VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

CAMCEVI 42 mg stungulyf, fordadreifa

2.  INNIHALDSLYSING

Hver afyllt sprauta med stungulyfi, fordadreifu inniheldur leuprorelin mesilat sem jafngildir 42 mg
leuprorelin.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyf, fordadreifa.

Afyllt sprauta med beinhvitri til josgulri seigfljotandi og 6pallysandi dreifu.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

CAMCEVI er @tlad sem medferd 4 langt gengnu hormoénahadu krabbameini i bléoruhalskirtli og sem
medferd vid stadbundnu, haahaettu (high-risk localised) horménahadu krabbameini i blooruhalskirtli og
horménahadu krabbameini i blodruhalskirtli sem vaxid hefur 0t fyrir mork kirtilsins (locally advanced), 1
samsetningu med geislamedferd.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Fullordnir sjuklingar med krabbamein i blédruhalskirtli

CAMCEVI 4 a0 gefa undir leidsdgn heilbrigdisstarfsfolks sem hefur videigandi sérfraedipekkingu til ad
fylgjast med svorun vid medferdinni.

CAMCEVI 42 mg er gefid sem stok inndeeling undir hid a4 sex manada fresti. Lausnin, sem gefin er med
inndeelingu, myndar fordadreifieiningu af lyfinu 4 fostu formi sem sér fyrir samfelldri losun leuprorelins 4
sex manudum.

Y firleitt er medferd a langt gengnu krabbameini i blodruhalskirtli med leuprorelini langtimamedferd og
skal pvi ekki heetta medferd pegar sjukdomshlé verdur eda astand lagast.

Nota ma leuprorelin sem undirbiiningsmedferd (neoadjuvant) eda vidbdtarmedferd (adjuvant), dsamt
geislamedfero, vid stadbundnu, haahaettu (high-risk localised) krabbameini i blodruhalskirtli og
krabbameini i blooruhalskirtli sem vaxid hefur ut fyrir mork kirtilsins (locally advanced).

Fylgjast skal med svorun vid leuprorelini med pvi ad meta kliniskt astand og maela gildi sértacks

motefnisvaka blodruhalskirtils (PSA, prostate specific antigen) i sermi. Kliniskar rannsoknir hafa synt

fram 4 a0 testdsterongildi hakka 4 fyrstu 3 dogum medferdar hja flestum sjuklingum sem ekki hafa farid i

eistnanam og laekka sidan nidur fyrir pau gildi sem nast eftir vonun med lyfjum innan 3 til 4 vikna. begar
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pvi er nad héldust gildin eins og pau hefou ordid vid vonun svo lengi sem medferd med leuprorelini var
haldid afram (< 1% testosterdn haekkun 4 ny). Ef svorun sjuklings virdist vera minni en akjosanlegt er pa
er radlagt ad fa stadfestingu 4 ad testosterongildi i sermi hafi nad peim gildum sem sjast vid vonun eda
haldist vid pau gildi.

Halda ma medferd med GnRH-6rvum afram hja sjuklingum med krabbamein i blodruhalskirtli med
meinvorpum sem ekki svarar hormonahvarfsmedferd og hafa ekki verid vanadir med skurdadgerd og eru 4
medferd med GnRH-6rvum, eins og leuprorelini, og koma til greina i medferd med hemlum 4 myndun
androgens eda hemlum 4 andrégenvidtaka.

Sérstakir sjuklingahdpar

Skert nyrna-/lifrarstarfsemi
Ekki hafa verid gerdar kliniskar rannsoknir 4 sjuklingum med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi.

Born

Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi og verkun leuprorelins hja bérnum & aldrinum 0 til 18 éara (sja einnig
kafla 4.3). Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

CAMCEVI skal adeins gefid undir htd af heilbrigdisstarfsménnum sem pekkja pessar adferdir. Sja
leiobeiningar i kafla 6.6 um gjof lyfsins.

Fordast skal til hins ytrasta inndeelingu i slagad eda blaad.

Skipta skal reglulega um stungustad eins og gildir fyrir 6nnur lyf sem gefin eru med inndelingu undir hud.
4.3 Frabendingar

Hvorki 4 ad nota CAMCEVI handa konum né bérnum.

Ofnaemi fyrir virka efninu, 60rum GnRH-6rvum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i
kafla 6.1.

Notkun hja sjuklingum sem hafa farid i eistnanam (eins og vi0 4 um adra GnRH-6rva veldur leuprorelin
ekki frekari laekkun a testosteroni i sermi vid vonun med skurdadgerd).

Sem eina medferdin hja sjuklingum med krabbamein i blooruhalskirtli og maenufergingu (spinal cord
compression) eda visbendingu um meinvorp i maenu (sja einnig kafla 4.4).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur um notkun

Androgenbalandi medferd getur lengt QT-bilid

Adur en medferd med leuprorelini er hafin hja sjuklingum med sdgu um eda dhattupeaetti fyrir
QT-lengingu og hja sjuklingum sem eru 4 samhlidamedferd med lyfjum sem gaetu lengt QT-bilid (sja
kafla 4.5) eiga l&eknar ad meta hlutfall avinnings og ahattu, par 4 medal haettuna 4 Torsade de pointes.
fhuga skal reglubundid eftirlit med hjartalinuritum og bl6dséltum.

Hjarta- og &dasjukddémar




{ tengslum vid notkun GnRH-6rva hja korlum hefur verid tilkynnt um aukna hattu 4 blédpurrdarsjikdomi
i hjarta, hjartaskyndidauda og slagi. Byggt 4 likindahlutfalli sem tilkynnt hefur verid um, virdist ahattan
vera litil og skal metin vandlega asamt dhaettupattum hjarta- og edasjikdoma vid akvoroun medferdar hja
sjuklingum med krabbamein 1 blodruhalskirtli. Fylgjast skal med sjuklingum sem f4 GnRH-6rva vardandi
teikn og einkenni um hjarta- og @&dasjukdéma og medhondla samkvaemt nugildandi kliniskum
starfsvenjum.

Timabundin hakkun testosterons

Eins og adrir GnRH-6rvar veldur leuprorelin timabundinni haekkun & sermispéttni testosterons,
tvihydrotestosterons og surum fosfatasa a fyrstu viku medferdar. Sjuklingar geta fundio fyrir pvi ad
einkenni versni eda ny einkenni komi fram, par med talid verkur i beinum, taugakvilli, bl6d i pvagi eda
teppa i pvagras eda blodruhalsi (sja kafla 4.8). bessi einkenni hjadna venjulega vid aframhaldandi
meodferd.

fhuga skal notkun videigandi and-androgens til vidbotar, sem hefja skal 3 dogum adur en leuprorelin
medferd er hafin, og henni haldid afram fyrstu tveer til prjar vikur medferdar. Skyrt hefur verid fra pvi ad
petta vinni 4 moéti dhrifum af haekkun testosterdns 1 sermi 1 upphafi.

Leuprorelin leidir ekki til frekari leekkunar 4 sermisgildum testosterons hja korlum eftir vonun meo
skurdadgero.

Beinpéttni

{ birtum leknisfraedilegum greinum hefur verid greint fr4 minnkadri beinpéttni hja kérlum sem hafa farid i
eistnanam eda fengid medferd med GnRH-6rvum (sja kafla 4.8).

And-andrégen medferd eykur marktaekt haettu 4 beinbrotum vegna beinpynningar. Um petta eru einungis
fyrirliggjandi takmarkadar upplysingar. Beinbrot vegna beinpynningar komu fram hja 5% sjuklinga eftir
22 manada medferd, par sem beitt var lyfjamedferd sem veldur androgenskorti, og hja 4% sjuklinga eftir
5 til 10 ara medferd. Heettan a beinbrotum vegna beinpynningar er almennt meiri en hattan a beinbrotum
vegna meinvarpa.

