VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Degarelix Accord 80 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn
Degarelix Accord 120 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn

2. INNIHALDSLYSING

Degarelix Accord 80 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn

Hvert hettuglas inniheldur degarelix asetat sem samsvarar 80 mg af degarelixi. Eftir blondun
inniheldur hver ml af lausn 20 mg af degarelixi.

Degarleix Accord 120 mg stungqulyfsstofn og leysir, lausn

Hvert hettuglas inniheldur degarelix asetat sem samsvarar 120 mg af degarelixi. Eftir blondun
inniheldur hver ml af lausn 40 mg af degarelixi.

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyfsstofn og leysir, lausn (stungulyfsstofn)

Stungulyfsstofn: hvitur eda beinhvitur massi eda duft.

Leysir: litlaus og teer lausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Degarelix Accord er blokki 4 gonadotropin-leysihormon (GnRH), @tlad til medferdar:

- til medferdar hja fullordnum karlménnum med langt gengid horménahad
bldoruhalskirtilskrabbamein.

- til medferdar a stadbundnu, hddhettu (high-risk localised) krabbameini 1 blooruhalskirtli og
horménahadu krabbameini i blooruhalskirtli sem hefur vaxid ut fyrir mork kirtilsins (locally
advanced), asamt geislamedferd.

- sem undirbiningsmedferd fyrir geislameodferd hja sjuklingum med hadhaettu krabbamein i
blodruhalskirtli sem er stadbundid eda sem hefur vaxid ut fyrir mork kirtilsins og er horménahéd.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar



Tafla 1. Upphafs- og viohaldsskammtur af Degarelix Accord

Upphafsskammtur Viohaldsskammtur — manadarleg gjof

240 mg gefin med tveimur 120 mg inndelingum i [80 mg gefin med einni inndelingu undir had
r6d undir hud

Fyrsta vidhaldsskammtinn skal gefa einum méanudi eftir upphafsskammtinn.

Degarelix Accord ma nota sem undirbinings- eda vidbotarmedferd asamt geislamedferd vid
haaheettu krabbameini 1 bléoruhalskirtli sem er stadbundid, og krabbameini i bl6oruhalskirtli sem
hefur vaxio ut fyrir mork kirtilsins.

Fylgjast skal med verkun degarelix medferdar med pvi ad hafa eftirlit med kliniskum pattum og
plasmapéttni moétefnavaka sem er sértaekur fyrir blodruhalskirtilinn (prostate specific antigen
(PSA)). Kliniskar rannsoknir hafa synt ad leekkun 4 testosteroni (T) & sér stad strax eftir gjof
upphafsskammtsins og hafa 96% sjuklinga testosteronpéttni 1 blodsermi sem samsvarar balingu 4
starfsemi eistna (T < 0,5 ng/ml) eftir prja daga og 100% eftir einn manud. Langtimamedferd med
vidhaldsskammiti { allt ad 1 ar synir ad 97% sjuklinga hafa vidvarandi balingu 4 testosterongildum
(T <£0,5 ng/ml).

Ef klinisk svorun sjuklingsins virdist 6fullnegjandi skal stadfesta ad testosterongildi
blodsermi séu nagilega lag.

bar sem degarelix veldur ekki skyndilegri aukningu testosterons er ekki naudsynlegt ad baeta
vid and-androgeni til pess ad varna skyndilegri aukningu testosterons (testosteronbylgju) vid
upphaf medferdar.

Sérstakir hopar

Aldradir og sjuklingar med skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi:
Ekki er porf &4 adlogun skammta hja 6ldrudum eda sjuklingum med vaega eda midlungsmikla
skerdingu & lifrar- eda nyrnastarfsemi (sja kafla 5.2). Sjuklingar med verulega skerdingu 4 lifrar-

eda nyrnastarfsemi hafa ekki verid rannsakadir og parf pvi ad gaeta varadar hja peim (sja kafla
4.4).

Bérn

Notkun Degarelix Accord til medferdar vid langt gengnu horménahadu krabbameini i
blodruhalskirtli hja fullordnum karlkyns sjuklingum & ekki vid hja bérnum og unglingum.
Lyfjagjof

Degarelix Accord parf ad leysa upp adur en pad er gefid. Leidbeiningar um blondun og
gjof lyfsins eru i kafla 6.6.

Degarelix Accord er EINGONGU til notkunar undir had; ma ekki gefa i blazo.
Ekki er maelt med gjof lyfsins i vodva par sem engar rannsoknir hafa farid fram 4 pvi.



Degarelix Accord er gefid med inndelingu undir hud 4 kvidnum. Skipta skal um
stungustad reglulega. Framkvaema skal inndelinguna & svadi par sem ekki ma vanta
prystings a hudina, t.d. ekki nalaegt mittisstreng eda belti og ekki nalegt rifbeinum.
4.3 Frabendingar

Ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjdlparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4  Sérstok varnadaroro og varudarreglur vido notkun

Ahrif 4 QT/QTc bilid

Langvarandi androgenbaelandi medferd getur valdid lengingu QT bils. |
stadfestingarrannsokninni sem bar saman degarelix og leuprérelin var hjartalinurit tekid
reglulega (manadarlega). { badum medferdarhopunum komu fram QT/QTc bil lengri en 450
msek. hja u.p.b. 20% sjuklinga og lengri en

500 msek. hja 1% sjuklinga a degarelix medferd og 2% sjuklinga a leuprorelin medferd (sja
kafla 5.1).

Degarelix hefur ekki verio rannsakad hja sjuklingum med sogu um QTc bil yfir 450 msek.,
sjuklingum med s6gu um ahattupeetti fyrir ,,torsades de pointes“-sleglahradtakti eda sjuklingum
sem eru samhlida 4 medferd meo lyfjum sem gaetu lengt QT bil. Hja slikum sjuklingum skal fara
fram itarlegt mat a ahaettu og avinningi af notkun degarelix (sja kafla 4.5 og 4.8).

ftarleg QT rannsokn leiddi i 1jos ad pad voru engin edlisleeg (intrinsic) ahrif fra degarelix &
QT/QTc bilid (sja kafla 4.8).

Skert lifrarstarfsemi

Sjuklingar med pekkta eda grunada skerdingu & lifrarstarfsemi hafa ekki verid teknir inn 1 kliniskar
langtimarannsoknir 4 degarelix. Vag, timabundin aukning & ALT og AST hefur greinst, en henni
fylgdu hvorki aukning & bilirabini né klinisk einkenni. Eftirlit meo lifrarstarfsemi hja sjuklingum meo
pekkta eda grunada skerdingu a lifrarstarfsemi er radlagt medan & medferd stendur. Lyfjahvorf
degarelix hafa verid rannsokud eftir gjof staks skammts i blaaed hja einstaklinum med veega eda
midlungsmikla skerdingu & lifrarstarfsemi (sja kafla 5.2).

Skert nyrnastarfsemi

Degarelix hefur ekki verio rannsakad hja sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi og pvi er
varudar porf.

Ofnemi

Degarelix hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med ségu um alvarlegan 6medhondladan astma,
bradaofnamisvidbrogo, verulegan ofsaklada eda ofsabjlg.

Breytingar 4 beinbéttni




Greint hefur verid fra minnkadri beinpéttni i laeknisfraedilegum greinum hja korlum sem hafa gengist
undir adgerd par sem annad eda baedi eistun hafa verio fjarlaegd eda hafa fengid medferd med GnHR
orva. Buast ma vid ad langtimabeling a testosteroni hja korlum hafi ahrif 4 beinpéttni. Beinpéttni
hefur ekki verid maeld medan 4 degarelix medferd stendur.

Glukdsapol

Minnkad pol fyrir glukésa hefur komid fram hja kdrlum sem hafa gengist undir adgerd par sem annad
eda ba0i eistun hafa verid fjarleegd eda hafa fengid medferd med GnHR o6rva. Sykursyki getur komid
fram eda versnad og pvi geetu sjuklingar med sykursyki purft tidara eftirlit med blodsykri pegar peir
eru 4 androgenbaelandi medferd. Ahrif degarelix 4 blodpéttni insulins og bloédsykurs hafa ekki verid
rannsokud.

