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Dénomination du médicament

ENANTONE LP 11,25 mg, microsphères et solution pour usage parentéral (S.C. ou I.M.) à
libération prolongée en seringue pré-remplie

leuproréline

Encadré

Veuillez lire attentivement cette notice avant d'utiliser ce médicament car elle contient des
informations importantes pour vous.

·  Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.

·  Si vous avez d'autres questions, interrogez votre médecin, votre pharmacien ou votre
infirmier/ère.

·  Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez pas à d'autres
personnes. Il pourrait leur être nocif, même si les signes de leur maladie sont identiques aux
vôtres.

·  Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en à votre médecin, votre
pharmacien ou votre infirmier/ère. Ceci s'applique aussi à tout effet indésirable qui ne serait
pas mentionné dans cette notice. Voir rubrique 4.

Que contient cette notice ?

1. Qu'est-ce que ENANTONE LP 11,25 mg, microsphères et solution pour usage parentéral
(S.C. ou I.M.) à libération prolongée en seringue pré-remplie et dans quels cas est-il utilisé ?

2. Quelles sont les informations à connaître avant d'utiliser ENANTONE LP 11,25 mg,
microsphères et solution pour usage parentéral (S.C. ou I.M.) à libération prolongée en
seringue pré-remplie ?

3. Comment utiliser ENANTONE LP 11,25 mg, microsphères et solution pour usage parentéral
(S.C. ou I.M.) à libération prolongée en seringue pré-remplie ?

4. Quels sont les effets indésirables éventuels ?

5. Comment conserver ENANTONE LP 11,25 mg, microsphères et solution pour usage
parentéral (S.C. ou I.M.) à libération prolongée en seringue pré-remplie ?

6. Contenu de l'emballage et autres informations.

1. QU'EST-CE QUE ENANTONE LP 11,25 mg, microsphères et
solution pour usage parentéral (S.C. ou I.M.) à libération



prolongée en seringue pré-remplie ET DANS QUELS CAS
EST-IL UTILISE ?  

Classe pharmacothérapeutique : ANALOGUE DE L'HORMONE ENTRAINANT LA LIBERATION
DE GONADOTROPHINES - code ATC : L02AE02

Ce médicament contient une substance active, la leuproréline, qui a la même action qu'une
hormone naturelle (la GnRH). Cette hormone contrôle la production d'autres hormones : la
testostérone, les ?strogènes et la progestérone.

L'utilisation sur une longue durée de ce médicament permet d'arrêter la production des
hormones sexuelles (testostérone, ?strogène et progestérone) aussi bien chez l'homme que
chez la femme et l'enfant.

Il est utilisé :

·  chez l'homme, dans certaines maladies de la prostate et des os, seul ou associé à des
rayons (radiothérapie),

·  chez la femme, dans le traitement de l'endométriose,

·  chez l'enfant, dans le traitement de la puberté précoce centrale (avant 9 ans chez la fille,
avant 10 ans chez le garçon).

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE
AVANT D'UTILISER ENANTONE LP 11,25 mg, microsphères
et solution pour usage parentéral (S.C. ou I.M.) à libération
prolongée en seringue pré-remplie ?  

N'utilisez jamais ENANTONE LP 11,25 mg, microsphères et solution pour usage
parentéral (S.C. ou I.M.) à libération prolongée en seringue pré-remplie :

·  si vous êtes allergique à la leuproréline, aux dérivés ou aux analogues de la GnRH, ou à l'un
des autres composants contenus dans ce médicament, mentionnés dans la rubrique 6 ;

·  grossesse ou allaitement ;

·  chez la fille avec puberté précoce centrale : en cas d'hémorragie génitale de cause non
déterminée ;

·  en cas d'association d'une hormonothérapie de substitution au traitement de l'endométriose
par ENANTONE, les contre-indications des oestroprogestatifs doivent être respectées.

Avertissements et précautions
Faites attention avec ENANTONE LP 11,25 mg, microsphères et solution pour usage
parentéral (S.C. ou I.M.) à libération prolongée en seringue pré-remplie :
Des cas de dépression, pouvant être sévère ont été rapportés chez des patients traités par
ENANTONE LP 11,25 mg.



Si vous prenez ENANTONE LP 11,25 mg et si vous ressentez une humeur dépressive, parlez-
en à votre médecin.

Veuillez signaler à votre médecin si vous souffrez du c?ur ou des vaisseaux, y compris si vous
avez des troubles du rythme (arythmies) ou si vous êtes traités par des médicaments pour ces
problèmes. Le risque de troubles du rythme cardiaque peut être augmenté avec ENANTONE.