A9 fratoldum langvarandi testosteronskorti getur heekkandi aldur, reykingar og neysla afengra drykkja,
offita og 6ndg hreyfing studlad ad beinpynningu.

Blaoing fra heiladingli

Vid eftirlit eftir markadssetningu hefur verio skyrt fra mjog sjaldgeefum tilvikum dingulbladingar
(pituitary apoplexy) (kliniskt heilkenni i kjolfar fleygdreps i heiladingli) eftir gjof GnRH-6rva, sem flest
koma fram innan tveggja vikna fra fyrsta skammti og sum & innan vid klukkutima. { pessum tilvikum
komu bladingar i heiladingli fram sem skyndilegur hofudverkur, uppkost, sjonbreytingar,
augnvodvalomun, breyting 4 andlegri lidan og stundum lost (cardiovascular collapse). Tafarlausrar
laeknisadstooar er krafist.

Efnaskiptabreytingar

Tilkynnt hefur verid um hakkun blédsykurs og aukna haettu 4 ad fa sykursyki hja korlum sem fa
GnRH-6rva. Hekkun blodsykurs getur gefio til kynna byrjun a sykursyki eda versnandi sykurstjérn hja
sjuklingum med sykursyki. Fylgjast skal reglulega med bloédsykri og/eda sykurtengdum blédrauda
(HbA1c) hja sjuklingum sem fa GnRH-6rva og medhondla sem haekkun & bl6dsykri eda sykursyki
samkvemt vidteknum starfsvenjum. Efnaskiptabreytingar sem tengjast GnRH-6rvum geta einnig falio i
sér fitulifur.
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Krampar
Eftir markadssetningu hafa komid fram tilkynningar um krampa hja sjiklingum 4 medferd meod
leuprorelini med eda an ségu um ahattupeetti (sja kafla 4.8). Meodhondla skal krampa samkvamt

nugildandi kliniskum starfsvenjum.

Sjalfvakinn innanktGpuhaprystingur

Tilkynnt hefur verid um sjalfvakinn innankapuhaprysting (syndarheilagexli) hja sjuklingum sem fa
leuprorelin. Vara skal sjuklinga vid teiknum og einkennum um innankiipuhaprysting, medal annars
slemum og endurteknum hofudverk, sjontruflunum og eyrnasudi. Ef fram kemur sjalfvakinn
innankupuhaprystingur, skal thuga ad hztta notkun leuprorelins.

Alvarlegar aukaverkanir i hid

Alvarlegar aukaverkanir i hud, par med talid Stevens-Johnson heilkenni og hudpekjudrepslos sem geta
verid lifshettulegar eda banvanar, hafa verio tilkynntar i tengslum vid medferd med leuprorelini. Vid
utgafu lyfsedils skal upplysa sjuklinga um teikn og einkenni og fylgjast naid med peim med tilliti til
alvarlegra hudvidbragoa. Ef teikn eda einkenni sem benda til pessara vidobragda koma fram skal
samstundis haetta notkun leuprorelins og thuga adra medferd (eftir pvi sem vid 4).

Onnur tilvik
Greint hefur verid fra tilvikum um teppu i pvagras og menufergingu vid notkun GnRH-6rva sem getur
leitt til Idmunar med eda an banvanna fylgikvilla. Komi manuferging fram eda ef nyrnastarfsemi skerdist

skal hefja venjubundna medferd vid pessum fylgikvillum.

Fylgjast skal vel med sjuklingum med meinvorp i hryggjalioum og/eda heila sem og sjuklingum med
teppu i pvagferum fyrstu vikur medferdar.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Engar rannsoknir 4 lyfjahvarfamilliverkunum hafa verid gerdar. Ekki hefur verid greint fra milliverkunum
leuprorelins vid onnur lyf.

bar sem androgenbalandi medferd getur lengt QT-bilid, 4 ad thuga vandlega samhlidanotkun leuprorelins
med lyfjum sem pekkt er ad lengja QT-bil eda lyfjum sem geta orsakad Torsade de pointes eins og lyf vid
hjartslattartruflunum af flokki IA (t.d. kinidin, disopyramid) eda af flokki III (t.d. amiodaron, sotalol,
dofetilid, ibutilid), metadon, moxifloxacin, gedrofslyf o.s.frv. (sja kafla 4.4).

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

CAMCEVI er ekki &tlad konum.

Byggt 4 nidurstodum tr dyrarannsoknum og verkunarmata getur leuprorelin skert frjosemi hja frjoum
korlum (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla
Lyf sem innihalda leuprorelin hafa litil ahrif & heefni til aksturs eda notkunar véla. Notkun pessa lyfs getur

valdid preytu, sundli eda sjontruflunum (sja kafla 4.8). Radleggja skal sjuklingum ad aka hvorki né stjorna
vélum ef pessara aukaverkana verdur vart.



4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 6ryggi lyfsins

Aukaverkanir sem koma fram vio notkun lyfja sem innihalda leuprorelin eru einkum vegna sérhaefdrar
lyfjafraedilegrar virkni leuprorelins, p.e. haekkadra eda leekkaora gilda akvedinna hormoéna. Algengustu
aukaverkanirnar sem greint hefur verid fra eru hitakof, 6gledi, lasleiki og preyta og timabundin,
stadbundin erting a stungustad. Veg til i medallagi mikil hitakof koma fram hja um 58% sjuklinga.

Tafla yfir aukaverkanir

Greint var fra eftirtdldum aukaverkunum i kliniskum rannséknum a stungulyfjum sem innihalda
leuprorelin hja sjuklingum med langt gengid krabbamein i blodruhalskirtli. Tidni aukaverkana er flokkud
sem mjog algengar (=1/10), algengar (=1/100, <1/10), sjaldgaefar (=1/1.000, <1/100), mjog sjaldgefar
(>1/10.000, <1/1.000) og koma orsjaldan fyrir (<1/10.000), tioni ekki pekkt (ekki haegt ad 4etla tidni ut
fra fyrirliggjandi gdgnum).

Tafla 1: Aukaverkanir sem tilkynnt hefur verio um i stungulyfjum sem innihalda leuprorelin

Sykingar af voldum sykla og

snikjudyra

algengar nefkoksbolga

sjaldgeefar pvagfarasykingar, stadbundin hudsyking

Bl160 og eitlar

algengar bloofraedilegar breytingar, blédleysi

Efnaskipti og nzering

sjaldgeefar versnun a sykursyki

Georan vandamal

sjaldgeefar 6edlilegar draumfarir, punglyndi, minnkud kynhvét

Taugakerfi

sjaldgeefar sundl, hofudverkur, minnkad hadskyn, svefnleysi, truflun &
brag0dskyni, truflun 4 lyktarskyni, svimi

mjog sjaldgaefar 6edlilegar, dsjalfradar hreyfingar

tioni ekki pekkt sjalfvakinn innankapuhaprystingur (syndarheilazxli) (sja
kafla 4.4)

Hjarta

sjaldgeefar QT-lenging (sja kafla 4.4 og 4.5), hjartadrep (sja kafla 4.4)

Adar

mjog algengar hitakof

sjaldgeefar haprystingur, lagpbrystingur

mjog sjaldgaefar yfirlio, lost

Ondunarfzeri, brjésthol og

miomaeti

sjaldgeefar nefrennsli (rhinorrhoea), maedi

tidni ekki pekkt millivefslungnasjukdomur

Meltingarfeeri

algengar 6gledi, nidurgangur, maga- og garnabolga/ristilbolga

sjaldgeefar hagdatregda, munnpurrkur, meltingartruflanir, uppkdst

mjog sjaldgaefar upppemba, ropi

Huo og undirhud

mjog algengar flekkbleding, horundsrodi

algengar kladi, neetursviti
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sjaldgeefar

pvol had, aukin svitamyndun

mjog sjaldgaefar harlos, hudutbrot

tioni ekki pekkt Stevens-Johnson heilkenni/hudpekjudrepslos (sja
kafla 4.4), eitrunarutbrot, regnbogarodi