Hjarta- og &dasjukddémar

[ birtum leeknisfraeedilegum greinum hefur verid greint fra hjarta- og @dasjukdomum svo sem
heilaslagi og hjartadrepi hja sjuklingum a androgenbeelandi medferd. bvi skal hafa alla ahattupaetti
hjarta- og aedasjukdoma i huga.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir a milliverkunum.

bar sem androgenbaelandi medferd getur lengt QTc bilid skal gjof & degarelix samhlida lyfjum
sem lengja QTc bilid eda lyfjum sem geta valdid ,.,torsades de pointes“-sleglahradtakti svo sem
lyfjum vid hjartslattaroreglu 1 flokki IA (t.d. kinidini og dis6pyramidi) eda i flokki III (t.d.
amiodaroni, sotaloli, dofetilioi og ibutilidi), lyfjum vid hjartslattaréreglu, metadoni,
moxifloxacini, gedrofslyfjum o.s.frv. adeins fara fram a0 vandlega athugudu mali (sja kafla 4.4).

Degarelix er ekki hvarfefni fyrir CYP450 ferlid hja monnum og ekki hefur verid synt fram a ad pad
6rvi eda hamli CYP1A2, CYP2CS, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6, CYP2E1, eda CYP3A4/5 ad
miklu marki in vitro. bvi eru lyfjahvarfafradilegar milliverkanir vid onnur lyf m.t.t. umbrota fyrir
tilstilli pessara isoensima oliklegar.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga og brjostagjof

Abendingar fyrir notkun degarelix eiga ekki vid um konur.

Frj6semi

Degarelix getur hindrad frjosemi karla medan & testosteronbalingu stendur.
4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Degarelix Accord hefur engin eda dveruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla. Hins
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vegar eru preyta og sundl algengar aukaverkanir sem geta haft dhrif a haefni til aksturs og
notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir
Samantekt 4 upplysingum um Oryggi

Algengustu aukaverkanirnar sem fram hafa komid af medferd med degarelix 1 III. stigs
rannsokninni (N=409) voru vegna lifedlisfreedilegra ahrifa testosteronbalingar sem gert var rad
fyrir, p.4 m. hitakof og pyngdaraukning (skradar i 25% og 7% tilvika, hvor um sig, hja
sjuklingum sem voru 4 medferd i 1 ar), eda aukaverkanir a stungustad. Greint var fra
timabundnum hrolli, hita og flensulikum einkennum nokkrum klukkustundum eftir gjof lyfsins
(hja 3%, 2% og 1% sjuklinga, i hverju tilviki fyrir sig).

Aukaverkanir 4 stungustad voru adallega verkur og rodi, sem skradar voru hja 28% og 17%
sjuklinga 1 hvoru tilviki fyrir sig, en sjaldnar var greint fré prota (6%), herslismyndun (4%) og
smahnadum (3%). Pessar aukaverkanir attu sér adallega stad eftir upphafsskammtinn en i
vidhaldsmedferdinni, med 80 mg skammtinum, var tioni peirra 4 hverjar 100 inndeelingar: 3 fyrir
verki og < 1 fyrir roda, prota, smahntida og herslismyndun. Skradar aukaverkanir voru yfirleitt
timabundnar og veegar til midlungsmiklar og i mjog faum tilvikum urdu peer til pess ad medferd
veeri haett (< 1%). Greint hefur verid fra 6rfaum tilvikum alvarlegra vidbragda 4 stungustad eins og
sykingu, graftarkyli eda drepi sem gati parfnast skurdadgerdar/drens.

Tafla yfir aukaverkanir

Tidni peirra aukaverkana sem taldar eru upp hér a eftir er skilgreind 4 eftirfarandi hatt:

mjog algengar (> 1/10); algengar (= 1/100 til < 1/10); sjaldgeefar (= 1/1.000 til < 1/100), mjog
sjaldgeefar (=1/10.000 til <1/1.000) og koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000). Innan tidniflokka eru
alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Tafla 2: Tioni aukaverkana skradra hja 1.259 sjiklingum sem fengu meofero i alls 1.781
sjuklingaar (IL. stigs og III. stigs rannsoknir), og skradra eftir markadssetningu

MedDRA Mjog Algengar Sjaldgeefar Mjog
flokkun eftir | algengar sjaldgeefar
liffeerum
BI60 og eitlar Blodleysi* Daufkyrningafaed
med hita
Onazmiskerfi Ofnaemi Bradaofnemis-
vidbrogd
Efnaskipti og bPyngdaraukning* | Blodsykurs-
na&ring haekkun/sykursyki,
kolesterolhakkun,
byngdartap, minnkud
matarlyst, breytingar a
blodkalsium




Gedran Svefnleysi bunglyndi, minnkud
vandamal kynhvot*
Taugakerfi Sundl, hofudverkur| Skert andleg starfsemi,
minnkad snertiskyn
Augu bokusyn
Hjarta Hjartslattaréregla Hjartadrep,
(p.m.t. gattatif), hjartabilun
hjartslattaronot, QT-
lenging*(sja kafla 4.4
0g 4.5)
Adar Hitakof™* Héprystingur,
»vasovagal“ viobrogd
(p-m.t.
blooprystingsfall)
Ondunarferi, Maxoi
brjésthol og
midmaeti
Meltingarfeeri Nidurgangur, Heagoatregda, uppkdst,
ogleoi kvidverkir, 6paegindi i

kvid, munnpurrkur




Lifur og gall Haekkun Bilirabinhaekkun,
lifrartransaminasa | hakkun alkalisks
fosfatasa
HG0 og Aukin svitamyndun Ofsakladi, hnadur i
undirhud (p.m.t. huo, harlos, kl4di, rodi
naetursviti)*, utbrot
Stookerfi og Stodkerfisverkir og| Beinpynning/minnkud Rakvddvalysa
stoovefur -Opacgindi endurmyndun beins,
lioverkir,
voovamattleysi,
voovakrampi,
proti/stifleiki i lidum
Nyru og Tio pvaglat, brad
pvagferi pvaglat, 6pagindi eda
erfidleikar vid pvaglat,
naturpvaglat, skert
nyrnastarfsemi,
pvagleki
Axlunarferi Brjostastekkun hja| Verkir i eistum, verkir
og brjost korlum*, visnun | i brjostum, verkir i
eistna*, grindarholi, erting i
ristruflanir* kynfaerum,
sdolatsbrestur
Almennar Aukaverkanir & | Hrollur, hiti, Lasleiki, bjagur &
aukaverkanir  stungustad preyta,* utlimum
og inflaensulik
aukaverkanir einkenni
4 ikomustad

*bekkt lifedlisfraedileg afleiding testosteronbaelingar

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Breytingar d rannséknagildum
Breytingar 4 meligildum blodrannsokna 4 einu ari, medan 4 medferd sto6d i I11. stigs stadfestingar-
rannsokninni (N=409), voru a sama bili fyrir degarelix og GnHR-6rva (leuprérelin) sem notadur
var til samanburdar. Verulega 6edlileg (> prefold edlileg efri mork) lifrartransaminasagildi (ALT,
AST og GGT) komu fram eftir medferd med badum lyfjunum hja 2-6% sjuklinga sem héfou
edlileg gildi fyrir medferd. Veruleg leekkun & blodgildum, hematokrit (< 0,37) og hemoglobini (<
115 g/1) kom fram eftir medferd med badum lyfjunum hja 40% og 13-15%, i hvoru tilviki fyrir sig,
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hja sjuklingum sem hofou edlileg gildi fyrir medferd. Ekki er vitad ad hve miklu leyti pessi
leekkun a blodgildum var vegna undirliggjandi bléoruhalskirtilskrabbameins og ad hve miklu leyti
hun var afleiding af androgenbaelandi medferd. Verulega 6edlileg gildi kaliums (> 5,8 mmol/1),
kreatinins (> 177 umol/1) og BUN (>10,7 mmol/l) komu fram hja 6%, 2% og15% sjuklinga a
degarelix medferd, talid upp 1 somu rod, og hja 3%, 2% og 14% sjuklinga sem fengu leuprorelin,
talid upp 1 somu rod, og hofou edlileg gildi fyrir medferd.