Votre médecin surveillera votre taux sanguin de sucre régulièrement car ENANTONE peut
modifier votre métabolisme et donc votre taux sanguin de sucre.

Votre médecin doit s'assurer de la surveillance de votre densité osseuse et peut vous prescrire
un traitement approprié car l'utilisation de ce médicament peut entraîner une diminution de la
densité osseuse, une ostéoporose (fragilisation des os) et un risque accru de fractures
osseuses.

Des cas de convulsions ont été rapportés chez les patients traités par ENANTONE LP 11,25 mg
après sa mise sur le marché. Ces convulsions ont été observées aussi bien chez les adultes que
chez les enfants, avec ou sans antécédents, troubles, ou facteurs de risque liés aux convulsions.

Si vous (ou votre enfant) souffrez de maux de tête intenses ou récurrents, de problèmes de vue
et de sifflements ou bourdonnements dans les oreilles, contactez votre médecin immédiatement.

Des éruptions cutanées sévères, dont le syndrome de Stevens-Johnson (SSJ) et la nécrolyse
épidermique toxique (NET ou syndrome de Lyell) ont été rapportées en association avec la
leuproréline. Arrêtez d'utiliser la leuproréline et consultez immédiatement un médecin si vous
remarquez l'un des symptômes liés à ces réactions cutanées graves, décrits à la rubrique 4.

Adressez-vous à votre médecin, pharmacien ou infirmier/ère avant d'utiliser ENANTONE LP
11,25 mg, microsphères et solution pour usage parentéral (S.C. ou I.M.) à libération prolongée
en seringue pré-remplie si vous :

- présentez une stéatose hépatique (une maladie dans laquelle un excès de graisse s'accumule
dans le foie).

Maladie de la prostate :

·  Lors de la mise en route d'un traitement par des analogues de la GnRH, des cas isolés
d'aggravation des symptômes cliniques (en particulier des douleurs osseuses), le plus
souvent transitoires, ont été observés ;

·  Une surveillance attentive sera effectuée pendant les premières semaines de traitement et
une consultation médicale sera demandée rapidement devant toute aggravation des
symptômes.

Endométriose :

Une absence de grossesse sera vérifiée avant le traitement.

A l'initiation du traitement, une aggravation transitoire des symptômes cliniques peut survenir.
Cependant, cela peut disparaître avec la poursuite du traitement.

En cas d'association d'une hormonothérapie de substitution au traitement de l'endométriose par
ENANTONE, les mises en garde et les précautions d'emploi des oestroprogestatifs doivent être
respectées.

Avant le début du traitement, en cas de présence de saignements vaginaux anormaux, la cause
de ces saignements doit être recherchée et une prise en charge doit être mise en place.

Prendre des précautions particulières avec ENANTONE LP 11,25 mg, microsphères et
solution pour usage parentéral (S.C. ou I.M.) à libération prolongée en seringue pré-
remplie :



Endométriose :

Dans cette indication, ce médicament entraîne dans tous les cas une absence de règles. En
dehors du premier mois de traitement, la survenue de saignements doit conduire à consulter
votre médecin. Si vous présentez un risque d'ostéoporose (fragilisation osseuse), une
surveillance de la masse osseuse est conseillée lors de traitement prolongé.

Chez l'enfant :

Dans le cas d'un abcès stérile au site d'injection (principalement rapporté après administration
dans le muscle), votre médecin surveillera vos taux d'hormones étant donné que l'absorption de
leuproréline pourrait être diminuée au niveau du site d'injection.

Si l'enfant présente une tumeur cérébrale évolutive, votre médecin décidera si le traitement par
ENANTONE LP 11,25 mg est adapté.

Chez les filles avec puberté précoce centrale :

L'absence de grossesse sera vérifiée avant le traitement.

Après la première injection, des saignements vaginaux et des sécrétions peuvent apparaître en
signe de privation hormonale. L'apparition de saignements vaginaux au-delà des deux premiers
mois de traitement doit être explorée.

Le traitement par ENANTONE LP 11,25 mg peut entraîner une diminution de la densité minérale
osseuse (DMO). Toutefois, après l'arrêt du traitement, l'augmentation ultérieure de la masse
osseuse est préservée et le pic de croissance de la masse osseuse à la fin de la puberté ne
semble pas être affecté par le traitement.