Stodkerfi og bandvefur

algengar lidverkir, verkir 1 utlimum, vodvaverkir, stirdleiki,
mattleysi

sjaldgeefar bakverkur, sinadréttur

Nyru og pvagfeeri

algengar fatidari pvaglat, erfidleikar vid pvaglat, pvaglatstregoa,
naturpvaglat, pvagburrd

sjaldgeefar krampi i pvagblodru, blod i pvagi, enn tidari pvaglat.

pvagteppa

AExlunarfeeri og brjost

algengar

eymsl 1 brjostum, ryrnun eistna, verkur i eistum, 6frjosemi,
steekkun brjostvefs (breast hypertrophy), ristruflanir,
minnkadur getnadarlimur

sjaldgeefar

brjostastaekkun (gynaecomastia), getuleysi, kvillar i eistum

mjog sjaldgaefar

verkur i brjosti

Almennar aukaverkanir og
aukaverkanir 4 ikomustad

mjog algengar

preyta, svidi a stungustad, dofi & stungustad

algengar lasleiki, verkur & stungustad, mar a stungustad, stingir a
stungustad

sjaldgeefar k14di 4 stungustad, herslismyndun & stungustad, svefnhofgi,
verkir, hiti

mjog sjaldgaefar sér 4 stungustad

koma &rsjaldan fyrir

drep 4 stungustad

Rannséknaniourstoour

algengar

aukning & kreatininfosfokinasa i bl6di, lenging a
blédstorkutima

sjaldgaefar

aukning & alaninamindtransferasa, aukning priglyserida i
bl60i, lenging & prétrombintima, pyngdaraukning

Lysing a voldum aukaverkunum

Almennt hefur verid greint fra 60rum aukaverkunum vid medferd med leuprorelini, m.a. bjug i utlimum,
lungnablodreki, hjartslattaronotum, vodvaverkjum, breytingu a4 hudskyni, vodvaslappleika, kuldahrolli,
utbrotum, minnisleysi og sjontruflunum. Vid langtimanotkun lyfja i pessum flokki hefur vodvaryrnun
komid fram. Mjog sjaldan hefur verid greint fra fleygdrepi 1 fyrirliggjandi kirtileexli 1 heiladingli, beedi
eftir notkun stutt- og langvirkra GnRH-6rva. Mjog sjaldan hefur verid greint fra blooflagnafaed og
hvitfrumnafad. Greint hefur verid fra breytingum 4 sykurpoli.

Greint hefur verid fra krompum eftir gjof hlidsteedna vid GnRH-6rva (sja kafla 4.4).

Stadbundnar aukaverkanir, sem greint hefur verid fra eftir inndeelingu 4 lyfjum sem innihalda leuprorelin
eru svipadar peim aukaverkunum sem oft koma fram vid notkun samberilegra lyfja sem gefin eru undir
hto. Almennt eru pessar stadbundnu aukaverkanir eftir inndeelingu undir htid veegar og hefur verio lyst
sem skammvinnum.

Mjog sjaldan hefur verid greint fra bradaofnamis/bradaofnaemislikum vidobrogdum eftir gjof hlidsteedna
vid GnRH-6rva.
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Breytingar a beinpéttni

{ birtum leknisfraedilegum greinum hefur verid skyrt fra minnkadri beinpéttni hja korlum sem hafa farid i
eistanam eda verid i medferd med GnRH-hlidsteedu. Buast ma vio ad vid langtimamedferd med
leuprorelini geti komid i ljos aukin einkenni um beinpynningu. Vardandi aukna hzattu a4 beinbrotum vegna
beinpynningar (sja kafla 4.4).

Versnun teikna og einkenna sjukdémsins

Meodferd meo leuprorelini getur valdid versnun a teiknum og einkennum sjiikdomsins fyrstu vikurnar. Ef
astand eins og meinvorp i hryggjarlidum og/eda pvagteppa eda blod i pvagi eykst geta taugakvillar komid
fram svo sem mattleysi og/eda dofi i fotleggjum eda einkenni fra pvagfaerum versnad.

Klinisk reynsla af stadbundnu poli htidar med CAMCEVI

Stadbundid pol hudar fyrir CAMCEVI var metid i adalrannsékninni FPO1C-13-001 1t fra fjérum pattum:
klada, roda, svida og naladofa. Af peim 137 einstaklingum sem fengu CAMCEVI inndalingu undir htd
syndu flestir einstaklingar enga eda vaga ertingu i huo eftir inndeelingu. Yfirleitt voru stadbundnu tilvikin
sem tilkynnt var um, vaeg til { medallagi alvarleg og gengu til baka.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
pvi. Pannig er hagt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli vinnings og ahattu af notkun lyfsins.
Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Ekki er tilhneiging til misnotkunar leuprorelins og eru litlar likur 4 ofskdmmtun med vilja. Ekki hefur
verid greint fra misnotkun eda ofskommtun vid kliniska medferd med leuprorelini en eigi of mikil
utsetning sér stad er meelt med eftirfylgni og videigandi studningsmedferd.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

51  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Innkirtlalyf, hlidsteedur vid gonadotropinleysandi hormon.
ATC flokkur: LO2AE02

Verkunarhattur

Leuprorelin mesilat er samtengdur nonapeptio-orvi nattiirulega gonadotropin leysihormonsins (GnRH)
sem, vi0 samfellda notkun, hemur seytingu génadétropins ur heiladingli og baelir steramyndun i eistum
karla. Pessi ahrif ganga til baka pegar lyfjamedferd er haett. Hins vegar er 6rvinn virkari en nattarulega
hormonid og sa timi sem lidur par til testosterongildi verda edlileg &4 ny getur verid mismunandi hja
sjuklingum.

Lyfhrif



Notkun leuprorelins veldur pvi ad 1 upphafi haekka bl6dgildi gulbiisérvandi hormoéns (LH) og
eggbusorvandi horméns (FSH) sem leidir til timabundinnar hakkunar 4 gildum kynhorménanna
testosterons og tvihydrotestosterons hja korlum. Samfelld notkun leuprorelins veldur pvi ad gildi LH og
FSH lekka. Hja korlum leekkar testosteron nidur fyrir gildi sem fast vid vonun (<50 ng/dl).

Eftir fyrsta skammt leuprorelins jokst medalgildi testosterons i sermi timabundid og for sidan nidur fyrir
gildi sem fést vid vonun (<5 ng/dl) innan 3-4 vikna og hélst undir vonunargildum med lyfjagjof a

6 manada fresti (mynd 1 hér fyrir nedan).

Langtimarannsoknir med leuprorelini hafa synt fram 4 ad vid aframhaldandi medferd helst testosteron
undir gildum sem fést vid vonun i allt ad sjo ar og liklega varanlega.

Steerd exla var ekki mald med beinum heetti i rannsdknaraaetlun medan & medferdarprofun (clinical trial)
stod en fram komu 6bein gagnleg ahrif 4 &xli sem sja matti a 97% lekkun medalgilda PSA fyrir
leuprorelin.

i 3. stigs slembiradadri kliniskri rannsokn toku patt 970 sjiklingar med krabbamein i blodruhalskirtli sem
vaxio hefur ut fyrir mork kirtilsins (locally advanced) (adallega T2¢-T4 med nokkrum T1c-T2b
sjuklingum med svadabundid hnitamein), en af peim voru 483 skradir i skammtima androgenbelingu
(6 manudi) i samsetningu med geislamedferd og 487 i langtimamedferd (3 ar). Borin voru saman i
jafngildisgreiningu skammtima- og langtimamedferd samhlida og vidbotarhorménamedferd med
GnRH-orva (triptorelin eda goserelin). Heildardanartioni 4 5 arum reyndist vera 19,0% og 15,2% i
skammtima- og langtimamedferdarhopunum, i peirri r6d. Ahzettuhlutfallid sem sast var 1,42 med efra
einhlida 95,71% oryggisbil upp a 1,79 eda tvihlida 95,71% oryggisbil upp a 1,09; 1,85 (p=0,65 fyrir
jafngildi), synir ad geislamedferd i samsetningu med 6 manada androgenbalandi medferd leidir til sidri
lifunar en geislamedferd i samsetningu med priggja ara androgenbalandi medferd. Heildarlifun 4 5 arum
vid langtimamedferd var 84,8% en vid skammtimamedferd 81,0%. Munur & heildarlifsgeedum midad vid
QLQ-C30 var ekki mikill milli hopanna tveggja (P=0,37). Nidurstodur radast adallega af fjolda sjuklinga
med krabbamein sem vaxid hefur ut fyrir mork kirtilsins (locally advanced).