Breytingar d hjartalinuriti

beer breytingar a hjartalinuriti sem komu fram 1 II1. stigs stadfestingarrannsokninni (N=409) a
pessu eina ari medferdar med degarelix og GnRH-6rva (leuprorelin), sem notadur var til
samanburdar, voru innan somu marka. brir (< 1%) af 409 sjuklingum i degarelix hopnum og fjorir
(2%) af 201 sjuklingi 1 7,5 mg leuprorelin hopnum hofou QTcF > 500 msek. Fra upphafi til loka
rannsoknarinnar var midgildi breytingar 4 QTcF

12,0 msek. fyrir degarelix og 16,7 msek. fyrir leuprorelin.

Engin edlisleeg (intrinsic) ahrif eru af degarelix 4 endurskautun hjarta (QTcF), hjartslattartioni,
gatta-slegla leidni (AV conduction), afskautun hjarta, 16gun T eda U-bylgju, og var petta stadfest i
itarlegri QT rannsokn 4 heilbrigdum einstaklingum (N=80) sem fengu degarelix sem innrennsli i
blaaed a4 60 mintitum, med medal Cmax & 222 ng/ml, eda u.p.b. 3-4 falt Cmax sem neest vid
medferd a blodruhalskirtilskrabbameini.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stoougt med sambandinu milli avinnings 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.

49 Ofskommtun

Engin klinisk reynsla er af ahrifum bradrar ofskommtunar degarelix. Ef ofskommtun a sér
stad skal hafa eftirlit med sjuklingnum og veita videigandi studningsmedferd, ef pad er talid
naudsynlegt.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Lyf med verkun 4 innkirtla (endocrine therapy), 6nnur andhormén og skyld
efni
ATC flokkur: L02BX02.

Verkunarhattur

Degarelix er sérteekur samkeppnisblokki 4 gonadotropin-leysihormoén (GnRH) sem binst
afturkreefri bindingu vid GnRH vidtaka 1 heiladingli og dregur pannig hratt Gr losun gonadotropina,
gulbusodrvandi hormons (LH) og eggbusorvandi horméns (FSH) og dregur par med 0r seytrun
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testosterons (T) 1 eistum. Bloodruhalskirtilskrabbamein er andrégenhad og svarar medferd sem
kemur i veg fyrir androgenmyndun. Andstaett vid GnRH 6rva valda GnRH blokkar ekki
timabundinni LH aukningu med testosteronbylgju/exlisdrvun i kjolfario og pvi ad einkenni blossi
upp i byrjun medferdar.

Einn stakur 240 mg skammtur af degarelixi sem fylgt er eftir med 80 mg vidhaldsskammti
manadarlega veldur hradri leekkun 4 péttni LH, FSH og par 4 eftir testosterdni.
Blodsermispéttni dihydrotestosterons (DHT) laeekkar & svipadan hatt og plasmapéttni
testosterons.

Degarelix er virkt 1 ad n4 fram og vidhalda testosteronbeelingu vel undir gildinu 0,5 ng/ml fyrir
eistnabelingu med lyfjum (medical castration). Manadarlegur 80 mg vidhaldsskammtur leiddi til
vidvarandi testosteronbelingar hja 97% sjuklinga i a0 minnsta kosti eitt ar. Engir 6rsmair
testosterontoppar komu fram eftir endurtekna inndalingu medan 4 medferd med degarelixi st6o.
Midgildi testosterons eftir medferd i eitt ar var 0,087 ng/ml (fjordungsbil 0,06-0,15) N=167.

Nidurstodur II1. stigs rannsOknarinnar

Verkun og dryggi degarelix var metid i opinni, fjolsetra, slembadri, samanburdarrannsokn med
virku lyfi og samhlida hopum. Rannsoknin beindist ad pvi ad meta verkun og oryggi tveggja
mismunandi degarelix manadarskammta med byrjunarskammtinum 240 mg (40 mg/ml) og
eftirfarandi manadarlegum skommtum gefnum undir hud: 160 mg (40 mg/ml) eda 80 mg (20
mg/ml), samanborid vid manadarlega 7,5 mg skammta af leuprorelini gefnum i voova hja
sjuklingum med blodruhalskirtilskrabbamein sem parfnadist androgenbealandi medferdar. Alls var
620 sjuklingum slembiradad i einn af premur medferdarhopum, en 504 (81%) sjuklingar toku patt
allt til loka rannsoknarinnar. f hopnum sem fékk 240/80 mg af degarelixi heettu 41 sjuklingur
(20%) 1 rannsokninni, i samanburdi vid 32 sjiklinga (16%) 1 leuproérelin-hopnum.

Af peim 610 sjuklingum sem fengu
medferd hofou: - 31% stadbundio
bldoruhalskirtilskrabbamein
29% stadbundid langt gengid
blooruhalskirtilskrabbamein - 20%
blodruhalskirtilskrabbamein med meinvérpum
7% 6pekkta stoou m.t.t. meinvarpa
13% gengist undir adgerd til lekningar eda geislun og hofou haekkandi PSA

Lyofredilegir eiginleikar voru svipadir hja hdpunum. Midgildi aldurs var 74 ar (aldur var a
bilinu 47 til 98 ar). Meginmarkmidid var ad syna fram a ad degarelix sé virkt m.t.t. pess ad na
og vidhalda testosteronbaelingu nidur fyrir 0,5 ng/ml 4 12 manada medferdartimabili.

Laegsti virki vidhaldsskammtur, 80 mg af degarelixi, var valinn.

Vidhald testésterongildis (T) < 0.5 ng/ml 1 sermi

Degarelix er virkt til pess ad na fram hradri testosteronbaelingu, sja toflu 3.

Tafla 3: Hundradshlutfall sjiklinga sem na T < 0,5 ng/ml eftir upphaf meoferoar.
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Timi Degarelix 240/80 mg Leuproérelin 7,5 mg
Dagur 1 52% 0%

Dagur 3 96% 0%

Dagur 7 99% 1%

Dagur 14 100% 18%

Dagur 28 100% 100%

Komist hja testosteronbylgju

Testosteronbylgja var skilgreind sem testosteronhakkun > 15% fra upphafsgildi innan 2 vikna.
Enginn sjuklinganna sem fengu medferd med degarelix urdu fyrir testosteronbylgju;
testosteronleekkun var ad medaltali 94% a 3. degi. Flestir sjuklinganna sem voru a leuprorelin
medferd urdu fyrir testosteronbylgju; testosteronhakkun var ad medaltali 65% a 3. degi. Munurinn
var tolfreedilega marktaekur (p < 0,001).

Mynd 1: Hlutfallsleg breyting (%) a testosteréni fra upphafsgildi i medferoarhopunum fram a
28. dag (miogildi med fjoroungsbili).

Hlutfallsleg breyting (%) testosterons fra deg: 0 111 28
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Timinn fra fyrsta skammti (dagar)
Medferdarthopur  ———— Degarelix 240@40/80@20  ------- Leuprorelin 7.5 mg

Meginendapunktur rannséknarinnar var hlutfall testosteronbeelingar eftir eitt medferdarar med
degarelixi eda leuprorelini. Kliniskur dvinningur af degarelixi samanborid vi0 leuprorelin dsamt
and-androgeni i upphafi medferdar hefur ekki verid stadfestur.
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Endurheimt testoésteronmyndunar (Testosterone Reversibility)

[ rannsokn 4 sjuklingum med haekkandi PSA eftir stadbundna medferd (adallega rottaekt brottnam
blooruhalskirtils og geislun) fengu sjuklingarnir degarelix 1 sj0 manudi og sidan eftirfylgni i sj6
manudi. Midgildi timans fram a0 testosteronbata (>0,5 ng/ml, umfram gildi eftir eistnabalingu)
eftir ad medferd var heett var 112 dagar (talid fra upphafi eftirfylgnitimabilsins, p.e. 28 dogum eftir
sidustu inndaelingu). Midgildi timans fram ad pvi ad testosteron nddi >1,5 ng/ml (yfir edlilegum
nedri morkum) var 168 dagar.

