle, Idiopathische intrakranielle Hypertonie (Pseudotumor cerebri), Sehstörung, 
Herzklopfen, Verlängerung der QT-Zeit (siehe Fachinformation Abschn. 4.4 und 4.5), inter-
stitielle Lungenerkrankung, Knochendemineralisierung (siehe Fachinformation Abschn.4.4), 
Osteoporose (inklusive vertebrale Frakturen), Thrombose der Arteria centralis retinae, Ste-
vens-Johnson-Syndrom/Toxische epidermale Nekrolyse (SJS/TEN), Toxischer Hautausschlag, 
Erythema multiforme, Bullöse Dermatitis.
Trenantone: Männer: Bei Therapiebeginn kurzfrist. Serumtestosteron-Anstieg. Dadurch Ver-
stärkung best. Symptome mögl. wie z. B. Auftreten/Zunahme v. Knochenschmerzen, Harn-
wegsobstruktion u. deren Folgen, Rückenmarkskompressionen, Muskelschwäche i. d. Beinen, 
Lymphödeme und Parästhesie. Sehr häufig: Gewichtszunahme, Hitzewallungen, Hyperhidro-
sis, Muskelschwäche, Knochenschmerzen, erektile Dysfunktion, Potenz- u. Libidoverminde-
rung oder -verlust, Verkleinerung d. Hoden, vermehrtes Schwitzen, lokale Hautreaktionen a. 
d. Injektionsstelle (z. B. Verhärtungen, Rötung, Schmerzen, Abszesse, Schwellungen, Knoten- 
und Nekrosenbildung, Ödeme, Juckreiz), die sich in der Regel auch bei fortgesetzter Behand-
lung zurückbildeten; Müdigkeit, ; Häufig: Appetitabnahme/-zunahme, Depression, Schlaf-
störungen, Stimmungsschwankungen, Kopfschmerzen, Parästhesie, Übelkeit, Erbrechen, 
abnorme Leberfunktion (inkl. Gelbsucht), abnormer Leberfunktionstest, gewöhnlich vorüber-
gehend, Gelenk- bzw. Rückenschmerzen, Nykturie, Dysurie, Pollakisurie, Gynäkomastie, peri-
phere Ödeme, Gewichtsabnahme, Anstieg d. LDH, Transaminasen, γ-GT und d. alkalischen 
Phosphatase, die jedoch Ausdruck d. Grunderkrankung sein können; Gelegentlich: allg. all-
ergische Reaktionen (Fieber, Juckreiz, Eosinophilie, Hautausschlag), anaphylaktische Reak-
tionen, Schwindel, Diarrhöe, trockene Haut/Schleimhaut, Nachtschweiß, Muskelschmerzen, 

Harnverhaltung, testikuläre Schmerzen; Selten: Erhöhung od. Senkung v. Blutzuckerwerten, 
vorübergehende Geschmacksveränderungen, Hypertonie od. Hypotonie, Alopezie, Spritzen-
abszesse; Sehr selten: Wie auch b. anderen Arzneimitteln dieser Stoffklasse nach d. ersten 
Verabreichung b. Patienten mit Hypophysenadenom in sehr seltenen Fällen Hypophysenin-
farkt, Hypophysenblutungen; Nicht bekannt: Anämie, Leukopenie, Thrombozytopenie, Nes-
selsucht, Atembeschwerden, Schüttelfrost, Metabolisches Syndrom (inklusive Bluthochdruck, 
Dyslipidämie, Insulinresistenz, gestörte Glukosetoleranz), Steatosis hepatis, Krampfanfälle, 
Idiopathische intrakranielle Hypertonie (Pseudotumor cerebri), Sehstörungen, Herzklopfen, 
Verlängerung der QT-Zeit (siehe Fachinformation Abschn. 4.4 u. 4.5), interstitielle Lungen-
erkrankung, , Knochendemineralisierung (siehe Fachinformation Abschn.4.4), Osteoporose 
(inklusive vertebrale Frakturen), Stevens-Johnson-Syndrom/Toxische epidermale Nekrolyse 
(SJS/TEN), Toxischer Hautausschlag, Erythema multiforme, Bullöse Dermatitis. Frauen: initi-
al kurzfrist. Anstieg d. Serumöstradiols m. nachfolgendem Abfall auf postmenopausale Wer-
te. Dadurch Auftreten von Ovarialzysten mögl.Bei Patienten mit Mammakarzinom zu Therapie-