L'arrêt du traitement peut conduire à l'apparition soudaine d'un glissement du cartilage de
croissance du fémur. Il se pourrait que ce soit consécutif à l'affaiblissement du cartilage de
conjugaison en raison des faibles concentrations en hormones sexuelles féminines pendant le
traitement.

Autres médicaments et ENANTONE LP 11,25 mg, microsphères et solution pour usage
parentéral (S.C. ou I.M.) à libération prolongée en seringue pré-remplie
D'autres médicaments et ENANTONE peuvent interagir avec les médicaments utilisés pour
traiter les problèmes de rythme cardiaque (par exemple quinidine, procainamide, amiodarone et
sotalol) ou peuvent augmenter le risque de troubles du rythme quand ils sont utilisés avec
d'autres médicaments (par exemple méthadone (utilisé pour le traitement de la douleur et en
désintoxication de l'addiction médicamenteuse), moxifloxacine (un antibiotique), et
antipsychotiques (utilisés pour les maladies mentales graves)).

Si vous prenez ou avez pris récemment un autre médicament, y compris un médicament obtenu
sans ordonnance, parlez-en à votre médecin ou à votre pharmacien.

ENANTONE LP 11,25 mg, microsphères et solution pour usage parentéral (S.C. ou I.M.) à
libération prolongée en seringue pré-remplie avec des aliments, boissons et de l'alcool
Sans objet.

Grossesse, allaitement et fertilité

Grossesse

Ce médicament ne doit pas être utilisé pendant la grossesse. En cas de découverte fortuite
d'une grossesse alors que vous preniez ce médicament, avertissez tout de suite votre médecin,
qui interrompra alors ce traitement.



Si vous êtes une femme en âge d'avoir des enfants, une contraception non hormonale doit être
utilisée pendant le traitement et jusqu'à la reprise de vos règles.

Allaitement

Ce médicament ne doit pas être utilisé en cas d'allaitement.

ENANTONE LP 11,25 mg ne doit pas être administré aux filles enceintes ou qui allaitent (voir
aussi N'utilisez jamais ENANTONE LP 11,25 mg, microsphères et solution pour usage
parentéral (S.C. ou I.M.) à libération prolongée en seringue pré-remplie).

Demandez conseil à votre médecin ou à votre pharmacien avant de prendre tout médicament.

Si vous êtes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez être enceinte ou planifiez une
grossesse, demandez conseil à votre médecin ou pharmacien avant de prendre ce médicament.

Conduite de véhicules et utilisation de machines
Les effets d'ENANTONE LP 11,25 mg sur l'aptitude à conduire des véhicules et à utiliser des
machines n'ont pas été étudiés. Des vertiges, des troubles de la vue, une faiblesse des
membres inférieurs, une fatigue et une somnolence peuvent survenir au cours de votre maladie
ou de votre traitement. Si vous ressentez l'un de ces effets, vous devez être prudent si vous
conduisez ou utilisez des machines.

ENANTONE LP 11,25 mg, microsphères et solution pour usage parentéral (S.C. ou I.M.) à
libération prolongée en seringue pré-remplie contient du sodium
Ce médicament contient moins de 1 mmol (23 mg) de sodium par dose, c'est-à-dire qu'il est
essentiellement « sans sodium ».

3. COMMENT UTILISER ENANTONE LP 11,25 mg,
microsphères et solution pour usage parentéral (S.C. ou I.M.)
à libération prolongée en seringue pré-remplie ?  

Posologie

ENANTONE LP 11,25 mg doit être uniquement administré par votre médecin ou un(e)
infirmier(e). Ce sont eux qui seront chargés de préparer le produit.

La dose habituelle est de 1 injection tous les 3 mois.

Selon la maladie dont vous souffrez, ce médicament sera injecté soit sous la peau, soit dans un
muscle.

Le mode d'administration de ce médicament est également expliqué dans la partie réservée aux
professionnels de santé (voir ci-après).

Utilisation chez les enfants
Le traitement des enfants doit se faire sous la surveillance générale d'un endocrino-pédiatre,
d'un pédiatre ou d'un endocrinologue ayant une expertise dans le traitement de la puberté
précoce centrale.

Le schéma posologique doit être adapté individuellement.

La dose initiale recommandée dépend du poids corporel.

Enfants d'un poids supérieur ou égal à 20 kg : Sauf prescription contraire, 1 mL d'ENANTONE LP
11,25 mg (11,25 mg d'acétate de leuproréline) sont administrés une fois tous les 3 mois, en une
seule injection, sous la peau par exemple dans l'abdomen, la fesse ou la cuisse.