Langtimaverkun

[ rannsokninni var skilgreiningin 4 arangursrikri svorun ad na eistnabaelingu med lyfjum a
28. degi og vidhalda henni fram yfir 364. dag pannig ad testosteronpéttni meeldist aldrei yfir
0,5 ng/ml.

Tafla 4: Heildarlikur 4 ad testésterénpéttni sé < 0,5 ng/ml fra 28. degi fram 4 364. dag.

Degarelix 240/80 mg Leuprérelin 7,5 mg
N=207 N=201
Fjoldi peirra sem svara medferd 202 194
Svorunarhlutfall 97,2% 96,4%
(6ryggismork)* (93,5; 98,8%) (92,5; 98,2%)

* Kaplan Meier mat innan hops

Vidhald laekkunar métefnavaka sem er sértekur fyrir blodruhalskirtilinn (PSA)

Steerd aexlis var ekki meld medan 4 klinisku rannsoknunum st60 en pad vard obein jakvaed
axlissvorun sem kom fram i pvi ad 95% minnkun hafoi ordid & midgildi PSA eftir 12 manudi hja
peim sem fengu degarelix.

Midgildi PSA vid upphaf rannsoknarinnar var:

fyrir degarelix 240/80 mg medferdarhdpinn 19,8 ng/ml (fjordungsbil: P25 9,4 ng/ml, P75
46,4 ng/ml)

fyrir leuprorelin 7,5 mg medferdarhopinn 17,4 ng/ml (fjoroungsbil: P25 8,4 ng/ml, P75
56,5 ng/ml)

Mynd 2: Hlutfallsleg breyting (%) 4 PSA fra upphafsgildi i medferdarhépunum fram ad
56. degi (miogildi meo fjéroungsbili).
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Hlutfallsleg breyting (%) a4 PSA fra degi 0 til 56

Hlutfallsleg breyting

Timinn fra fyrsta skammti (dagar)

Medferdathopur ——— Degarelix 240@40/80@20  ------------ Leuprorelin 7,5 mg

Munurinn a fyrirfram skilgreindri greiningu a 14. degi og 28. degi var tolfreedilega marktekur (p <
0,001).

Gildi motefnavaka sem er sérteekur fyrir blooruhalskirtil (PSA) hofou laekkad um 64% tveimur
vikum eftir gjof degarelix, 85% eftir einn manud, 95% eftir prja manudi og héldust nidri (u.p.b.
97%) Ut eitt medferdarar. Fra 56. degi og fram 4 364. dag var enginn markteekur munur milli
degarelix og samanburdarlyfsins & hlutfallslegri breytingu fra upphafsgildum.

Abhrif 4 rtimmal blodruhalskirtils, dinartidni sem tengist sjtikddomi og aukna lifun 4n sjtikdoms

Synt hefur verid fram 4 ad androgenbzlandi undirbiiningsmedferd fyrir geislamedferd hafi ahrif 4
rummalsminnkun blodruhdlskirtils, dragi Gr danartioni sem tengist sjikdomnum og lengir
sjukdomslaust lif hja sjuklingum med stadbundid, hadhattu krabbamein i blooruhalskirtli eda
krabbamein 1 blooruhalskirtli sem hefur vaxid ut fyrir mork kirtilsins (RTOG 86-10, TROG 96-
01, RTOG 92-02 og Mason M et al. Clinical Oncology 2013).
[ slembadri, samhlida opinni rannsokn med virkum samanburdi med 244 korlum med
TNM stigun krabbameins i blooruhalskirtli T2 (b eda ¢)/T3/T4, NO, MO samkvaemt UICC
var Gleason stig >7 eda
PSA >10ng/ml og heildarrammal blddruhalskirtils >30. Priggja manada medferd med degarelixi
(240/80 mg skommtum) leiddi til 37% minnkunar & rammali blodruhalskirtils skv. maelingum med
omskodun um endaparm (trans-rectal ultrasound scan [TRUS]) hja sjuklingum sem purftu
horménamedferd fyrir geislamedferd og hja sjuklingum sem uppfylltu skilyroi fyrir eistnabalingu
me0 lyfjum. Minnkun rammals blddruhalskirtils var svipud og su minnkun sem nadist med
goserelini 4samt and-andrégen medferd (Mason M et al. Clinical Oncology 2013).
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Asamt geislamedferd

Ahrif degarelix asamt geislamedferd eru byggd 4 6beinum samanburdi vid gogn um verkun LHRH
orva med notkun stadgdnguendapunkta vid melingu 4 verkun; balingu testosterons og PSA
minnkun, sem synir ad verkun er ekki lakari en med LHRH 6rvum og synir ¢beint fram 4 verkun.

Hjéa sjuklingum med krabbamein 1 blodruhélskirtli sem hefur vaxio ut fyrir mérk kirtilsins syndu
nokkrar slembadar langtima kliniskar rannsoknir fram & avinning androgenbelandi medferdar
asamt geislamedferd samanborid vid geislamedferd eingongu (RTOG 85-31, RTOG 86-10,
EORTC 22863.

Kliniskar upplysingar ar III. stigs kliniskri rannsokn (EORTC 22961) hj4 970 sjuklingum med
krabbamein i blodruhalskirtli sem hefur vaxid ut fyrir mork kirtilsins (adallega T2c-T4, nokkrir
sjuklingar med Tlc til T2b med meinafreedilegar breytingar 4 eitlasvadi) syndu ad geislamedferd
og langtimamedferd (3 ar) i kjolfarid er eeskilegri en skammtimamedferd (6 manudir).
Heildardanartioni eftir 5 ara skammtima hormonamedferd var 19,0% og 15,2% eftir langtima
hormonamedferd og hlutfallsleg ahaetta var 1,42 (efri einhlida 95,71% CI = 1,79; eda tvihlida
95,71% CI =[1,09; 1,85], p = 0,65 sem synir ad verkun er ekki lakari og p = 0,0082 fyrir eftira
prof & mismun & medferdarhdpunum). Fimm ara danartidnin sem tengist sérstaklega krabbameini i
blodruhalskirtli var 4,78% hja hopnum sem fékk skammtima horménamedferd og 3,2% hja
hopnum sem fékk langtima hormonamedferd og hlutfallsleg dheetta var 1,71 (95% CI=[1,14 til
2,57], p = 0,002).

R4016g0 lengd androgenbalandi medferdar er 2-3 ar hja sjuklingum med T3-T4 sem fa
geislameoferd samkvaemt leknisfraedilegum leidbeiningum.

Gogn fyrir abendingu fyrir stadbundid, haahaettu krabbamein 1 blodruhalskirtli byggist 4 fjolda
birtra rannsokna & geislamedferd asamt GnRH hlidstedum. Greining var gerd a kliniskum
upplysingum ur fimm birtum rannséknum (EORTC 22863, RTOG 85-31, RTOG 92-02, RTOG
86-10 og D’ Amico et al., JAMA 2004) sem allar syna fram & avinning vid samsetta medferd
med GnRH hliosteedu og geislamedferd.

[ birtu rannsoknunum var ekki haegt ad syna fram 4 greinilegan mun 4 rannséknahépunum tveimur
fyrir &bendingarnar krabbamein i blodruhalskirtli sem hefur vaxid ut fyrir mork kirtilsins og

stadbundid, hadhattu krabbamein i blooruhalskirtli.

Ahrif 4 QT/QTc¢ bil

[ stadfestingarrannsokninni par sem degarelix og leuprorelin voru borin saman voru tekin
hjartalinurit med reglulegu millibili. Hja bAdum medferdarhopunum foru QT/QTc bil yfir 450
msek. hja u.p.b. 20% sjiklinga. Fra upphafsgildum fram ad lokum rannsdéknarinnar var miogildi
breytingar fyrir degarelix 12,0 msek. en fyrir leuprorelin var pad 16,7 msek.

Motefni gegn degarelixi

Myndun moétefnis gegn degarelixi hefur komid fram hja 10% sjtklinga eftir medferd med
14



degarelix 1 eitt ar og 29% sjuklinga eftir medferd med pvi i allt ad 5,5 ar. Ekkert bendir til pess ad
myndun motefnis hafi ahrif & verkun og 6ryggi degarelix medferdar eftir allt ad 5,5 ara medferd.