beginn häufig vorübergeh. Verstärkung best. Krankheitszeichen wie z. B. Knochenschmerzen, 
Laborwertveränderungen, die symptomat. behandelt werden können. Sehr häufig: erhöhter 
Appetit, Gewichtszunahme, Appetitverminderung, Stimmungsschwankungen, Depression, 
Kopfschmerz, Hitzewallungen, Übelkeit, Hyperhidrosis, Knochenschmerzen, Muskelschwä-
che, vaginale Blutungen, Schmierblutungen, Veränderungen/Abnahme d. Libido, trockene 
Vagina, Größenab- od. -zunahme d. Brust, Schwitzen, Müdigkeit; Häufig: Schlafstörungen, 
Schwindel, Parästhesien/Taubheitsgefühl, Sehstörungen, Herzklopfen, Lymphödeme, Erbre-
chen, Durchfall, Juckreiz, Veränderung der Kopf- od. Körperbehaarung (Abnahme/Zunahme), 
kreisrunder Haarausfall, Akne, trockene Haut, Gelenk- und Rückenschmerzen, Vaginitis, Aus-
fluss, Mastodynie, Ödeme, Lokalreaktionen a. d. Einstichstelle (z. B. Verhärtungen, Rötungen, 
Schmerzen, Abszesse, Schwellungen, Knoten- und Nekrosenbildungen), die sich i. d. R. auch 
bei fortgesetzter Behandlung zurückbilden; Benommenheit, Schwächegefühl u. Verminde-
rung d. körperlichen Leistungsfähigkeit; Gelegentlich: Nervosität, migräneartige Kopfschmer-
zen, Gedächtnisstörungen, Kreislaufschwäche, Atembeschwerden, Verstopfung, abdominelle 
Beschwerden (Flatulenz/Blähungen), abnormer Leberfunktionstest, gewöhnlich vorüberge-
hend, Muskelschmerzen, Gewichtsabnahme; Sehr selten: allgem. allergische Reaktionen (Fie-
ber, Hautausschlag), anaphylaktische Reaktionen, vorübergehende Geschmacksveränderun-
gen; wie auch b. anderen Arzneimitteln dieser Stoffklasse nach d. ersten Verabreichung b. 
Patientinnen mit Hypophysenadenom in sehr seltenen Fällen Hypophyseninfarkt; Hypophysen-
blutungen, Blutdruckerhöhung bzw. -senkung, Gliederschmerzen, Brustkorbschmerzen; Nicht 
bekannt: Anämie, Leukopenie, Thrombozytopenie, Nesselsucht, Atembeschwerden, Schüttel-
frost, Metabolisches Syndrom (inklusive Bluthochdruck, Dyslipidämie, Insulinresistenz, gestör-
te Glukosetoleranz), Steatosis hepatis, Krampfanfälle, Idiopathische intrakranielle Hypertonie 
(Pseudotumor cerebri), interstitielle Lungenentzündung, abnorme Leberfunktion (inkl. Gelb-
sucht), Knochendemineralisierung (siehe Fachinformation Abschn.4.4), Osteoporose (inklu-
sive vertebale Frakturen), Ansteigen d. Serumcholesterins, ferner von Enzymen wie Lactatde-
hydrogenase (LDH), alkalische Phosphatase (AP) od. Transaminasen wie ALT (SGPT), AST 
(SGOT) od. γ-GT, Stevens-Johnson-Syndrom/Toxische epidermale Nekrolyse (SJS/TEN), Toxi-
scher Hautausschlag, Erythema multiforme, Bullöse Dermatitis.
Sixantone: Bei Therapiebeginn kurzfrist. Serumtestosteronspiegel-Anstieg. Dadurch Ver-
stärkung best. Symptome mögl. wie z. B. Auftreten/Zunahme v. Knochenschmerzen., Harn-
wegsobstruktion. u. deren Folgen, Rückenmarkskompressionen, Muskelschwäche i. d. Bei-
nen, Lymphödeme und Parästhesie. Durch Entzug d. Geschlechtshormone sehr häufig: 
Hitzewallungen, Knochenschmerzen, Muskelschwäche, erektile Dysfunktion, Potenz- u. Libi-
doverminderung od. -verlust, Verkleinerung d. Hoden, Reaktionen a. d. Injektionsstelle z. B. 
