Referenzen:
1. Aktuelle Fachinformation Trenantone® 11,25 mg.

2. 1QVIA database: MIDAS, Quarterly Database with Q1 25 Update. Global sales based on SU of LHRHa depot formulations.
3. Leuprorelin: Schilsselrolle bei der Therapie des lokal fortgeschrittenen und fortgeschrittenen Prostatakarzinoms, J. Urol. Urogynakol. 2003; 10(4):34.

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: £nantone: Jede Zweikammerspritze mit 44,1 mg Retardmikrokaps. u. 1 ml
Suspensionsmittel enth.: 3,75 mg Leuprorelinacetat (entspr. 3,57 mg Leuprorelin). Sonstige Be-
standteile: Retardmikrokapseln Poly(glycolsdure-co-milchsdure) 1:3, Mannitol (Ph.Eur); Suspen-
sionsmittel Mannitol (Ph.Eur.), Carmellose-Natrium, Polysorbat 80, Essigsdure 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 Polymilchsaure, Mannitol (Ph.Eur);
Suspensionsmittel: Mannitol (Ph.Eur), Carmellose-Natrium, Polysorbat 80, Essigséure 99 % (z. Ein-
stellung d. pH-Wertes), Wasser f. Injektionszwecke; Trenantone: 1 Zweikammerspritze m. 130,0 mg
Retardmikrokaps. u. 1 ml Suspensionsmittel enth.: 11,25 mg Leuprorelinacetat (entspr. 10,72 mg
Leuprorelin); Sonstige Bestandteile: Retardmikrokapseln Polymilchsdure, Mannitol (Ph.Eur); Sus-
pensionsmittel Mannitol (Ph.Eur), Carmellose-Na, Polysorbat 80, Essigséure 99 % (z. Einstellung d.
pH-Wertes), Wasser f. Injektionszwecke.

Anwendungsgebiete: Bei Ménnern: Therapie: Zur Behandlung des fortgeschrittenen hormon-
abhangigen Prostatakarzinoms. Zur Behandlung des lokal fortgeschrittenen, hormonabhéngigen
Prostatakarzinoms; begleitend zur und nach der Strahlentherapie. Zur Behandlung des lokalisierten
hormonabhéngigen Prostatakarzinoms bei Patienten des mittleren und Hoch-Risikoprofils in Kom-
bination mit der Strahlentherapie. Zur Behandlung des metastasierten hormonsensitiven Prostata-
karzinoms (MHSPC) in Kombination mit Androgen-Rezeptor-Inhibitoren (Apalutamid, Enzalutamid).
Zur Behandlung des metastasierten hormonsensitiven Prostatakarzinoms (mHSPC) in Kombination
mit Darolutamid und Docetaxel. Zur Behandlung des metastasierten hormonsensitiven Prostata-
karzinoms (mHSPC) in Kombination mit Abirateronacetat und Prednison oder Prednisolon (nur
fUr Patienten mit neu diagnostiziertem Hochrisiko-Prostatakarzinom). Zur Behandlung des metas-
tasierten hormonsensitiven Prostatakarzinoms (mHSPC) in Kombination mit Docetaxel mit oder
ohne Prednison oder Prednisolon. Zur Behandlung erwachsener Manner mit nicht-metastasiertem
kastrationsresistentem Prostatakarzinom (nmCRPC), die ein hohes Risiko fiir die Entwicklung von
Metastasen aufweisen, in Kombination mit Apalutamid, Darolutamid oder Enzalutamid. Enantone
und Trenantone zusétziich: Bei Ménnern: Diagnostik: Priifung der Hormonempfindlichkeit eines
Prostatakarzinoms zur Beurteilung der Notwendigkeit von hormonsupprimierenden/hormonablati-
ven Maldnahmen. Bei Kindern: Zur Behandlung der Pubertas praecox vera (bei Madchen unter 9
Jahren und Jungen unter 10 Jahren). Trenantone zusatzlich: Bei Frauen: Mammakarzinom pré- u.
perimenopausaler Frauen, sofern eine endokrine Behandlung angezeigt ist.

Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen Leuprorelin oder andere synthetische GnRH-Analo-
ga, Poly(glycolsaure-co-milchséure) (fir Enantone), Polymilchsaure (fir Sixantone und Trenantone)
oder geg. einen d. sonst. Bestandt. Bei Ménnern: Nachgewiesene Hormonunabhéngigkeit des Kar-
zinoms. Enantone und Trenantone zusétzlich: Bei Méddchen mit Pubertas praecox vera: Schwanger-
schaft und Stillzeit (siehe Fachinformation Abschn. 4.4), Vaginalblutungen unbekannter Ursache.
Trenantone zusétzlich: Frauen: Schwangerschaft u. Stillzeit (siehe Fachinformation Abschn. 4.4).
Sixantone zusétzlich: Nicht fir die Anwendung bei Frauen bestimmt und wahrend der Schwanger-
schaft und Stillzeit generell kontraindiziert.

Nebenwirkungen: Enantone: Ménner: Anfanglich kurzfristiger Serumtestosteron-Anstieg. Da-
durch voriibergehende Verstarkung best. Symptome wie z. B. Auftreten/Zunahme von Knochen-
schmerzen, Harnwegsobstruktion u. deren Folgen, Riickenmarkskompressionen, Muskelschwache
in den Beinen, Lymphédeme und Parésthesie méglich. Sehr hdufig: Gewichtszunahme, Hitzewal-
lungen mit SchweiRausbriichen, Hyperhidrosis, Knochenschmerzen, Muskelschwache, erektile
Dysfunktion, Verminderung der Libido sowie der Potenz, Verkleinerung der Hoden, vermehrtes
Schwitzen, lokale Hautreaktionen an der Injektionsstelle (z. B. Verhartungen, Rétungen Schmerzen,
Abszesse, Schwellungen, Knoten- und Nekrosenbildungen), Mudigkeit; Haufig: Appetitzunahme,
Appetitverminderung, Schlafstérungen, Stimmungsschwankungen (bei Langzeitanwendung), De-
pression, Parésthesie, Kopfschmerz, Ubelkeit, abnorme Leberfunktion (inkl. Gelbsucht) / abnorme
Leberfunktionstests, gewodhnlich voriibergehend, Gelenkschmerzen, Nykturie, Dysurie, Pollakisu-
rie, Gynakomastie, Odeme; Gelegentlich: Erhohung/Senkung v. Blutzuckerwerten, Stimmungs-
schwankungen (bei kurzer Anwendung), Schwindel, Hypertonie o. Hypotonie, Atembeschwerden,
Erbrechen, Diarrhoe, Muskelschmerzen, Haarausfall, trockene Haut/Schleimhaut, Nachtschweif3,
Harnverhaltung, Hodenschmerzen, Gewichtsabnahme, Enzymanstieg (LDH, alkalische Phosphata-
se (AP), Transaminasen wie ALT (SGPT), AST (SGOT) oder y-GT); Sehr selten: allg. allergische
Reaktionen (Fieber, Hautausschlag, Juckreiz, Eosinophilie), anaphylakt. Reakt., voriibergehende
Geschmacksveranderungen, Hypophysenblutungen, wie auch b. anderen Arzneim. dieser Stoff-
klasse nach d. ersten Verabreichung b. Patienten mit Hypophysenadenom in sehr seltenen Féllen
Hypophyseninfarkt, Riickenschmerzen; Nicht bekannt: Andmie, Leukopenie, Thrombozytopenie,
Nesselsucht, Atembeschwerden, Schiittelfrost, Metabolisches Syndrom (inklusive Bluthochdruck,
Dyslipidamie, Insulinresistenz, gestérte Glukosetoleranz), Krampfanfalle, Idiopathische intrakraniel-
le Hypertonie (Pseudotumor cerebri), Sehstérung, Herzklopfen, Verldngerung der QT-Zeit (siehe
Fachinformation Abschn. 4.4 und 4.5), interstitielle Lungenerkrankung, Knochendemineralisierung
(siehe Fachinformation Abschn.4.4), Osteoporose (inklusive vertebrale Frakturen), Thrombose der
Arteria centralis retinae, Stevens-Johnson-Syndrom/Toxische epidermale Nekrolyse (SJS/TEN), To-
xischer Hautausschlag, Erythema multiforme.