Born

Lyfjastofnun Evropu hefur fallid fra kréfu um ad lagdar verdi fram nidurstddur Ur rannsdknum 4
vidmidunarlyfinu sem inniheldur degarelix hja 6llum undirh6pum barna (sja upplysingar i kafla 4.2
um notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Eftir a0 sjuklingum med bldoruhalskirtilskrabbamein voru gefin 240 mg af degarelixi undir hud
i styrkleikanum 40 mg/ml, i grunnrannsokninni CS21 var AUCOQ-28 dagar 635 (602-668)
dagar*ng/ml, Cmax var 66,0 (61,0-71,0) ng/ml og nadist vid tmax sem var eftir 40 (37-42) klst.
Medallagmarksgildi voru u.p.b. 11-12 ng/ml eftir upphafsskammt og 11-16 ng/ml eftir 80 mg
viohaldsskammt 1 styrkleikanum 20 mg/ml. Cmax degarelix plasmapéttni minnkar i tveimur
fosum, med medalgildi endanlegs helmingunartima (t'%) er 29 dagar fyrir vidhaldsskammt. Er
langur helmingunartimi eftir gjof undir hud afleiding af mjog haegri losun degarelix Gr fordanum
sem myndast 4 stungustadnum/stungustodunum. Styrkur stungulyfsstofnsins i lausninni sem
gefin er med inndalingu, hefur ahrif 4 lyfjahvarfafraedilega hegdun lyfsins. Pad er ad segja ad
Cmax og adgengi minnka med auknum styrk skammtsins, en helmingunartiminn lengist. bvi
skal ekki nota adra skammtastyrkleika en pa sem melt er med.

Dreifing

Dreifingarrimmal hja heilbrigdum 6ldrudum karlménnum er u.p.b. 1 I/kg. Préteinbinding i plasma
er aztlud u.p.b. 90%.

Umbrot

Degarelix undirgengst venjulegt peptidnidurbrot i lifur og utskilst adallega 4 formi peptiobuta i
saur. Eftir gj6f undir hid komu engin mikilveeg umbrotsefni fram i plasmasynum. In vitro
rannsoknir hafa synt ad degarelix er ekki hvarfefni fyrir CYP450 ferlid hja ménnum.

Brotthvarf

begar stakur skammtur er gefinn heilbrigdum korlum i blaaed utskiljast u.p.b. 20-30% 1 pvagi, sem
bendir til pess ad 70-80% utskiljist um lifur med galli. Pegar stakur skammtur af degarelix var

gefinn heilbrigdum 6ldrudum kérlum i blaaed (0,864-49,4 png/kg) var uthreinsun pess 35-50
ml/klst./kg.

Sérstakir sjuklingahopar

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi
Engar lyfjahvarfafreedilegar rannsoknir hafa verid gerdar hja sjuklingum meo skerta
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nyrnastafsemi. Adeins um 20-30% af gefnum skammti af degarelix utskiljast 6breytt um nyru.
Greining a lyfjahvorfum hja mismunandi sjuklingah6épum i III. stigs rannsokninni hefur synt ad
uthreinsun degarelix hja sjuklingum med vagt eda midlungsmikid skerta nyrnastarfsemi er u.p.b.
23% minni; pvi er ekki maelt med adlogun skammta hja sjuklingum med vagt eda midlungsmikid
skerta nyrnastarfsemi. Fyrirliggjandi gogn um sjuklinga med verulega skerta nyrnastarfsemi eru
ofullnagjandi og pvi parf ad gaeta varadar hja pessum sjuklingahopi.

Sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi

Degarelix hefur verid rannsakad i lyfjahvarfafradilegri rannsokn hja sjuklingum med veegt til
midlungsmikio skerta lifrarstarfsemi. Ekkert hefur komid fram sem bendir til aukinnar tsetningar hja
einstaklingum me0 skerta lifrarstarfsemi samanborid vio heilbrigda einstaklinga. Ekki er naudsynlegt
a0 adlaga skammta hja sjuklingum med vagt eda midlungsmikid skerta lifrastarfsemi. Sjiklingar med
verulega skerta lifrarstarfsemi hafa ekki verid rannsakadir og pvi parf ad geeta varadar hjé pessum
sjuklingahopi.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Dyrarannsoknir & axlun syndu ad degarelix olli 6frjosemi hja karldyrum. Petta er vegna
lyfjafraedilegrar verkunar lyfsins, en pessi ahrif voru afturkreef.

[ dyrarannsoknum 4 eiturverkunum degarelix 4 xlun hja kvendyrum voru nidurstodur i
samraemi vid pad sem gera ma rad fyrir m.t.t. lyfjahvarfafreedilegra eiginleika lyfsins. Pad olli
skammtahadri lengingu a tima fram ad mokun og fram ad pungun, feekkun corpora lutea og
fjolgun fosturvisislata fyrir og eftir bolfestu, fosturlata, snemmkominna fosturvisis-/fosturdauda
og fyrirburagota og lengingu timans sem got stod yfir.

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn & grundvelli hefdbundinna
rannsokna & lyfjafraedilegu oryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum a
erfoaefni eda krabbameinsvaldandi ahrifum. Visbendingar um QT lengingu hafa hvorki komid fram i
in vitro né in vivo rannsoknum.

Engar eiturverkanir 4 markliffeeri komu fram i rannsoknum 4 bradum, haltbradum eda langvarandi
eiturverkunum hjé rottum og 6pum eftir gjof degarelix undir had. Stadbundin erting i tengslum vid
lyfid kom fram pegar degarelix var gefid undir hud i storum skommtum.

6. LYFJAGERPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Stungulyfsstofn
Mannitol (E421)

Leysir
Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki
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Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid dnnur lyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki verid
geroar.

6.3 Geymslupol

2 ar.

Eftir bléondun

Synt hefur verid fram & edlis- og efnafraedilegan stodugleika i 4 klukkustundir vid 25°C.

Fra orverufradilegu sjonarmidi 4 ad nota innrennslislausnina tafarlaust nema blondun fari fram vio
ao0staedur sem Utiloka 6rverumengun. Sé 1yfid ekki notad strax eru geymslutimi og
geymsluadstedur 4 abyrgd notanda.

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid vid laegri hita en 25°C.

Geymsluskilyrdi eftir blondun lyfsins, sja kafla
6.3.

6.5 Gerd ilats og innihald

Degarelix Accord 80 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn

Hettuglas ur gleri (af gerd I) med bromoébutylgimmitappa og al-plastloki sem smellt er af
inniheldur 80 mg af stungulyfsstofni.

Afyllt sprautuhylki ur gleri (af gerd I) med luer-oddi og hettu, fluorfjélliduhidud bromobutyl
gummibulla sem inniheldur 4,2 ml af leysi.

Stoppari.

Bullustong.

Millistykki a

hettuglas.

Einnota smitsafd sprautunal (25G 0,50 x 25 mm).

Degarelix Accord 120 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn

Hettuglas ar borsilikat gleri med bromobutyl gimmitappa og al-plastloki sem inniheldur 120
mg af stungulyfsstofni.

Afyllt sprautuhylki ur gleri med luer-oddi og hettu, flaorfjélliduhiidud bromobutil gammibulla
sem inniheldur 3 ml af leysi.

Stoppari.

Bullustong.

Millistykki a hettuglas.

Einnota smitsafd sprautunal (25G 0,50 x 25 mm).
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Pakkningastaerdir

Degarelix Accord 80 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn

Pakkningastaerd med 1 bakka sem inniheldur 1 hettuglas (med stungulyfsstofni), 1 afyllta
sprautu (med leysi), 1 bullustong, 1 millistykki 4 hettuglas og 1 nal.

Pakkningastaerd med 3 bokkum sem samtals innihalda 3 hettuglos (med stungulyfsstofni), 3
afylltar sprautur (med leysi), 3 bullustangir, 3 millistykki 4 hettuglos og 3 nalar.