Klinisk sonnunargdgn (evidence) fyrir abendingunni um stadbundid, haahettu (high-risk localised)
krabbamein i blooruhalskirtli, eru birtar rannsoknir 4 geislamedferd i samsetningu med GnRH-hlidsteedum
pb. 4 m. med leuprorelini. Greind voru klinisk gégn ur fimm birtum rannséknum (EORTC 22863, RTOG
85-31, RTOG 92-02, RTOG 8610 og D’Amico et al., JAMA, 2004), sem allar syna avinninginn af
samsetningum GnRH-hlidstaeda med geislamedferd. I birtu rannséknunum var ekki mogulegt ad greina
skyrt &4 milli viodkomandi rannsoknarpyda hvad vardadi abendingarnar um stadbundid krabbamein {
blodruhalskirtli, sem vaxid hefur ut fyrir mork kirtilsins (locally advanced) eda hadhettu stadbundid
krabbamein 1 blodruhalskirtli.

Kliniskar upplysingar hafa synt ad geislamedferd med 3 4ra androgenbalandi medferd i kjolfarid er
akjosanlegri en geislamedferd med 6 manada androgenbeelandi medferd i kjolfarid.
Melt er me0 i lyfjaleidbeiningum fyrir T3-T4 sjuklinga ad androgenbaelandi medferd standi yfir i 2-3 ar.

Klinisk reynsla af verkun CAMCEVI

Fjolsetra, einarma, opna, 48-vikna, 3. stigs rannsoknin & leuprorelini nadi til 137 karlkyns sjiklinga med
stadbundid hadhettu krabbamein i blooruhalskirtli og krabbamein i blodruhalskirtli sem vaxid hefur t
fyrir mork kirtils, sem purftu 4 andrégenbelandi medferd ad halda. Verkun lyfsins (tveir skammtar sem
gefnir voru med 24 vikna millibili) var metin Ut fra hlutfalli einstaklinga par sem testosteronpéttni i sermi
for nidur 1 vonunargildi, ahrifum a gildi LH i sermi sem malikvardi fyrir stjornun 4 testosteréngildum og
ahrifum a gildi PSA i sermi.
Hlutfall sjuklinga par sem gildi testosterons i sermi voru undir vonunargildum (< 50 ng/dl) 4 28. degi var
98,5% (135 af 137 sjuklingum sem etlunin var ad medhdndla) og 99,2% (123 af 124 sjuklingum midad
vid rannsoknaraetlun), i peirri r60 (mynd 1).
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Mynd 1: Miogildi testésterénpéttni i sermi yfir tima med CAMCEVI (n=124; a rannséknarpyoi)
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Dagar

Punktalinan tilgreinir vonungargildi (50 ng/dl) testosterdons i sermi.

Midgildi gulbtsoérvandi horméns (LH) 1 sermi leekkadi markteekt eftir fyrst inndeelingu og pau ahrif
héldust par til rannsokninni lauk (leekkadi um 98% midad vid upphafsgildi [dagur 336]).

Steerd exla var ekki mald med beinum heetti i pessari rannsokn en gera ma rad fyrir dbeinni jakvaedri
@xlissvorun fyrir leuprorelin eins og sést af marktaekri lekkun 4 medalgildi PSA eftir inndelingu lyfsins
(medalgildi vid upphaf 70 ng/dl for nidur i laggildi 2,6 ng/dl [hja pydi samkvemt medferdarazetlun] ad
medaltali 4 degi 168.

Born

Lyfjastofnun Evropu hefur fallid fra kr6fu um ad lagdar verdi fram nidurstéour tr rannsoknum a
vidmidunarlyfinu sem inniheldur leuprorelin hja 6llum undirh6pum barna vid krabbameini i
blodruhalskirtli (sja kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Eftir fyrsta og annan skammt af leuprorelini sast hr60 haekkun & péttni leuprorelin i sermi sem sidan var
fylgt eftir med hradri lekkun fyrstu 3 dagana eftir inndeelingu: eftir ,,sprengi“ fasa i upphafi sem
einkenndist af medalgildi leuprorelins 1 sermi upp 4 99,7 ng/ml eftir u.p.b. 3,7 klst. og 93,7 ng/ml eftir
3,8 klst. eftir hvern skammt, hélst midgildi leuprorelins i sermi nokkud st6ougt yfir hvert 24 vikna
skammtabil, par sem leuprorelin losnadi stodugt a pridja degi eftir inndelingu med stoougu hagildi
sermispéttni (plateau phase) yfir 24 vikna (u.p.b. 6 manada) skammtabil (midgildi péttni: 0,37 til

2,97 ng/ml). Engin merki eru um marktaeka uppsdfnun vid endurtekna skammta af leuprorelini med

24 vikna millibili.
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PETTNI (ng/ml)

Upphafshekkun leuprorelinpéttni eftir CAMCEVI fylgir hr6d lekkun nidur 1 jafnveegisastand.
Lyfjahvorf/lythrif (Gt fra sermispéttni testosterons) fyrir leuprorelin midad vid gildi testosterons i sermi
sem sést eftir fyrstu inndelingu CAMCEVI (fyrsti skammtur) og eftir 24 vikur (annar skammtur) eru synd
4 mynd 2 (rannsékn FPO1C-13-001; Hluti II).

Mynd 2: Lyfjahvorf/lyfjafraedileg svorun vio CAMCEVI

- « Leuprorelin
2 = —~—  Testosteron
. | e |
. - . L .
o > o
TIMI (dagar)
Dreifing

Medaldreifingarrammal leuprorelins vid jatnvaegi var 27 litrar hja heilbrigdum korlum eftir inndeelingu
staks skammits i blaed. Binding vid plasmaprotein manna in vitro var a bilinu 43% til 49%.

Umbrot
Engar rannsoknir & umbrotum hafa verid gerdar a leuprorelini.
Brotthvarf

Hja heilbrigdum karlkyns sjaltbodalidum syndi 1 mg stakur skammtur af leuprorelini, sem gefinn var {
blaaed, ad medaluthreinsun (mean systemic clearance) var 8,34 I/klst. med helmingunartima brotthvarfs
um 3 klst. midad vid tveggja holfa kerfi.

Engar rannsoknir 4 utskilnadi hafa verid gerdar a leuprorelini.
5.3 Forkliniskar upplysingar

[ forkliniskum rannsoknum & leuprorelini komu i 1jés hja badum kynjum ahrif 4 exlunarfzri sem vanta
matti af pekktum lyfjafraedilegum eiginleikum. Pessi ahrif reyndust vera afturkreef eftir a0 medferd var
heett og videigandi timi til endurmyndunar var lidinn. Engin vanskdpunarahrif saust af leuprorelini.
Eiturverkanir 4 fosturvisi/fosturlat sdust hja kaninum i samraemi vid lyfjafraedileg ahrif leuprorelins &
®xlunarferin.

[ samraemi vid GnRH 6rvandi ahrif leuprorelins sast ofvoxtur og kirtileexli i framhluta heiladinguls hja
rottum.