Trenantone: Méanner: Bei Therapiebeginn kurzfrist. Serumtestosteron-Anstieg. Dadurch Verstarkung
best. Symptome mdgl. wie z. B. Auftreten/Zunahme v. Knochenschmerzen, Harnwegsobstruktion u.
deren Folgen, Rickenmarkskompressionen, Muskelschwéche i. d. Beinen, Lymphédeme und Pa-
rasthesie. Sehr hdufig: Gewichtszunahme, Hitzewallungen, Hyperhidrosis, Muskelschwéche, Kno-
chenschmerzen, erektile Dysfunktion, Potenz- u. Libidoverminderung oder -verlust, Verkleinerung
d. Hoden, vermehrtes Schwitzen, lokale Hautreaktionen a. d. Injektionsstelle (z. B. Verhértungen,
Rétung, Schmerzen, Abszesse, Schwellungen, Knoten- und Nekrosenbildung, Odeme, Juckreiz),
die sich in der Regel auch bei fortgesetzter Behandlung zurlickbildeten; Midigkeit; Haufig: Appetit-
abnahme/-zunahme, Depression, Schlafstdrungen, Stimmungsschwankungen, Kopfschmerzen, Pa-
rasthesie, Ubelkeit, Erbrechen, abnorme Leberfunktion (inkl. Gelbsucht), abnormer Leberfunktions-
test, gewdhnlich voriibergehend, Gelenk- bzw. Riickenschmerzen, Nykturie, Dysurie, Pollakisurie,
Gynakomastie, periphere Odeme, Gewichtsabnahme, Anstieg d. LDH, Transaminasen, y-GT und d.
alkalischen Phosphatase, die jedoch Ausdruck d. Grunderkrankung sein kénnen; Gelegentlich: allg.
allergische Reaktionen (Fieber, Juckreiz, Eosinophilie, Hautausschlag), anaphylaktische Reaktionen,
Schwindel, Diarrhée, trockene Haut/Schleimhaut, Nachtschweil3, Muskelschmerzen, Harnverhal-
tung, testikuldre Schmerzen; Selten: Erhéhung od. Senkung v. Blutzuckerwerten, voriibergehende
Geschmacksveranderungen, Hypertonie od. Hypotonie, Alopezie, Spritzenabszesse; Sehr selten:
Wie auch b. anderen Arzneimitteln dieser Stoffklasse nach d. ersten Verabreichung b. Patienten
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mit Hypophysenadenom in sehr seltenen Fallen Hypophyseninfarkt, Hypophysenblutungen; Nicht
bekannt: Anamie, Leukopenie, Thrombozytopenie, Nesselsucht, Atembeschwerden, Schittelfrost,
Metabolisches Syndrom (inklusive Bluthochdruck, Dyslipiddmie, Insulinresistenz, gestérte Glukose-
toleranz), Krampfanfélle, Idiopathische intrakranielle Hypertonie (Pseudotumor cerebri), Sehstérun-
gen, Herzklopfen, Verlangerung der QT-Zeit (siehe Fachinformation Abschn. 4.4 u. 4.5), interstitielle
Lungenerkrankung, Knochendemineralisierung (siehe Fachinformation Abschn.4.4), Osteoporose
(inklusive vertebrale Frakturen), Stevens-Johnson-Syndrom/Toxische epidermale Nekrolyse (SJS/
TEN), Toxischer Hautausschlag, Erythema multiforme. Frauen: initial kurzfrist. Anstieg d. Serum-
6stradiols m. nachfolgendem Abfall auf postmenopausale Werte. Dadurch Auftreten von Ovarial-
zysten mog|. Bei Patienten mit Mammakarzinom zu Therapiebeginn haufig voribergeh. Verstarkung
best. Krankheitszeichen wie z. B. Knochenschmerzen, Laborwertveranderungen, die symptomat.