Degarelix Accord 120 mg stungqulyfsstofn og leysir, lausn

Pakkningastaerd med 2 bokkum sem samtals innihalda 2 hettuglds (med stungulyfsstofni), 2
afylltar sprautur (med leysi), 2 bullustangir, 2 millistykki & hettuglos og 2 nélar.

EkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
6.6 Sérstakar varudarradstafanir vio forgun <og 6nnur meohéndlun>
Fylgja verdur leidbeiningum um bléndun lyfsins ndkvaemlega.

Ekki er maelt med gjof annarra styrkleika par sem styrkleikinn hefur ahrif & myndun
fordahlaupsins. Eftir blondun 4 lausnin ad vera taer lausn an agna.

ATHUGID: HETTUGLOSIN MA EKKI HRISTA

Pakkningin inniheldur eitt hettuglas med stungulyfsstofni og eina afyllta sprautu med leysi
sem parf ad undirbta fyrir gj6f undir huo.

1. Opnid umbudir med millistykki sem atlad er 4
hettuglasio. Festid millistykkid 4 hettuglas med
stungulyfsstofni. betta er gert med pvi ad prysta
millistykkinu nidur & hettuglasio par til oddurinn prystist i
gegnum gummitappann og millistykkid smellur nidur &
hettuglasio.

2. Undirbuid afylltu sprautuna til notkunar med pvi ad setja 4 hana bullustongina.

3. Fjarlaegid hlifoarhettuna af afylltu sprautunni.
Skrafid sprautuna & millistykki hettuglassins med
stungulyfsstofni. Teemio allan leysinn yfir i
hettuglasio med stungulyfsstofni.
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4. Me0 sprautunni enn afastri, & ad hvirfla efninu mjog

varlega par til vokvinn er teer og an duppleysts dufts
og agna. Ef duftio lodir vid hettuglasid fyrir ofan
yfirbord vokvans ma halla hettuglasinu 06rlitio.
Foroist ad hrista hettuglasio til pess ad koma i veg
fyrir frooumyndun.

Hringur af litlum loftb6lum & yfirbordi vokvans er i
lagi. Blondunin tekur yfirleitt fAar minatur, en getur
stundum tekid allt ad 15 minttur.

. Hvolfid hettuglasinu, dragid svo upp ad linunni 4

sprautunni, til inndeelingar.

Vinsamlegast athugio alltaf ao draga upp
nakvaemlega rétt magn af upplausninni. Fjarlagio
varlega loftbolur ef einhverjar eru.

Degarelix Accord 80 mqg stungulyfsstofn og leysir, lausn:

draga upp ao striki merktu 4 ml.

Degarelix Accord 120 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn:

draga upp ao striki merktu 3 ml.

6. Losid sprautuna af millistykki hettuglassins og festid 4 hana nélina sem er fyrir gjof djapt

undir hud.
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7. Framkvemio gjof djapt undir huo: Takid um huad a
kvidnum og lyftid undirhudinni. Dzelid lyfinu djupt undir
hudina. Til pess parf ad stinga nalinni djapt med ad
minnsta kosti 45 graou halla.

Degarelix Accord 80 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn:
Dzlid rolega inn 4 ml af Degarelix Accord 80 mg tafarlaust
eftir blondun.

Degarelix Accord 120 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn:
Delid rolega inn 3 ml af Degarelix Accord 120 mg
tafarlaust eftir blondun.

8. EKkKki skal dala lyfinu 4 stadi par sem prystingur verdur 4 hidina, t.d. vegna beltis eda mittisstrengs
og heldur ekki nalagt rifbeinum.

Delid lyfinu ekki i blaaed. Dragio stimpilinn varlega upp til pess ad athuga hvort blod dragist upp i
sprautuna. Ef bl6d kemur 1 sprautuna ma ekki nota lyfid. Stoovid framkvemdina og fargid
sprautunni og nalinni (blandid nyjan skammt fyrir sjuklinginn).

9. Degarelix Accord 120 mq stunqulyfsstofn og leysir, lausn

Endurtakid blondunarferlid fyrir sidari skammtinn. Veljid annan stungustad og gefio 3 ml.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi 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. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/23/1753/001-002 (80 mg)
EU/1/23/1753/003 (120 mg)

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis:
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10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 heimasidu Lyfjastofnunar Evropu
http://www.ema.europa.eu og a vef Lyfjastofnunar http://www.serlyfjaskra.is.
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VIDAUKI IT
FRAMLEIDANDI SEM ER ABYRGUR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIDPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIPANDI SEM ER ABYRGUR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.
ul. Lutomierska 50,

95-200 Pabianice,

Pélland

Eda

Laboratori Fundacié Dau

C/ C, 12-14 Pol. Ind.

Zona Franca, Barcelona, 08040,
Spann

Eda

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200, 3526KV Utrecht
Holland

Eda

Pharmadox Healthcare Limited

KW20A Kordin Industrial Park, Paola, PLA 3000,

Malta

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

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

Lyfio er lyfsedilsskylt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista
yfir vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i

grein 107¢(7) 1 tilskipun 2001/83/EB og og 6llum sidari uppfaerslum sem er birtar eru i
evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS
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. Aztlun um ahzettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum
eins og fram kemur i deetlun um dhattustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum
uppfeerslum 4 4etlun um dhaettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfeerda aztlun um
ahattustjornun - A0 beidni
Lyfjastofnunar Evropu.
begar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga 4 hlutfalli avinnings/dhzettu eda
vegna pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun dhaettu) naest.
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VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA FYRIR Degarelix Accord 80 mg stungulyfsstofn og leysi, lausn

1. HEITILYFS

Degarelix Accord 80 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn
degarelix

| 2. VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas inniheldur degarelix asetat sem samsvarar 80 mg af degarelixi. Eftir blondun
inniheldur hver ml af blandadri lausn 20 mg af degarelix.

3. HJALPAREFNI

Mannitol (E421), vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn

Pakkningastaerd med 1 bakka sem inniheldur:
1 hettuglas med 80 mg af degarelix (dufti)

1 afyllt sprauta med 4,2 ml af leysi

1 bullustong

1 millistykki a hettuglas

1 nal fyrir inndeelingu

Pakkningastaerd med 3 bokkum sem samtals innihalda:
3 hettuglés med 80 mg af degarelix (dufti)

3 afylltar sprautur med 4,2 ml af leysi

3 bullustangir

3 millistykki & hettuglos

3 nalar fyrir inndelingu

[5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Eingdngu til notkunar undir hud.
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Hristid ekki hettuglasio.

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 VARNAPARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid laegri hita en 25°C.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR 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. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/23/1753/001-002

| 13. LOTUNUMER<, AUDKENNI GJAFAR OG LYFS>

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR
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| 16. UPPLYSINGAR MEPD BLINDRALETRI

Fallist hefur verio 4 rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDPUM
LITILLA EININGA

HETTUGLAS FYRIR Degarelix Accord 80 mg stungulyfsstofn, lausn

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Degarelix Accord 80 mg stungulyfsstofn
degarelix
s.C.

| 2. ADFERD VIDP LYFJAGJOF

Hristio ekki.

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

| 4. LOTUNUMER

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

|6. ANNAD
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

AFYLLT SPRAUTA MEDP LEYSI 4,2 ml vatn fyrir stungulyf

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Leysir fyrir Degarelix Accord

Vatn fyrir stungulyf

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER<, AUDKENNI GJAFAR OG LYFS>

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

4

2 ml

6.

ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA FYRIR Degarelix Accord 120 mg stungulyfsstofn og leysi, lausn

1. HEITILYFS

Degarelix Accord 120 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn
degarelix

| 2. VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas inniheldur degarelix asetat sem samsvarar 120 mg af degarelixi. Eftir blondun
inniheldur hver ml af blandadri lausn 40 mg af degarelix.

3. HJALPAREFNI

Mannitol (E421), vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn

Pakkningastaerd med 2 bokkum sem samtals innihalda:
2 hettuglos med 120 mg af degarelix (dufti)

2 afylltar sprautur med 3 ml af leysi

2 bullustangir

2 millistykki 4 hettuglos

2 nalar fyrir inndeelingu

(5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Eingongu til notkunar undir hud.
Hristid ekki hettuglasio.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
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[7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid leegri hita en 25°C.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR 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/1/23/1753/003

| 13. LOTUNUMER<, AUDKENNI GJAFAR OG LYFS>

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEPD BLINDRALETRI

Fallist hefur verio 4 rok fyrir undanpagu fra krofu um blindraletur.