Enfants d'un poids inférieur à 20 kg : La présentation ENANTONE LP 11,25 mg (11,25mg
d'acétate de leuproréline) en seringue pré-remplie ne convient pas aux enfants d'un poids inférieur
à 20 kg, pour lesquels l'administration d'une dose inférieure à 1 mL est nécessaire. Pour ces
patients, une présentation de leuproréline LP 1,88 mg en seringue-préremplie est disponible.

Votre médecin surveillera la prise de poids de l'enfant.

Selon l'activité clinique de la puberté précoce centrale, votre médecin pourra augmenter la dose
en présence d'une suppression insuffisante (par exemple saignements vaginaux). Votre médecin
déterminera la dose efficace minimale à l'aide d'un test sanguin.

La durée du traitement dépend des signes cliniques au début du traitement ou pendant le
traitement et est décidée en accord avec le médecin et le représentant légal et le cas échéant,
l'enfant traité. Votre médecin déterminera l'âge osseux de l'enfant à intervalles réguliers.

Chez les filles ayant un âge osseux supérieur à 12 ans et chez les garçons ayant un âge osseux
supérieur à 13 ans, votre médecin envisagera l'arrêt du traitement en prenant en compte les
effets cliniques sur votre enfant.

Chez les filles, une grossesse doit être exclue avant le début du traitement. La survenue d'une
grossesse pendant le traitement ne peut pas être exclu. Dans ce cas, parlez-en à votre médecin.

Ce traitement est un traitement au long terme, adapté de manière individuelle. Prévoyez avec
votre médecin des administrations trimestrielles régulières d'ENANTONE LP 11,25 mg. Un

retard exceptionnel de quelques jours dans la date de l'injection (90 ± 2 jours) n'influence pas les
résultats du traitement.

Durée du traitement :

Votre médecin vous dira pendant combien de temps vous devez utiliser ce médicament.

Si vous avez utilisé plus d'ENANTONE LP 11,25 mg, microsphères et solution pour usage
parentéral (S.C. ou I.M.) à libération prolongée en seringue pré-remplie que vous n'auriez
dû :
Demandez conseil à votre médecin ou votre pharmacien.

Si vous oubliez d'utiliser ENANTONE LP 11,25 mg, microsphères et solution pour usage
parentéral (S.C. ou I.M.) à libération prolongée en seringue pré-remplie :
Ne prenez pas de dose double pour compenser la dose simple que vous avez oubliée de
prendre.

Si vous avez d'autres questions sur l'utilisation de ce médicament, demandez plus d'informations
à votre médecin ou à votre pharmacien.

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?
  

Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indésirables, mais ils
ne surviennent pas systématiquement chez tout le monde.

Chez l'homme :
Dans certains cas rares, il est possible d'observer en début de traitement, une accentuation des
troubles qui l'ont motivé : troubles urinaires, douleurs.

Les effets indésirables les plus fréquemment rapportés sont (peuvent affecter 1 personne sur
100 à plus d'1 personne sur 10) : prise de poids, augmentation de certaines enzymes
(notamment du foie), anémie (faible nombre de globules rouges), maux de tête, difficulté
respiratoire, nausées, constipation, troubles urinaires, sang dans les urines, infection des voies



urinaires, sueurs, démangeaisons, douleur osseuse, faiblesse musculaire, douleur du dos,
douleurs articulaires, perte d'appétit, diminution de l'appétit, bouffées de chaleur, fatigue,
réaction ou douleur au point d'injection, douleur, gonflement localisé (?dème), fonction hépatique
anormale, impuissance, diminution de la taille des testicules, trouble testiculaire, développement
des seins, diminution de la libido, dépression, altération de l'humeur, trouble du sommeil.

Les effets indésirables suivants sont peu fréquents (peuvent affecter jusqu'à 1 personne sur 100)
: étourdissement, paresthésie (fourmillement), vomissement, diarrhées, éruption cutanée,
douleur musculaire, douleur des extrémités, douleur thoracique, gonflement localisé (?dème) au
point d'injection.

Les effets indésirables suivants sont rares (peuvent affecter jusqu'à 1 personne sur 1 000) :
diminution ou augmentation du taux de glucose dans le sang, chute des cheveux.