behandelt werden kdénnen. Sehr hiufig: erhdhter Appetit, Gewichtszunahme, Appetitverminderung,
Stimmungsschwankungen, Depression, Kopfschmerz, Hitzewallungen, Ubelkeit, Hyperhidrosis,
Knochenschmerzen, Muskelschwéche, vaginale Blutungen, Schmierblutungen, Veranderungen/
Abnahme d. Libido, trockene Vagina, GroRenab- od. -zunahme d. Brust, Schwitzen, Miidigkeit;
Héufig: Schlafstérungen, Schwindel, Parésthesien/Taubheitsgefiihl, Sehstdrungen, Herzklopfen,
Lymphédeme, Erbrechen, Durchfall, Juckreiz, Veranderung der Kopf- od. Kérperbehaarung (Ab-
nahme/Zunahme), kreisrunder Haarausfall, Akne, trockene Haut, Gelenk- und Riickenschmerzen,
Vaginitis, Ausfluss, Mastodynie, Odeme, Lokalreaktionen a. d. Einstichstelle (z. B. Verhértungen,
Rétungen, Schmerzen, Abszesse, Schwellungen, Knoten- und Nekrosenbildungen), die sich i. d.
R. auch bei fortgesetzter Behandlung zuriickbilden; Benommenheit, Schwachegefihl u. Vermin-
derung d. kérperlichen Leistungsfahigkeit; Gelegentlich: Nervositét, migraneartige Kopfschmer-
zen, Geddchtnisstérungen, Kreislaufschwéache, Atembeschwerden, Verstopfung, abdominelle
Beschwerden (Flatulenz/Blahungen), abnormer Leberfunktionstest, gewdhnlich voriibergehend,
Muskelschmerzen, Gewichtsabnahme; Sehr selten: allgem. allergische Reaktionen (Fieber, Haut-
ausschlag), anaphylaktische Reaktionen, voriibergehende Geschmacksveranderungen; wie auch
b. anderen Arzneimitteln dieser Stoffklasse nach d. ersten Verabreichung b. Patientinnen mit Hypo-
physenadenom in sehr seltenen Féllen Hypophyseninfarkt; Hypophysenblutungen, Blutdruckerhé-
hung bzw. -senkung, Gliederschmerzen, Brustkorbschmerzen; Nicht bekannt: Andmie, Leukope-
nie, Thrombozytopenie, Nesselsucht, Atembeschwerden, Schiittelfrost, Metabolisches Syndrom
(inklusive Bluthochdruck, Dyslipiddmie, Insulinresistenz, gestorte Glukosetoleranz), Krampfanfélle,
Idiopathische intrakranielle Hypertonie (Pseudotumor cerebri), interstitielle Lungenentziindung,
abnorme Leberfunktion (inkl. Gelbsucht), Knochendemineralisierung (siehe Fachinformation
Abschn.4.4), Osteoporose (inklusive vertebrale Frakturen), Ansteigen d. Serumcholesterins, ferner
von Enzymen wie Lactatdehydrogenase (LDH), alkalische Phosphatase (AP) od. Transaminasen
wie ALT (SGPT), AST (SGOT) od. y-GT, Stevens-Johnson-Syndrom/Toxische epidermale Nekrolyse
(SJS/TEN), Toxischer Hautausschlag, Erythema multiforme.

Sixantone: Bei Therapiebeginn kurzfrist. Serumtestosteronspiegel-Anstieg. Dadurch Verstarkung
best. Symptome mdgl. wie z. B. Auftreten/Zunahme v. Knochenschmerzen., Harnwegsobstruktion.