Rannsoknir 4 krabbameinsvaldandi ahrifum voru gerdar hja rottum og masum i 24 méanudi. Skammtahad
aukning & dingulbladingu sast eftir gjof undir htid vio skammta fra 0,6 til 4 mg/kg/solarhring hja rottum.
Engin slik ahrif saust hja masum.

Leuprorelin hafoi ekki stokkbreytandi eiginleika i samstaedum profum in vitro og in vivo.
11



6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Poly(D,L-laktid)
N-Metylpyrrélidon

6.2  Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

2 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid i keli (2°C — 8°C).
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1j6si.

6.5 Gerd ilats og innihald

Ein pakkning inniheldur:
1 afyllt sprauta (hringtengd olefin samfj6llida, lokud med grarri hettu ar teygjanlegri bromobutyli fj6llidu,
stimpli og fingragripi), 1 sef0 oryggisnal (sterd 18, 1,6 cm).

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun
Fylgio leiobeiningum eins og tilgreint er til ad tryggja réttan undibuning CAMCEVI fyrir lyfjagjof.

Mikilvaegt: Latio CAMCEVI na stofuhita (15 °C til 25 °C) fyrir notkun. Malt er med notkun hanska vid
lyfjagjof.

CAMCEVI inniheldur:
o Eina pynnupakkningu med einni sefori, afylltri sprautu
o Eina sefda oryggisnal.

Samsett afyllt sprauta:
Fingurgrip

Stoppari Stimpill

T

Nl og hlif Lyf Holf
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Skref 1 — Undirbiuiningur lyfsins:

Latio lyfid na stofuhita og skodid
innihald

Fjarlegio CAMCEVI ur keli.

Fyrir notkun skal leyfa CAMCEVI ad na
stofuhita (15 °C til 25 °C). betta tekur
u.p.b. 15 til 20 minutur.

Opnid 6skjuna & flotum, hreinum og
purrum fleti og fjarlegid
pynnupakkninguna og skammtapokann.
Takio afylltu CAMCEVI sprautuna (A)
ur pynnupakkningunni. Takid
oryggisnalina (B) ur skammtapokanum.
Sko0id innihaldid vandlega fyrir notkun.
Ekki nota ef einhver hlutur er skemmdur.
Skooid fyrningardagsetninguna sem
tilgreind er 4 sprautunni. Ekki nota ef
fyrningardagsetning er 1idin.

Skodid lyfid vandlega fyrir notkun.
Afyllta sprautan 4 ad innihalda beinhvita
til folgula seigfljotandi, opallysandi
dreifu. Ekki nota ef adskotaagnir sjast i
sprautuh6lfinu.

Skref 2 — Sprautan sett saman:

Nalin sett a

Fjarlaegio grau hettuna af sprautunni (A).
Festid nalina (B) 4 enda sprautunnar (A)
med pvi ad prysta og sntia réttselis u.p.b.
brja fjérdu Ur hring par til nalin er vel
afost. Ekki herda nalina of mikid. Fargid
afylltu CAMCEVI sprautunni ef
ofsnuningur veldur pvi ad sprungur
myndast i sprautunni.

Skref 3 — Lyfjagjof

Undirbuid stungustao

Inndeeling

Veldu inndalingarstad a sveedi ofarlega eda
fyrir midjum kvidnum med nagilega
mjukri eda lausri undirhud sem ekki hefur
verid valinn nylega. Skipta skal reglulega
um inndelingarstad.

Hreinsadu inndelingarstadinn med
sprittpurrku. EKKI sprauta pig a svadi par
sem undirhad er vodvamikil eda trefjalik eda
4 stdoum sem verda fyrir niningi eda
sampjoppun (t.d. med belti eda buxnastreng).
Togid nalarhettuna af nalinni (B). Kliptu i
hwdina 4 inndelingarstadnum med annarri
hendi. Stingdu nalinni inn vid 90 gradu horn
og slepptu svo hudinni.
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o Sprautid 6llu innihaldi sprautunnar med
hagum og stodugum prystingi, dragid nalina
svo Ut vid sama 90 gradu horn og pegar henni
var stungid inn.

Fordast skal algjorlega inndaelingu i slagaed eda blazd.

Skref 4 — Fargid nalinni og afylltu sprautunni

Nalarvorn
Virkjun Virkjun
med meo
pumli yfirbordi

o Strax eftir ad nalin hefur verid dregin ut
skal virkja oryggishlifina med
fingri/pumal eda flotum fleti par til hun
hylur nalaroddinn ad fullu og lesist.

o Heegt er ad heyra og finna pegar hlifin
smellur i laesta stodu. Gangid ur skugga
um ad oryggishlifin sé vel afost. Eftir
notkun skal setja notudu sprautuna asamt
varinni nal i videigandi nalabox fyrir
oddhvassa hluti.

Farga skal 6llum lyfjaleifum eda Grgangi i samreemi
vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Accord Healthcare S.L.U.
World Trade Center,
Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 6* planta,
08039, Barcelona,

Spann

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/22/1647/001

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR

MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 24. mai 2022

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI II
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Accord Healthcare Polska Sp. z.0.0.
UL Lutomierska 50

95-200, Pabianice

Polland

Accord Healthcare Single Member S.A.
64th Km National Road Athens,

Lamia, Schimatari, 32009,

Grikkland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt vidkomandi lotu skal koma fram i
prentudum fylgisedli.

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfi0 er lyfseodilskylt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram { lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7)
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppferslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID NOTUN
LYFSINS

. Azetlun um ahzettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 60rum radstofunum eins og fram
kemur i deetlun um 4heettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfeerslum a datlun um
aheettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda datlun um dhettustjornun:
o A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.
. begar dheettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga 4 hlutfalli a&vinnings/ahattu eda
vegna pess ad mikilvegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkum aheettu) neest.
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VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL
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A. ALETRANIR

18



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA

1. HEITI LYFS

CAMCEVI 42 mg stungulyf, fordadreifa
leuprorelin

| 2. VIRK(T) EFNI

Ein afyllt sprauta inniheldur leuprorelin mesilat sem samsvarar 42 mg leuprorelin.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: Poly(D,L-laktid) og N-metylpyrrolidon. Sja fylgisedil fyrir frekari upplysingar.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, fordadreifa

Pakkningin inniheldur eina afyllta sprautu og eina sa&fda dryggisnal.

[s. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Eingdngu einnota.
Notid 4 6 méanada fresti

Til notkunar undir hao.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNADPARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
19



[o. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keli.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Accord Healthcare S.L.U.
World Trade Center,
Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 6° planta,
08039, Barcelona,

Spann

[12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/22/1647/001

[13. LOTUNUMER

[14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Camcevi

| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.
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| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

SPRAUTU PYNNUPAKKNING

| 1. HEITI LYFS

CAMCEVI 42 mg stungulyf, fordadreifa
leuprorelin
s.C.

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

accord

| 3. FYRNINGARDAGSETNING
EXP

| 4. LOTUNUMER

| 5. ANNAD
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

ALETRANIR A SPRAUTU

[1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

CAMCEVI 42 mg stungulyf, fordadreifa
leuprorelin
s.C.

[2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Til notkunar undir hto

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4. LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

6.  ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: upplysingar fyrir notanda lyfsins

CAMCEVI 42 mg stungulyf, fordadreifa
leuprorelin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymi0 fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfredingsins ef porf er a frekari upplysingum.

- Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig
um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

1. Upplysingar um CAMCEVI og vid hverju pad er notad
2. Adur en byrjad er ad nota CAMCEVI

3. Hvernig nota 8 CAMCEVI

4, Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma 4 CAMCEVI

6.

Pakkningar og adrar upplysingar

1. Upplysingar um CAMCEVI og vid hverju pad er notad

Virka efnid i CAMCEVI er leuprorelin sem er GnRH-6rvi (samsett utgafa af nattirulegu hormoni sem
kallast gonadotropinlosunarhormon) og vinnur a sama hatt og natturulega hormonio til ad leekka gildi
kynhormonsins testosterons i likamanum.