Les effets indésirables suivants sont très rares (peuvent affecter jusqu'à 1 personne sur 10 000) :
arrêt de fonctionnement de la glande hypophyse (apoplexie hypophysaire) chez des patients
présentant une hypophyse de taille augmentée (si vous avez une lésion hypophysaire
préexistante, il peut y avoir une augmentation du risque d'hémorragie dans cette région, pouvant
provoquer des maux de tête violents, des troubles visuels et des troubles de la conscience
nécessitant une prise en charge en urgence), réactions allergiques incluant urticaire, choc
allergique, angi?dème (réaction allergique grave provoquant un gonflement du cou et du visage,
et une gêne respiratoire).

Les effets indésirables suivants ont été observés avec une fréquence indéterminée (ne peut être
estimée sur la base des données disponibles) : intolérance au glucose (élévation du taux de
glucose dans le sang), hypertension intracrânienne idiopathique (augmentation de la pression
intracrânienne dans la zone du cerveau caractérisée par des maux de tête, une vision double et
autres symptômes visuels et des sifflements ou bourdonnements dans une ou les deux oreilles),
modifications de l'ECG (allongement de l'intervalle QT) après une administration prolongée,
convulsions, inflammation des poumons, maladie pulmonaire, troubles visuels.

Il est probable qu'un traitement à long terme par leuproréline révèle des signes d'aggravation
d'ostéoporose (fragilisation osseuse).

Ces phénomènes peuvent survenir même si l'effet du traitement est favorable. Il faut cependant
avertir immédiatement votre médecin traitant.

Consultez immédiatement un médecin si vous remarquez l'un des symptômes suivants :

Si vous présentez des plaques rougeâtres non surélevées, en forme de cible ou circulaires sur le
tronc, souvent avec des cloques centrales, une desquamation de la peau, des aphtes de la
bouche, de la gorge, du nez, des organes génitaux et des yeux. Ces éruptions cutanées graves
peuvent être précédées de fièvre et de symptômes pseudo-grippaux (Syndrome de Stevens-
Johnson/Nécrolyse épidermique toxique).

Rougeur cutanée et éruption cutanée accompagnée de démangeaisons (éruption cutanée
toxique).

Une éruption cutanée qui provoque l'apparition de boutons ou de plaques rouges sur la peau,
pouvant ressembler à une cible, avec un centre rouge entouré de cercles rouges plus pâles
(érythème polymorphe).

Chez la femme :
En début de traitement, il est possible d'observer une accentuation des troubles (douleurs
pelviennes) mais qui doivent disparaître en 1 à 2 semaines.

Les effets indésirables les plus fréquemment rapportés sont (peuvent affecter 1 personne sur
100 à plus d'1 personne sur 10) : bouffées de chaleur, prise de poids, perte de poids, maux de
tête, étourdissements, trouble de la sensibilité, hypertonie, nausées, maux de ventre,
constipation, sueurs, acné, éruption cutanée, sécheresse cutanée, douleurs articulaires, raideur
des épaules, douleur du dos, fatigue, douleur, gonflement localisé (?dème), douleur ou



induration (zone durcie de la peau) au point d'injection, douleur thoracique, inflammation du
vagin, sécheresse vaginale, douleur mammaire, trouble du sommeil, dépression, altération de
l'humeur, instabilité émotionnelle, diminution de la libido, nervosité.

Les effets indésirables suivants sont peu fréquents (peuvent affecter jusqu'à 1 personne sur 100)
: augmentation de certaines enzymes (notamment du foie), augmentation du phosphore dans le
sang, augmentation des graisses, palpitations cardiaques, diminution de la sensibilité cutanée,
troubles visuels, flatulence, bouche sèche, vomissement, diarrhées, difficultés pour uriner, excès
de sébum, chute des cheveux, trouble du cheveu, ecchymose, douleur de la nuque, douleurs
musculaires, raideur de la nuque, affections articulaires, excès de cholestérol dans le sang, perte
d'appétit, frissons, fatigue, rougeur au point d'injection, douleur pelvienne, diminution du volume
des seins, pertes vaginales, anxiété, confusion.

Les effets indésirables suivants sont très rares (peuvent affecter jusqu'à 1 personne sur 10 000) :
arrêt de fonctionnement de la glande hypophyse (apoplexie hypophysaire) chez des patients
présentant une hypophyse de taille augmentée (si vous avez une lésion hypophysaire
préexistante, il peut y avoir une augmentation du risque d'hémorragie dans cette région, pouvant
provoquer des maux de tête violents, des troubles visuels et des troubles de la conscience
nécessitant une prise en charge en urgence), réactions allergiques incluant urticaire, choc
allergique, angi?dème (réaction allergique grave provoquant un gonflement du cou et du visage,
et une gêne respiratoire).