Verhärtungen, Rötung, Schmerzen, Ödeme, Juckreiz, Abszesse, Schwellung, Knoten- und Ne-
krosenbildung (die sich in der Regel auch bei fortgesetzter Behandlung zurückbilden), ver-
mehrtes Schwitzen, Müdigkeit, Hyperhidrosis, Gewichtszunahme. Häufig: Appetitabnahme, 
Appetitzunahme, Depression, Stimmungsschwankungen (bei Langzeitanwendung von Sixan-
tone), Kopfschmerzen, Übelkeit/ Erbrechen, Gelenk- bzw. Rückenschmerzen, Gynäkomastie, 
Nykturie, Dysurie, Pollakisurie, periphere Ödeme, Parästhesie, Schlafstörungen, abnorme Le-
berfunktion (inkl. Gelbsucht), abnormer Leberfunktionstest, gewöhnlich vorübergehend; An-
stiege d. LDH, Transaminasen, γ-GT und d. alkal. Phosphatase, die jedoch Ausdruck d. Grund-
erkrankung sein können. Gelegentlich: allg. allerg. Reaktionen (Fieber, Juckreiz, Eosinophilie, 
Hautausschlag), Blutdruckveränderungen (Hypertonie/Hypotonie), Diarrhoe, trockene Haut 
bzw. Schleimhaut, Nachtschweiß, Muskelschmerzen, Stimmungsschwankungen (bei kurzer 
Anwendung von Sixantone), Schwindel, testikuläre Schmerzen, Harnverhaltung, Gewichtsab-
nahme. Selten: Veränd. einer diabetischen. Stoffwechsellage (Erhöhung od. Senkung v. Blut-
zuckerwerten), vorübergeh. Geschmacksveränderungen, Alopezie. Sehr selten: anaphylakt. 
Reaktionen, Hypophysenblutungen. Wie auch b. and. Arzneimitteln. dieser Stoffklasse nach 
Initialverabreichung bei Patienten m. Hypophysenadenom in sehr seltenen Fällen Hypopy-
seninfarkt. Häufigkeit nicht bekannt: Anämie, Leukopenie, Thrombozytopenie, Nesselsucht, 
Atembeschwerden, Schüttelfrost, Metabolisches Syndrom (inklusive Bluthochdruck, Dyslipi-
dämie, Insulinresistenz, gestörte Glukosetoleranz), Steatosis hepatis, Sehstörung, Herzklopfen, 
Krampfanfälle, Idiopathische intrakranielle Hypertonie
(Pseudotumor cerebri), interstitielle Lungenerkrankung, Verlängerung der QT-Zeit (siehe Fach-
information Abschn. 4.4 u. 4.5), Osteoporose (inklusive vertebrale Frakturen), Knochendemi-
neralisierung (s. Fachinformation Abschn. 4.4), Stevens-Johnson-Syndrom/Toxische epider-
male Nekrolyse (SJS/TEN), Toxischer Hautausschlag, Erythema multiforme, Bullöse Dermatitis.
Enantone und Trenantone: Kinder und Jugendliche: Häufig: emotionale Labilität, Depressi-
on, Stimmungsschwankungen (bei Langzeitanwendung), Kopfschmerzen, Bauchschmer-
zen/Bauchkrämpfe, Übelkeit/Erbrechen, Akne, vaginale Blutungen, Schmierblutungen, Aus-
fluss, lokale Hautreaktionen/Reaktionen an der Injektionsstelle (z. B. Verhärtungen, Rötungen 
Schmerzen, Abszesse, Schwellungen, Knoten- und Nekrosenbildungen); Gelegentlich: Stim-
mungsschwankungen (bei kurzer Anwendung); Sehr selten: allg. allergische Reaktionen (Fie-
ber, Schüttelfrost, Atembeschwerden, Hautausschlag, Juckreiz, Nesselsucht), anaphylakt. Re-
aktionen, Hypophysenblutungen; wie auch b. anderen Arzneim. dieser Stoffklasse nach d. 
ersten Verabreichung b. Patienten mit Hypophysenadenom in sehr seltenen Fällen Hypophy-
seninfarkt; Nicht bekannt: Steatosis hepatis, Krampfanfälle, Idiopathische intrakranielle Hy-
pertonie (Pseudotumor cerebri), interstitielle Lungenerkrankung, Muskelschmerzen, Ste-
vens-Johnson-Syndrom/Toxische epidermale Nekrolyse (SJS/TEN), Toxischer Hautausschlag, 
Erythema multiforme, Bullöse Dermatitis.
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