Krabbamein i blooruhalskirtli er nemt fyrir horménum 4 vid testosteron og sé magn testosterons lackkad
hjalpar pad til vio ad hafa stjoérn 4 framvindu krabbameinsins.

CAMCEVI er notad til medferdar hja fullordnum karlmoénnum sem hafa:

- hormoénahad krabbamein i blodruhalskirtli med meinvérpum og

- haahaettu, hormonahad krabbamein i blodruhalskirtli, sem er ekki med meinvorpum, i samsetningu
me0 geislamedferd.

2. Adur en byrjad er ad nota CAMCEVI

EKKI MA nota CAMCEVT:

- efpt ert kona eda barn yngri 18 ara;

- ef pt ert med ofngemi fyrir leuprorelini eda svipudum lyfjum sem hafa ahrif & kynhormoén
(GnRH-6rvar); leeknirinn mun adstoda pig ad bera kennsl 4 vidkomandi lyf sé pess porf;

- efpu ert med ofnaemi fyrir einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6);

- ef eistun hafa verid fjarleegd med skurdadgerd. Lyfid getur ekki adstodad vid ad lekka gildi
testosterons enn frekar eftir ad eistu hafa verio fjarlaegd;

- sem einu medferdina ef pu pjaist af einkennum vegna manufergingar eda axlis i hryggsulu. Ef
svo er ma einungis nota CAMCEVI samhlida 6drum lyfjum gegn krabbameini i blooruhalskirtli.
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Varnadarord og varudarreglur

Leitio tafarlaust leeknishjalpar ef vart verdur vio:
- skyndilegan hofudverk;
- uppkost;
- sjonskerdingu eda tvisyni;
- skerta hreyfigetu voova 1 eda i kringum augu;
- breytta andlega lidan;
- fyrstu einkenni hjartabilunar, p.m.t.
o] preytu;
0] prota i 6kklum, aukna porf fyrir pvaglat ad naturlagi;
o] alvarlegri einkenni eins og hrada 6ndun, brjostverk og yfirlid.
betta gaetu verid merki um sjukdém sem kallast dingulblaeding, og felur i sér blaedingu inn a eda skort &
blodflaeoi til heiladinguls sem er ad finna nedst i heilanum. Dingulbleding getur komid fram vegna axlis i
heiladingli og kemur mjog sjaldan fram eftir ad medferd hefur hafist. Flest tilvik koma fram innan 2 vikna
fra fyrsta skammti og sum innan fyrstu klukkustundar.

Alvarleg utbrot 1 hid, par & medal Stevens-Johnson heilkenni og htidpekjudrepslos, hafa verid tilkynnt i
tengslum vid medferd med leuprorelini. bu skalt heetta notkun leuprorelins og leita tafarlaust leeknishjalpar
ef einhver einkenni sem tengjast pessum alvarlegu hudvidbrogdum sem lyst er i kafla 4 koma fram.

Leitio rdada hja lekninum, lyfjafredingi eda hjukrunarfredingnum 40ur en CAMCEVI er notad ef pu

- feerd einkenni fra hjarta 4 bord vid hradan, oreglulegan hjartslatt. Hradur hjartslattur getur valdid
yfirlidi eda krampa (flog);

- pjéist af hjarta- eda @dasjukdomi, p.m.t. hjartslattartruflunum (takttruflun), eda ert 4 medferd med
lyfjum vid pessum kvillum. Heetta & hjartslattarvandamalum getur aukist pegar CAMCEVI er notad.
Leaeknirinn geeti fylgst med hjartanu med hjartalinuriti (ECG);

- ert med krabbamein i blodruhalskirtli sem hefur dreift sér i hrygg eda heila. Laknirinn mun fylgjast
nanar med pér 4 fyrstu vikum medferdar;

- ert me0 sykursyki (haekkud gildi blodsykurs). CAMCEVI getur gert fyrirliggjandi sykursyki verri
og pvi purfa sjuklingar med sykursyki oftar ad maela blodsykursgildi;

- ert med fitulifur (sjukdém par sem umframfita safnast upp i lifrinni).

Leitid rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfredingnum medan a medferd med CAMCEVI

stendur ef pu:

- feerd hjartaafall. Einkenni eru medal annars brjostverkir, andnaud, svimi og aukin svitamyndun;

- feerd heilabloodfall. Einkenni eru medal annars andlitslomun 6drum megin, pt getur ekki lyft
handleggjum og 6skyrt tal;

- verdur fyrir beinbroti. Medferd med CAMCEVI getur aukid hattu 4 beinbrotum vegna
beinpynningar (minnkud beinpéttni);

- feerd flog (krampa);

- tekur eftir hakkun blodsykurs. Laknirinn mun fylgjast med blédsykursgildum pinum medan a
medferd stendur;

- att 1 erfioleikum med pvaglat. bad gaeti verid stifla i pvagrasinni. Laeknirinn mun fylgjast naid meo
pér & fyrstu vikum medferdar;

- feerd einkenni um prysting 4 manu eins og verk, dofa eda mattleysi i handleggjum, hondum,
fotleggjum eda fotum. Leeknirinn mun fylgjast naid med pér a fyrstu vikum medferdar.

Fylgikvillar vié upphaf medferdar

A fyrstu vikum medferdar verdur yfirleitt litils hattar aukning 4 karlhorméninu testosteroni i blodi. betta
getur valdid timabundinni versnun einkenna sem tengjast sjukdomnum og einnig valdid nyjum adur
obekktum einkennum. betta 4 sérstaklega vid um:

- beinverki;
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- truflanir vid pvaglat, verki, dofa eda mattleysi i handleggjum, héndum, fotleggjum eda fotum, tap a
stjorn 4 pvagblodru eda pormum vegna prystings 4 manu;

- bl6d i pvagi.

bessi einkenni lagast yfirleitt vid aframhaldandi medferd. Ef einkenni lagast ekki skaltu hafa samband vid

leekninn.

bér gaeti verid gefid annad lyf 40ur en pu byrjar toku 8 CAMCEVI til ad draga ur heekkun testosterons i
bl6di vio upphaf medferdar. bu getir verid 4 vidkomandi lyfi i nokkrar vikur medan & medferd med
CAMCEVI stendur.

Ef CAMCEVI virkar ekki
Sumir sjuklingar hafa &xli sem ekki eru neem fyrir lekkudum testosterongildum. Taladu vid lekninn ef pu
telur ad ahrif CAMCEVI séu ekki négu mikil.

Notkun annarra lyfja samhlioa CAMCEVI
Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad
verda notud.

CAMCEVI getur haft ahrif 4 sum lyf sem notud eru vid medhondlun hjartslattartruflana (t.d. kinidin,
procainamid, miodaron, sotalol, dofetilid og ibutilid) eda getur aukid likur & hjartslattartruflunum pegar
pad er notad med 6drum lyfjum eins og metadoni (notad til verkjastillingar og 1 stad herdins vid medferd
vimuefnasjuklinga), moxifloxacini (syklalyf) og gedrofslyfjum sem notud eru vid alvarlegum
gedsjukdomum.

Medganga og brjostagjof
Lyfid er ekki @tlad konum.

Akstur og notkun véla
breyta, sundl og sjontruflanir geta komid fram hja sjuklingum sem f4 medferd med CAMCEVI. Ef pu
pjaist af pessum aukaverkunum skaltu ekki aka, nota verkfeeri eda vélar.

3. Hvernig nota 4 CAMCEVI

Laeknirinn eda hjukrunarfreedingur munu gefa pér CAMCEVI sem staka inndaelingu undir hid, einu sinni
4 6 manada fresti.

Gjof lyfsins etti alltaf ad vera 1 hondum leknis eda hjukrunarfraedings, sem mun tryggja ad lyfinu sé rétt
sprautad undir hud en ekki i blazd.