u. deren Folgen, Riickenmarkskompressionen, Muskelschwache i. d. Beinen, Lymphddeme und Pa-
rasthesie. Durch Entzug d. Geschlechtshormone sehr haufig: Hitzewallungen, Knochenschmerzen,
Muskelschwache, erektile Dysfunktion, Potenz- u. Libidoverminderung od. -verlust, Verkleinerung
d. Hoden, Reaktionen a. d. Injektionsstelle z. B. Verhartungen, Rétung, Schmerzen, Odeme, Juck-
reiz, Abszesse, Schwellung, Knoten- und Nekrosenbildung (die sich in der Regel auch bei fort-
gesetzter Behandlung zuriickbilden), vermehrtes Schwitzen, Mdigkeit, Hyperhidrosis, Gewichts-
zunahme. Haufig: Appetitabnahme, Appetitzunahme, Depression, Stimmungsschwankungen (bei
Langzeitanwendung von Sixantone), Kopfschmerzen, Ubelkeit/Erbrechen, Gelenk- bzw. Riicken-
schmerzen, Gynakomastie, Nykturie, Dysurie, Pollakisurie, periphere Odeme, Parasthesie, Schlaf-
stérungen, abnorme Leberfunktion (inkl. Gelbsucht), abnormer Leberfunktionstest, gewdhnlich
voriibergehend; Anstiege d. LDH, Transaminasen, y-GT und d. alkal. Phosphatase, die jedoch Aus-
druck d. Grunderkrankung sein kénnen. Gelegentlich: allg. allerg. Reaktionen (Fieber, Juckreiz, Eo-
sinophilie, Hautausschlag), Blutdruckveréanderungen (Hypertonie/Hypotonie), Diarrhoe, trockene
Haut bzw. Schleimhaut, Nachtschweil3, Muskelschmerzen, Stimmungsschwankungen (bei kurzer
Anwendung von Sixantone), Schwindel, testikuldre Schmerzen, Harnverhaltung, Gewichtsabnah-
me. Selten: Verand. einer diabetischen. Stoffwechsellage (Erhéhung od. Senkung v. Blutzucker-
werten), vorlibergeh. Geschmacksverdnderungen, Alopezie. Sehr selten: anaphylakt. Reaktionen,
Hypophysenblutungen. Wie auch b. and. Arzneimitteln. dieser Stoffklasse nach Initialverabreichung
bei Patienten m. Hypophysenadenom in sehr seltenen Féllen Hypopyseninfarkt. Haufigkeit nicht
bekannt: Andmie, Leukopenie, Thrombozytopenie, Nesselsucht, Atembeschwerden, Schiittelfrost,
Metabolisches Syndrom (inklusive Bluthochdruck, Dyslipiddmie, Insulinresistenz, gestérte Glukose-
toleranz), Sehstdrung, Herzklopfen, Krampfanfalle, Idiopathische intrakranielle Hypertonie (Pseudo-
tumor cerebri), interstitielle Lungenerkrankung, Verldngerung der QT-Zeit (siehe Fachinformation
Abschn. 4.4 u. 4.5), Osteoporose (inklusive vertebrale Frakturen), Knochendemineralisierung (s.
Fachinformation Abschn. 4.4), Stevens-Johnson-Syndrom/Toxische epidermale Nekrolyse (SJS/
TEN), Toxischer Hautausschlag, Erythema multiforme.

Enantone und Trenantone: Kinder und Jugendliche: Héufig: emotionale Labilitdt, Depression,
Stimmungsschwankungen (bei Langzeitanwendung), Kopfschmerzen, Bauchschmerzen/Bauch-
krampfe, Ubelkeit/Erbrechen, Akne, vaginale Blutungen, Schmierblutungen, Ausfluss, lokale Haut-
reaktionen/Reaktionen an der Injektionsstelle (z. B. Verhartungen, Rétungen Schmerzen, Abszesse,
Schwellungen, Knoten- und Nekrosenbildungen); Gelegentlich: Stimmungsschwankungen (bei
kurzer Anwendung); Sehr selten: allg. allergische Reaktionen (Fieber, Schiittelfrost, Atembeschwer-
den, Hautausschlag, Juckreiz, Nesselsucht), anaphylakt. Reaktionen, Hypophysenblutungen; wie
auch b. anderen Arzneim. dieser Stoffklasse nach d. ersten Verabreichung b. Patienten mit Hypo-
physenadenom in sehr seltenen Féllen Hypophyseninfarkt; Nicht bekannt: Krampfanfélle, Idiopa-
thische intrakranielle Hypertonie (Pseudotumor cerebri), interstitielle Lungenerkrankung, Mus-
kelschmerzen, Stevens-Johnson-Syndrom/Toxische epidermale Nekrolyse (SJS/TEN), Toxischer
Hautausschlag, Erythema multiforme.
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