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI
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A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

HETTUGLAS FYRIR Degarelix Accord 120 mg stungulyfsstofn, lausn

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Degarelix Accord 120 mg stungulyfsstofn

d
s

egarelix

.C.

2. APFERD VIP LYFJAGJOF

Hristio ekki.

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER<, AUDKENNI GJAFAR OG LYFS>

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

6.

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

AFYLLT SPRAUTA MEDP LEYSI 3 ml vatn fyrir stungulyf

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Leysir fyrir Degarelix Accord

Vatn fyrir stungulyf

2. APFERD VIP LYFJAGJOF

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER<, AUDKENNI GJAFAR OG LYFS>

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

3

ml

6.

ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Degarelix Accord 80 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn
degarelix

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitio til leeknisins ef porf er a frekari upplysingum.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sj4 kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Degarelix Accord og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Degarelix Accord

Hvernig nota & Degarelix Accord

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Degarelix Accord

Pakkningar og adrar upplysingar

IZEEN N>

=

Upplysingar um Degarelix Accord og vido hverju pad er notad
Degarelix Accord inniheldur degarelix.

Degarelix er samtengdur hormonablokki sem er notadur i medferd vid
blodruhalskirtilskrabbameini og til medferdar vid haahaettu (high-risk)
blooruhalskirtilskrabbameini fyrir geislamedferd og asamt geislamedferd hja fulloronum karlkyns
sjuklingum. Degarelix likir eftir nattarulegu hormoéni (génadotropin-leysihormon, GnRH) og
blokkar ahrif pess. Med pvi dregur degarelix tafarlaust ur magni karlhormonsins testosterons, sem
orvar blooruhalskirtilskrabbamein.

2. Adur en byrjad er ad nota Degarelix Accord

Ekki ma nota Degarelix Accord
- Ef um er ad reda ofnemi fyrir virka efninu eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins
(talin upp i kafla 6).

Varnadarord 0g varudarreglur

Vinsamlegast segdu lekninum fra pvi ef pi hefur eitthvad af eftirfarandi:

- Hjarta- og &0asjukdoma eda hjartslattartruflanir (hjartslattaréreglu) eda tekur lyf vid
sliku. Heetta & hjartslattartruflunum geeti aukist vid notkun Degarelix Accord.

- Sykursyki. Sykursyki gaeti versnad eda komid upp. Ef pu hefur sykursyki geaetir pt
purft ad meela blodsykurinn oftar.

- Lifrarsjukdom. borf geeti verid & ad hafa eftirlit med lifrarstarfsemi.

- Nyrnasjukdoém. Notkun Degarelix Accord hefur ekki verid rannsdkud hja sjiklingum
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med alvarlega nyrnasjukdoma.

- Beinpynningu eda sjuikdom sem hefur ahrif & styrk beina. Minnkad magn testosterons getur
dregid Ur magni kalsiums i beinum (valdid beinpynningu).

- Alvarlegt ofneemi. Notkun Degarelix Accord hefur ekki verid rannsékud hja
sjuklingum med alvarleg ofnamisviobrogo.

Born og unglingar
Ekki mé gefa bérnum eda unglingum petta lyf.

Notkun annarra lyfja samhlioa Degarelix Accord

Degarelix Accord gati haft ahrif a verkun sumra lyfja sem notud eru vid hjartslattartruflunum (t.d.
kinidins, prokainamids, amiddarons og sotaldls) eda annarra lyfja sem geta haft ahrif & hjartslatt
(t.d. metaddns (sem er notad vid verkjum og sem pattur i afeitrunarmedferd vid lyfjafikn),
moxifloxasins (sem er syklalyf) og gedrofslyfja).

Latiod leekninn vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud, eda kynnu ad
verda notud, einnig pau sem fengin eru an lyfsedils.

Akstur og notkun véla
breyta og sundl eru algengar aukaverkanir sem geta haft ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar
véla. Pessar aukaverkanir geta verid vegna medferdarinnar eda ahrifa sjukdomsins.

3. Hvernig nota a Degarelix Accord
betta lyf er venjulega gefid med inndeelingu af hjukrunarfredingi eda leekni.

Radlagdur byrjunarskammtur eru tveer 120 mg inndeelingar 1 r6d. Eftir pad faerdu
manadarlega 80 mg inndelingu. Vokvinn sem dalt er inn myndar hlaup sem sidan gefur
fra sér degarelix i einn manud.

Degarelix Accord ma EINGONGU dzla undir hud (s.c.). Degarelix Accord mé EKKI gefa i
@0 (i.v.). Gera skal varidarradstafanir til ad fordast inndeelingu i &0 fyrir slysni. Liklegt er
a0 inndaelingarstadurinn sé breytilegur, p.e. a milli stada a4 kvionum.

Ef gleymist ad nota Degarelix Accord
Vinsamlegast reeddu vid laekninn ef pt telur a0 manadarlegi skammturinn af Degarelix
Accord hafi gleymst. Leitadu til leeknisins ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid &4 um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.
Mjog alvarleg ofneemisviobrogd vid notkun pessa lyfs eru mjog sjaldgeef. Leitadu strax til laeeknis

ef pt feerd veruleg utbrot, klada, meadi eda dndunarerfioleika, en pad geta verid einkenni um
alvarleg ofnaemisvidbrogo.
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Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
Hitakof, verkur og rodi a stungustad. Aukaverkanir a stungustad eru algengastar eftir
upphafsskammtinn og sjaldgaefari eftir vidhaldsskammta.

Algengar (geta komid fyrir hja 1 til 10 af hverjum 100
einstaklingum)
- Droti a stungustad, hniidar og hord pykkildi
- hrollur, hiti eda infliensulik einkenni eftir inndelingu
- erfidleikar med svefn, preyta, sundl, hofudverkur
- pyngdaraukning, 6gledi, nidurgangur, aukning lifraensima 1 blooi
- aukin svitamyndun (p.a m. naetursviti), atbrot
- blodleysi
- stookerfisverkir og -6pagindi
- minnkun eistna, proti i brjéstum, getuleysi

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja 1 til 10 af hverjum 1.000 einstaklingum)

- minnkud kynhvoét, verkir i eistum, verkir i grindarholi, sadlatsbrestur, erting i kynfaerum, verkir
brjostum

- punglyndi, skert andleg starfsemi

- 100i i htd, harlos, hnudur i huo, dofi

- ofnamisvidbrogo, ofsakladi, klaoi

- minnkud matarlyst, haegdatregda, uppkost, munnpurrkur, verkir og épaegindi i kvid, haekkadur
blodsykur/sykursyki, kolesterolhakkun, breytingar a blodkalsium, pyngdartap

- har blodprystingur, breytingar a hjartslattartakti, breytingar & hjartalinuriti (QT-lenging),
hjartslattaronot, maedi, bjigur a utlimum

- vOodvamattleysi, vodvakrampar, proti/stifleiki i lidum, beinpynning/minnkud endurmyndun beins,
lioverkir

- tio pvaglat, brad pvaglat (liggur 4 ad hafa pvaglat), erfid eda sarsaukafull pvaglat, naeturpvaglat,
skert nyrnastarfsemi, pvagleki

- pokusyn

- Opagindi vid inndelingu, p.m.t. blodprystingsleekkun og haeging 4 hjartslaetti (da- 0g
skreyjutaugarvidobrogo)

- lasleiki

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
- daufkyrningafaed me0 hita (mjog fa hvit blookorn asamt hita), hjartaafall, hjartabilun
- outskyrour vodvaverkur eda sinadrattur, eymsli eda mattleysi. betta vodvavandamal getur verid
alvarlegt, p.m.t. voOvanidurbrot sem veldur nyrnaskemmdum.