Eftir inndaelingu breytist Iyfio i fast efni og losar sidan leuprorelin haegt ut i likamann yfir 6 manada
timabil.

Samhlida geislameofero

betta lyf ma nota fyrir eda samhlida geislamedferd fyrir haahettu stadbundio krabbamein i blodruhalskirtli
og fyrir blooruhalskrabbamein sem vaxid hefur Gt fyrir mork kirtilsins (locally advanced). Haahaettu,
stadbundid krabbamein pydir ad likur eru 4 ad krabbameinid muni dreifast ut fyrir blodruhalskirtilinn og
yfir i neerliggjandi vefi og verdi par med krabbamein sem vaxid hefur ut fyrir mork kirtils. Krabbamein
sem vaxid hefur Ut fyrir mork kirtils pyoir ad krabbameinid hefur dreifst ut fyrir mjadmagrind yfir i
narliggjandi vefi eins og eitla.

Eftirfylgni med medferd
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Laeknirinn mun fylgjast med svorun vid medferd med blédprufum, p.m.t. gildum sérteeks motefnisvaka
blodruhalskirtils (PSA).

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

bar sem laeeknirinn eda heilbrigdisstarfsfolk med videigandi pjalfun sér um inndeelingu er o6liklegt ad
ofskdmmtun eigi sér stad. Ef hins vegar er gefid meira magn en aztlad var mun leeknirinn fylgjast
sérstaklega vel med pér og veita videigandi studningsmedferd, ef pess er talin porf.

Ef gleymist ad nota CAMCEVI
Reeddu vid leekninn ef pt telur ad gjof CAMCEVI 4 sex manada fresti hafi gleymst.

Ef heett er a0 nota CAMCEVI

Yfirleitt er medferd med CAMCEVI & krabbameini i blodruhalskirtli langtimameodferd. bvi skal ekki haetta
medferd of snemma, jafnvel p6 einkenni lagist eda hverfi alveg. Ef medferd er haett of snemma geta
einkennin komid aftur. Ekki heetta medferd of snemma an samrads vid laekni.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun
lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og 4 vid um 061l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Leitadu tafarlaust lzeknishjalpar ef pu finnur fyrir:
- skyndilegum hofudverk;
- uppkostum;
- sjonskerdingu eda tvisyni;
- skertri hreyfigetu vodva i eda 1 kringum augu;
- breyttri andlegri lidan;
- fyrstu einkennum hjartabilunar, p.m.t.
o] preytu;
o] prota i 6kklum:;
0] aukinni porf fyrir pvaglat ad neturlagi;
0] alvarlegri einkennum eins og hradri 6ndun, brjostverk og yfirlioi.
betta geetu verid merki um sjukdém sem kallast dingulbleding, og felur i sér blaedingu inn 4 eda skort &
bloofledi til heiladinguls sem er ad finna nedst i heilanum. Dingulbleding getur komid fram vegna aexlis i
heiladingli og kemur mjog sjaldan fyrir eftir a0 medferd hefst. Flest tilvik koma fram innan 2 vikna fra
fyrsta skammti og sum innan fyrstu klukkustundar.

Tidni ekki pekkt (ekki hegt a0 aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum):

- raudleit, ekki upphleypt skotskifu- eda hringlaga flekkir 4 buk, oft med blodrumyndun i midjunni,
hudflégnun, sarum i munni, halsi, nefi, kynfeerum og augum. Hiti og flensulik einkenni geta verid
undanfari pessara alvarlegu hudutbrota (Stevens-Johnson heilkenni/hudpekjudrepslos).

- rodi 1 hud og utbrot med klada (eitrunarttbrot).

- hadvidbrogd sem valda raudum blettum eda flekkjum sem geta litid Ut eins og middepill skotskifu
med dokkraudri midju umkringdri ljosari, raudum hringjum (regnbogarodi).

Aukaverkanir i upphafi meoferdar

A fyrstu vikum medferdar verdur yfirleitt litils hattar aukning 4 karlhorméninu testosteroni i blédinu. betta
getur valdid timabundinni versnun einkenna sem tengjast sjukdomnum og einnig valdid nyjum adur
opekktum einkennum. betta 4 sérstaklega vido um:
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beinverki;

- truflanir vid pvaglat, verki, dofa eda mattleysi i handleggjum, hondum, fotleggjum eda fotum, tap a
stjorn & pvagblodru eda pormum vegna prystings 4 maenu;

- bl6d i pvagi.

Leaknirinn gaeti gefid pér annad lyf vid upphaf medferdar til ad draga ur sumum pessara aukaverkana (sja

einnig kafla 2 Fylgikvillar vid upphaf medferdar).

Aukaverkanir 4 stungustad

bu geetir fundid fyrir eftirfarandi aukaverkunum i kringum stungustadinn eftir inndeelingu:

- vaegur svidi og dofi strax eftir inndelingu (mjog algengt: getur komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum
10 einstaklingum);

- verkur, mar og stingir eftir inndeelingu (algengt: getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum
10 einstaklingum);

- klaodi og hérdnun 1 had 1 kringum stungustad (sjaldgaeft: getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum
100 einstaklingum);

- skemmdir eda sairamyndun i ho a stungustad (mjog sjaldgeeft: getur komid fyrir hja allt ad 1 af
hverjum 1.000 einstaklingum);

- drep 4 stungustad (kemur orsjaldan fyrir, getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum
10.000 einstaklingum).

bessar aukaverkanir eru veegar og standa stutt yfir. Paer koma adeins fram vid inndelingu. Radfaerdu pig

vid leekninn ef pu finnur fyrir einhverjum af pessum aukaverkunum.

Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
- hitakof;

- marblettir og/eda rodi a huo;

- preyta.

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

- einkenni kvefs (nefkoksboélga);

- ogledi, nidurgangur, maga- og garnabolga/ristilbolga;

- kl1aoi;

- neetursviti;

- lidverkir, verkir i handleggjum og fotleggjum, vodvaverkir og verkir;

- tidari porf fyrir pvaglat, einnig & noéttunni, erfidleikar vid pvaglat, verkir vid pvaglat, minnkad
pvagmagn eda minnkud porf fyrir pvaglat;

- eymsl og/eda proti i brjostum, ryrnun eistna, verkur i eistum, 6frjosemi, getuleysi (ristruflanir),
minnkadur getnadarlimur;

- mikil skjalftakost med haum hita (kuldahrollur), slappleiki, almenn vanlidan;

- breytingar 4 nidurstodum blédprufa (lengdur bledingatimi, breyting a bléogildum, feekkun raudra
blodkorna/lagt gildi raudra blookorna).

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komio fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
- pvagferasykingar, stadbundin hudsyking;
- versnun a sykursyki;
- oedlilegar draumfarir, punglyndi, minnkud kynhvot;
- sundl, héfudverkur, minnkad snertiskyn ad hluta til eda alfarid i akvednum hluta likamans,
svefnleysi, truflun 4 bragd- og/eda lyktarskyni;
- svimi og minnkad jafnvaegisskyn;
breytingar 4 hjartalinuriti (ECG) (QT lenging);
- hjartaafall. Einkenni eru medal annars brjostverkur, andnaud, sundl og svitamyndun;
- har eda lagur bl6oprystingur;
- nefrennsli;
- andnaud;
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- hagdartregda, munnpurrkur, meltingartruflun (meo eftirfarandi einkennum: fullur magi, kvioverkir,
ropi, 6gledi, uppkost, svidatilfinning i maga (meltingartruflanir), uppkdst);

- pvol had og aukin svitamyndun;

- bakverkir, sinadrattur;

- krampi 1 pvagblooru, blod 1 pvagi, ofvirk pvagbladra (porf fyrir pvaglat adur en bladra er full),
pvaglatstregoa;

- steekkud brjost, vandamal 1 eistum (t.d. prutinn, raudur eda heitur pungur, verkur eda 6peegindi i
grindarholi);

- preytutilfinning (svefnhofgi), verkir og hiti;

- breytingar 4 blodgildum, pyngdaraukning.