Les effets indésirables suivants ont été observés avec une fréquence indéterminée (ne peut être
estimée sur la base des données disponibles) : intolérance au glucose (élévation du taux de
glucose dans le sang), hypertension intracrânienne idiopathique (augmentation de la pression
intracrânienne dans la zone du cerveau caractérisée par des maux de tête, une vision double et
autres symptômes visuels et des sifflements ou bourdonnements dans une ou les deux oreilles),
fonction hépatique anormale, diminution de la masse osseuse avec risque d'ostéoporose
(incluant la survenue de fractures), hémorragie vaginale, diminution de la quantité de globules
rouges (anémie), convulsions, inflammation des poumons, maladie pulmonaire.

Dans le cadre d'un traitement de l'endométriose associant ENANTONE à un traitement hormonal
complémentaire, on note également des saignements vaginaux.

Ces phénomènes peuvent survenir également même si l'effet du traitement est favorable. Il faut
cependant avertir immédiatement votre médecin traitant.

Consultez immédiatement un médecin si vous remarquez l'un des symptômes suivants :

Si vous présentez des plaques rougeâtres non surélevées, en forme de cible ou circulaires sur le
tronc, souvent avec des cloques centrales, une desquamation de la peau, des aphtes de la
bouche, de la gorge, du nez, des organes génitaux et des yeux.

Ces éruptions cutanées graves peuvent être précédées de fièvre et de symptômes pseudo-
grippaux (Syndrome de Stevens-Johnson/Nécrolyse épidermique toxique).

Rougeur cutanée et éruption cutanée accompagnée de démangeaisons (éruption cutanée
toxique).

Une éruption cutanée qui provoque l'apparition de boutons ou de plaques rouges sur la peau,
pouvant ressembler à une cible, avec un centre rouge entouré de cercles rouges plus pâles
(érythème polymorphe).

Chez l'enfant :

A l'initiation du traitement, une augmentation importante de courte durée du taux d'hormones
sexuelles apparaît, suivie d'une diminution jusqu'aux valeurs de la pré-puberté. En raison de ces
effets, des effets indésirables peuvent survenir, particulièrement au début du traitement.

Les effets indésirables fréquemment rapportés sont (peuvent affecter 1 personne sur 100 à plus
d'1 personne sur 10) : sautes d'humeur, dépression, maux de tête, maux de ventre/crampes



abdominales, nausées/vomissements, acné, bouffées de chaleur, réaction au point d'injection,
inflammation au point d'injection (si celle-ci persiste, le traitement devra être interrompu), douleur
au point d'injection, inflammation du vagin, saignements vaginaux, sécrétions vaginales,
instabilité émotionnelle.

Les effets indésirables suivants sont peu fréquents (peuvent affecter jusqu'à 1 personne sur 100)
: éruption cutanée, induration (zone durcie de la peau) au point d'injection (si celle-ci persiste, le
traitement devra être interrompu), pertes vaginales.

Les effets indésirables suivants sont très rares (peuvent affecter jusqu'à 1 personne sur 10 000) :
réactions allergiques générales (fièvre, rash, démangeaisons), réactions allergiques graves
pouvant causer des difficultés à respirer ou des vertiges, un gonflement du visage et des lèvres
et comme les autres médicaments de cette classe : si vous avez une lésion hypophysaire
préexistante, il peut y avoir une augmentation du risque d'hémorragie dans cette région, pouvant
provoquer des maux de tête violents, des troubles visuels et des troubles de la conscience
nécessitant une prise en charge en urgence.

Les effets indésirables suivants ont été observés avec une fréquence indéterminée (ne peut être
estimée sur la base des données disponibles) : convulsions, hypertension intracrânienne
idiopathique (augmentation de la pression intracrânienne dans la zone du cerveau caractérisée
par des maux de tête, une vision double et autres symptômes visuels et des sifflements ou
bourdonnements dans une ou les deux oreilles), inflammation des poumons, douleur musculaire,
maladie pulmonaire.

Quelques pertes sanguines peuvent être observées chez la fille lors de la première semaine de
traitement. Elles peuvent justifier un traitement complémentaire de courte durée.

Note : en général, si des saignements vaginaux apparaissent avec un traitement continu (après
une possible hémorragie de privation dans le premier mois de traitement), cela peut être un
signe de potentiel sous-dosage. Prévenez votre médecin si des saignements vaginaux
apparaissent.