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (geta komio fyrir hja allt a0 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
- oeOlilegar, osjalfradar hreyfingar;

- medvitundarleysi, yfirlio;

- vindgangur og ropi;

- harlos, bolur 4 ho;

- verkir 1 brjostum.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad dectla tidni ut fra fyrirliggjandi gdgnum)

- lungnabdlga (millivefslungnasjukdomur);

- sjalfvakinn innankapuhaprystingur (aukinn prystingur inni i hofudkapunni, umhverfis heilann,
einkennist af hofudverk, tvisyni og 6drum sjontruflunum og sén eda sudi i 60ru eda badum eyrum).

Tilkynnt hefur verio um eftirfarandi alvarleg ofnaemisviobrogo vio lyfjum i sama flokki og
CAMCEVI
- ondunarerfidleikar eda sundl (mjog sjaldgeeft).

Tilkynnt hefur verido um eftirfarandi aukaverkanir med 60rum lyfjum sem innihalda leuprorelin

- proti & hondum og fétum (bjugur);

- einkenni lungnareks (blodtappi 1 @dunum sem veita blodi til lungna), svo sem brjostverkur, meeoi,
ondunarerfidleikar og ad hosta upp blooi;

- aberandi hradur, sterkur eda oreglulegur hjartslattur;

- voOvamattleysi;

- kuldahrollur;

- utbrot;

- skert minni;

- skert sjon;

- ryrnun vodva/tap 4 voovavef eftir langa notkun;

- sjukdomur par sem bein verda stokk og vidkvaem sem kallast beinpynning, og par af leidandi er
hzetta 4 beinbrotum meiri.

Tilkynnt hefur verid um eftirfarandi aukaverkun med lyfjum i sama flokki og CAMCEVI
- flog.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda hjikrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 CAMCEVI
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Geymid lyfid par sem bdrn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni & eftir EXP.
Fyrningardagsetningin er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymio i keli (2°C — 8°C).
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.
Fyrir notkun skal lata CAMCEVI na stofuhita (15 °C til 25 °C). Petta tekur u.p.b. 15 til 20 minttur.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med hemilissorpi. Leitid rada i apdteki um
hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

CAMCEVI inniheldur

- Virka innihaldsefnid er leuprorelin. Ein afyllt sprauta med stungulyfi, fordadreifu inniheldur
leuprorelin mesilat sem jafngildir 42 mg leuprorelin.

- Onnur innihaldsefni eru Poly(D,L-laktid) og N-metylpyrrolidon.

Lysing a utliti CAMCEVTI og pakkningastaerdir
CAMCEVI er stungulyf, fordadreifa. Afyllta sprautan inniheldur beinhvita til folgula seigfljotandi og
opallysandi dreifu.

CAMCEVI er faanlegt i pakkningum sem innihalda: 1 afyllta sprautu og 1 s@fda 6ryggisnal.

Markadsleyfishafi
Accord Healthcare S.L.U.
World Trade Center,
Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 6* planta,
08039, Barcelona,

Spann

Framleioandi

Accord Healthcare Polska Sp. z.0.0.
Ul. Lutomierska 50

95-200, Pabianice

Pélland

Accord Healthcare Single Member S.A.
64™ Km National Road Athens,

Lamia, Schimatari, 32009,

Grikkland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:
AT/BE/BG/CY/CZ/DE/DK/EE/FI/FR/HR/HU/IE/IS/IT/LT/LV/LU/MT/NL/NO/
PT/PL/RO/SE/SI/SK/ES

Accord Healthcare S.L.U.
Tel: +34 93 301 00 64

EL
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Win Medica Pharmaceutical S.A.
Tel: +30 210 7488 821

bessi fylgisedill var sidast uppfaerour

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis etladar heilbrigdisstarfsmoénnum:

Fylgio leiobeiningunum eins og tilgreint er til ad tryggja réttan undirbuning CAMCEVI fyrir
lyfjagjof.

Mikilveegt: Latio CAMCEVI na stofuhita (15 °C til 25 °C) fyrir notkun. Melt er med notkun hanska vid
lyfjagjof.

CAMCEVI inniheldur:
. Eina pynnupakkningu med einni sefori, afylltri sprautu
. Eina sefda oryggisnal.

Samsett, afyllt sprauta:

Fingurgrip
Stoppari Stimpill

Nal og hlif Lyf Holf

Skref 1 — Undirbuningur lyfsins:
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Latio lyfid na stofuhita og skodid innihald

Takid CAMCEVI tur keli.

Fyrir notkun skal leyfa CAMCEVI a0 na
stofuhita (15 °C til 25 °C). betta tekur
u.p.b. 15 til 20 minutur.

Opnid dskjuna 4 flétum, hreinum og
purrum fleti og fjarlegio
pynnupakkninguna og skammtapokann.
Takid afylltu CAMCEVI sprautuna (A) ur
pynnupakkningunni. Takid 6ryggisnalina
(B) ur skammtapokanum. Skodid
innihaldio vandlega fyrir notkun. Ekki
nota ef einhver hlutur er skemmdur.
Skooid fyrningardagsetninguna sem
tilgreind er a sprautunni. Ekki nota ef
fyrningardagsetning er lidin.

Skodid lyfid vandlega fyrir notkun.
Afyllta sprautan 4 ad innihalda beinhvita
til folgula seigfljotandi, dpallysandi
dreifu. Ekki nota ef adskotaagnir sjast i
sprautuholfinu.

Skref 2 — Sprautan sett saman:

Nalin sett a

Fjarlaegio grau hettuna af sprautunni (A).
Festid nalina (B) 4 enda sprautunnar (A)
med pvi ad prysta og sntia réttselis u.p.b.
prja fjérou tr hring par til han er vel afost.
Ekki herda nalina of mikid. Fargid afylltu
CAMCEVI sprautunni ef ofsnuningur
veldur pvi ad sprungur myndast i
sprautunni.

Skref 3 — Lyfjagjof

Undirbuid stungustad

Veljid inndelingarstad 4 svadi ofarlega
eda fyrir midjum kvidnum med naegilega
mjukri eda lausri undirhud sem ekki hefur
verid valinn nylega. Skipta skal reglulega
um inndaelingarstad.

Hreinsid inndeelingarstadinn med
sprittpurrku. EKKI sprauta pig 4 svaeoi
par sem undirhud er vodvamikil eda
trefjalik eda & stooum sem verda fyrir
nuningi eda sampjoppun (t.d. med belti
eda buxnastreng).
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Inndzling

o Togid nalarhettuna af nalinni (B). Kliptu i
htidina 4 inndaelingarstadnum med annarri
hendi. Stingdu nalinni inn vid 90 gradu horni
og slepptu svo hudinni.

° Sprautid 6llu innihaldi sprautunnar med
haegum og stodugum prystingi, dragid nalina
svo ut vid sama 90 gradu horn og pegar henni
var stungid inn.

Fordast skal algjorlega inndzelingu i slagaed eda blazd.

Skref 4 — Fargid nalinni og afylltu sprautunni

Nalarvorn
Virkjun Virkjun
med med
pumli yfirbordi

o Strax eftir ad nalin hefur verid dregin ut
skal virkja oryggishlifina med
fingri/pumal eda flotum fleti par til hun
hylur nalaroddinn ad fullu og leesist.

. Hegt er ad heyra og finna pegar hlifin
smellur 1 leesta stoou. Gangid ur skugga
um ao oryggishlifin sé vel afost. Eftir
notkun skal setja notudu sprautuna asamt
varinni nal i videigandi nalabox fyrir
oddhvassa hluti.

Farga skal 6llum lyfjaleifum eda Grgangi i
samraemi vid gildandi reglur.
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