Consultez immédiatement un médecin si vous remarquez l'un des symptômes suivants :

Si vous présentez des plaques rougeâtres non surélevées, en forme de cible ou circulaires sur le
tronc, souvent avec des cloques centrales, une desquamation de la peau, des aphtes de la
bouche, de la gorge, du nez, des organes génitaux et des yeux. Ces éruptions cutanées graves
peuvent être précédées de fièvre et de symptômes pseudo-grippaux (Syndrome de Stevens-
Johnson/Nécrolyse épidermique toxique).

Rougeur cutanée et éruption cutanée accompagnée de démangeaisons (éruption cutanée
toxique).

Une éruption cutanée qui provoque l'apparition de boutons ou de plaques rouges sur la peau,
pouvant ressembler à une cible, avec un centre rouge entouré de cercles rouges plus pâles
(érythème polymorphe).

Déclaration des effets secondaires
Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en à votre médecin, votre pharmacien
ou à votre infirmier/ère. Ceci s'applique aussi à tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné
dans cette notice. Vous pouvez également déclarer les effets indésirables directement via le
système national de déclaration : Agence nationale de sécurité du médicament et des produits
de santé (ANSM) et réseau des Centres Régionaux de Pharmacovigilance - Site internet :
https://signalement.social-sante.gouv.fr/

En signalant les effets indésirables, vous contribuez à fournir davantage d'informations sur la
sécurité du médicament.

https://signalement.social-sante.gouv.fr/


5. COMMENT CONSERVER ENANTONE LP 11,25 mg,
microsphères et solution pour usage parentéral (S.C. ou I.M.)
à libération prolongée en seringue pré-remplie ?  

Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants.

N'utilisez pas ce médicament après la date de péremption indiquée sur l'emballage. La date de
péremption fait référence au dernier jour de ce mois.

Pas de précaution particulière de conservation concernant la température.

A conserver dans l'emballage extérieur d'origine, à l'abri de la lumière.

Ne jetez aucun médicament au tout-à-l'égout ou avec les ordures ménagères. Demandez à votre
pharmacien d'éliminer les médicaments que vous n'utilisez plus. Ces mesures contribueront à
protéger l'environnement.

6. CONTENU DE L'EMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS
  

Ce que contient ENANTONE LP 11,25 mg, microsphères et solution pour usage parentéral
(S.C. ou I.M.) à libération prolongée en seringue pré-remplie  

·  La substance active est :

leuproréline.................................................................................................................. 11,25 mg

Pour une seringue pré-remplie

·  Les autres composants sont :

Poudre : acide polylactique, mannitol

Solvant : carmellose sodique, mannitol, polysorbate 80, eau pour préparations injectables

Qu'est-ce que ENANTONE LP 11,25 mg, microsphères et solution pour usage parentéral
(S.C. ou I.M.) à libération prolongée en seringue pré-remplie et contenu de l'emballage
extérieur  

Ce médicament se présente sous forme de microsphères et solution pour usage parentéral (S.C
ou I.M.) à libération prolongée en seringue pré-remplie.

Chaque boîte contient 1 seringue pré-remplie.

Titulaire de l'autorisation de mise sur le marché  

TAKEDA FRANCE SAS
112 AVENUE KLEBER

75116 PARIS

Exploitant de l'autorisation de mise sur le marché  



TAKEDA FRANCE SAS
112 AVENUE KLEBER

75116 PARIS

Fabricant  

DELPHARM NOVARA S.R.L
VIA CROSA, 86

28065 CERANO (NO)

ITALIE

Noms du médicament dans les Etats membres de l'Espace Economique Européen  

Sans objet.

La dernière date à laquelle cette notice a été révisée est :  

[à compléter ultérieurement par le titulaire]

Autres  

Sans objet.

Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles sur le site Internet de l'ANSM
(France).

Les informations suivantes sont destinées exclusivement aux professionnels de santé :
Posologie
Une injection tous les 3 mois.

Mode et voie d'administration
Voie sous-cutanée ou voie intramusculaire.

Mode d'utilisation
Ce produit doit être préparé, reconstitué et administré uniquement par des professionnels de
santé familiarisés avec ces procédures.

Avertissements
Se laver les mains avant d'ouvrir l'emballage de la seringue.

Tenir la seringue en position verticale (aiguille tournée vers le haut) pendant toute la durée de la
préparation pour éviter les fuites.

Utilisez le mélange immédiatement après reconstitution car la suspension forme un dépôt très
rapidement après la reconstitution.

Vérifiez la date de péremption imprimée sur l'étiquette de la seringue, vérifiez la poudre et le
diluant dans le cylindre de la seringue. La poudre doit être blanche et sèche, le diluant doit être
transparent. Inspectez la seringue pour vérifier qu'elle n'est pas endommagée.

·  Ne pas utiliser la seringue si la date de péremption est dépassée.

·  Ne pas utiliser la seringue si la poudre semble agglutinée ou collée.

o Ne pas utiliser la seringue si la poudre ou le diluant semblent décolorés.



o Ne pas utiliser la seringue si l'une de ses parties est endommagée.

Aperçu des pièces de la seringue pré-remplie

Etape 1. Visser le piston à la seringue et fixer l'aiguille

·  Retirez le piston (partie 2) de l'emballage.

·  Vissez la tige du piston au bout de la seringue pré-remplie (côté opposé à
l'aiguille) jusqu'à ce que le joint en plastique commence à tourner dans la
seringue. (Figure A)

·  Ne pas tordre ou tirer vers l'arrière la tige du piston une fois qu'elle a été
fixée à la seringue.

·  Sans retirer le capuchon de l'aiguille, tournez l'aiguille vers la droite (dans le
sens des aiguilles d'une montre) pour vous assurer qu'elle est bien fixée.
(Figure B)

·  Ne pas retirer le capuchon de l'aiguille avant d'être prêt à injecter.

Figure A : Visser la tige du piston

Figure B : Vérifier la fixation de l'aiguille

Etape 2. Libération du diluant

·  En tenant la seringue à la verticale, libérer le diluant en poussant lentement le
piston jusqu'à ce que le joint mobile séparant les 2 chambres atteigne la ligne
bleue au milieu de la seringue. Vous devriez voir le diluant s'écouler dans la
chambre intérieure au-dessus de la ligne bleue. (Figure C)

·  Ne pas pousser le piston trop rapidement et ne pas dépasser la ligne bleue
afin de ne pas provoquer des fuites.

·  Ne pas retirer pas le piston à nouveau.

Figure C : Libérer le diluant



Etape 3. Homogénéisation de la suspension

·  Taper légèrement la seringue contre la paume de votre main pour mélanger la
poudre et le diluant aussi longtemps que nécessaire pour obtenir une
suspension homogène et de couleur blanche. (Figure D)

·  Remarque : Si des particules collent au bouchon pendant le mélange,
délogez-les en tapotant doucement la seringue avec votre doigt.

·  Ne pas secouer afin d'éviter la formation de bulles.

·  Utiliser immédiatement après le mélange car la suspension forme un dépôt très
rapidement après la reconstitution.

Important : La suspension ainsi obtenue doit être homogène et de couleur blanche (lactescente)
avant de procéder à l'injection.

Figure D : Taper légèrement la seringue
contre la paume de main pour

uniformiser la suspension

Etape 4. Retirer le capuchon de l'aiguille

·  Oter le capuchon de l'aiguille en le tirant droit vers le haut.
(Figure E)

·  Ne pas tordre le capuchon de l'aiguille.

·  Amorcez la seringue en poussant le piston vers le haut jusqu'à ce que tout l'air ait
été expulsé de la seringue.

Figure E : Tirez vers le haut pour retirer
le capuchon de l'aiguille

Etape 5. Injection

·  La seringue est maintenant prête pour l'injection. Utiliser immédiatement car la suspension se stabilise très rapidement
après la reconstitution.

·  Au moment de l'injection, vérifiez la direction du dispositif de sécurité (avec une marque ronde pointant vers vous) et
injectez tout le contenu de la seringue par voie sous-cutanée (Figure F) ou intramusculaire (Figure G) comme vous le
feriez pour une injection normale.



Etape 6. Activer le système de sécurité

·  Lorsque l'injection est terminée, retirez l'aiguille du patient. Activez
immédiatement le dispositif de sécurité en poussant le capuchon protecteur
vers le haut juste en dessous de la flèche jusqu'à ce qu'un « CLIC » soit
entendu ou ressenti et que l'aiguille soit complètement recouverte. (Figure H)

Figure H : Activer le système de sécurité

Etape 7. Jeter la seringue

·  Jetez l'appareil usagé dans le contenant approprié conformément à la
réglementation en vigueur.

Des informations détaillées sur l'utilisation de la seringue pré-remplie et la reconstitution ce
produit sont disponibles en scannant ce QR Code avec un smartphone. Les mêmes informations
sont également disponibles sur l'URL suivante :

https://cloud.takeda-france.com/enantone-video-reconstitution

Fréquence d'administration : les injections seront renouvelées tous les 3 mois.