Koma 0Orsjaldan fyrir (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10.000

einstaklingum)
- syking, graftarkyli og drep & stungustad

Tilkynning aukaverkana
Latid leekninn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i
pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir
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i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.* Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Degarelix Accord
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 hettuglosum, sprautum og ytri
umbudum 4 eftir EXP eda fyrnist. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par
kemur fram.

Geymid vid leegri hita en 25°C.

Eftir blondun:

Lyfid er stodugt i 4 klukkustundir vid 25°C.

Fra orverufradilegu sjonarmidi a ad nota innrennslislausnina tafarlaust nema blondun fari fram viod
adstaedur sem utiloka 6rverumengun. S¢ lyfid ekki notad strax, er notkun pess a abyrgd notanda.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Degarelix Accord inniheldur:

- Virka innihaldsefnid er degarelix. Hvert hettuglas inniheldur 80 mg af degarelixi (sem
asetat). Eftir blondun inniheldur 1 ml af blandadri lausn 20 mg af degarelixi.

- Onnur innihaldsefni stungulyfsstofnsins:

mannitol.

- Leysirinn er vatn fyrir stungulyf.

Lysing a utliti Degarelix Accord og pakkningastzeroir
Degarelix Accord er stungulyfsstofn, lausn. Duftid er hvitt eda beinhvitt. Leysirinn er litlaus, teer
lausn.

Degarelix Accord er faanlegt i 2 pakkningasterdum.
Pakkningasteerd med 1 bakka sem inniheldur:

1 hettuglas med dufti sem inniheldur 80 mg af degarelix og 1 afyllta sprautu med 4,2 ml af leysi, 1
bullustong, 1 millistykki & hettuglas og 1 nal fyrir inndelingu.

Pakkningastaerd med 3 bokkum sem samtals innihalda:
3 hettuglos med dufti sem inniheldur 80 mg af degarelix og 3 afylltar sprautur med 4,2 ml af leysi, 3
bullustangir, 3 millistykki & hettuglds og 3 nalar fyrir inndelingu.
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Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

Markaédsleyfishafi

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, Poland

Eoda

Laboratori Fundacié Dau

C/ C, 12-14 Pol. Ind.

Zona Franca, Barcelona, 08040,
Spann

Eoa

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200, 3526KV Utrecht
Holland

Eda

Pharmadox Healthcare Limited
KW20A Kordin Industrial Park, Paola
PLA 3000, Malta

Pessi fylgiseoill var sidast uppfaerour i

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu og a
vef Lyfjastofnunar http://www.serlyfjaskra.is.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsmonnum:
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Leiobeiningar um rétta notkun

ATHUGID:
*  HRISTIDP EKKI HETTUGLOSIN

Pakkningin inniheldur eitt hettuglas med stungulyfsstofni og eina afyllta sprautu med leysi
sem parf ad undirbtia fyrir gjof undir hud.

1. Opnid umbudir med millistykki sem etlad er 4
hettuglasio. Festid millistykkid 4 hettuglas med
stungulyfsstofni. betta er gert med pvi ad prysta
millistykkinu nidur a hettuglasid par til oddurinn
prystist i gegnum gimmitappann og millistykkid
smellur nidur a hettuglasio.

ar med pvi ad setja 4 hana bullustongina.

3. Fjarlagid hlifdarhettuna af afylltu sprautunni. Skrafid
sprautuna 4 millistykki hettuglassins meod
stungulyfsstofni. Teemio allan leysinn yfir i
hettuglasio med stungulyfsstofni.

4. Med sprautunni enn afastri, 4 ad hvirfla efninu mjog
varlega par til vokvinn er teer og an 6uppleysts dufts
og agna. Ef duftio lodir vid hettuglasid fyrir ofan
yfirbord vokvans ma halla hettuglasinu 6rlitid. Fordist
a0 hrista hettuglasio til pess ad koma i veg fyrir
frooumyndun.

Hringur af litlum loftb6lum 4 yfirbordi vokvans er i
lagi. Blondunin tekur yfirleitt faar minutur, en getur
stundum tekid allt ad 15 minatur.

5. Hvolfid hettuglasinu, dragid svo upp ad linunni &
sprautunni, til inndaelingar.

Vinsamlegast athugio alltaf aé draga upp
nakvaemlega rétt magn af upplausninni. Fjarlagio
varlega loftbolur ef einhverjar eru.

6. Losid sprautuna af millistykki hettuglassins og festid 4 hana ndlina sem er fyrir gjof djupt
undir hid.
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7. Framkvemid gjof djapt undir haod: Takid um had 4
kvidnum og lyftid undirhudinni. Daelid lyfinu djupt
undir hudina. Til pess parf ad stinga nalinni djupt
med ad minnsta kosti 45 graou halla.

Delid rolega inn 4 ml af Degarelix Accord 80 mg
tafarlaust eftir blondun.*

8. EKkki skal deela lyfinu 4 stadi par sem prystingur verdur 4 hudina, t.d. vegna beltis eda
mittisstrengs og heldur ekki nalegt rifbeinum.

Delid lyfinu ekki i blaad. Dragio stimpilinn varlega upp til pess ad athuga hvort bl6d dragist upp
i sprautuna. Ef blod kemur i sprautuna ma ekki nota lyfid. Stoovid framkvaemdina og fargid

sprautunni og nalinni (blandid nyjan skammt fyrir sjiklinginn).

Synt hefur verid fram a edlis- og efnafraedilegan stodugleika medan a notkun stendur i 4
klukkustundir vid 25°C. Fra érverufredilegu sjonarmidi 4 ad nota innrennslislausnina
tafarlaust nema blondun fari fram vid adsteedur sem utiloka drverumengun. Sé lyfid ekKki
notad strax eru geymslutimi og geymsluadstaedur 4 4byrgd notanda.
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Degarelix Accord 120 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn
degarelix

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitio til leeknisins ef porf er & frekari upplysingum um lyfid.

- Latid laekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Degarelix Accord og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Degarelix Accord

Hvernig nota & Degarelix Accord

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Degarelix Accord

Pakkningar og adrar upplysingar

IZEEN N>

=

Upplysingar um Degarelix Accord og vido hverju pad er notad
Degarelix Accord inniheldur degarelix.

Degarelix er samtengdur hormonablokki sem er notadur i medferd vid
blodruhalskirtilskrabbameini og til medferdar vid haahaettu (high-risk)
blooruhalskirtilskrabbameini fyrir geislamedferd og asamt geislamedferd hja fulloronum karlkyns
sjuklingum. Degarelix likir eftir nattarulegu hormoni (génadotropin-leysihormon, GnRH) og
blokkar ahrif pess. Med pvi dregur degarelix tafarlaust ur magni karlhormonsins testosterons, sem
orvar blooruhalskirtilskrabbamein.

2. Adur en byrjad er ad nota Degarelix Accord

Ekki ma nota Degarelix Accord
- Ef um er ad reda ofnemi fyrir virka efninu eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins
(talin upp i kafla 6).

Varnadarord 0g varudarreglur

Vinsamlegast segdu lekninum fra pvi ef pi hefur eitthvad af eftirfarandi:

- Hjarta- og &0asjukdoma eda hjartslattartruflanir (hjartslattaroéreglu) eda tekur lyf vid
sliku. Heetta a hjartslattartruflunum geeti aukist vid notkun Degarelix Accord.

- Sykursyki. Sykursyki gaeti versnad eda komid upp. Ef pu hefur sykursyki geaetir pt
purft ad meela blodsykurinn oftar.

- Lifrarsjukdom. borf geeti verid & ad hafa eftirlit med lifrarstarfsemi.

- Nyrnasjukdoém. Notkun Degarelix Accord hefur ekki verid rannsdkud hja sjiklingum
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med alvarlega nyrnasjukdoma.

- Beinpynningu eda sjuikdom sem hefur ahrif & styrk beina. Minnkad magn testosterons getur
dregid Ur magni kalsiums i beinum (valdid beinpynningu).

- Alvarlegt ofneemi. Notkun Degarelix Accord hefur ekki verid rannsékud hja
sjuklingum med alvarleg ofnamisviobrogo.

Born og unglingar
Ekki mé gefa bérnum eda unglingum petta lyf.

Notkun annarra lyfja samhlioa Degarelix Accord

Degarelix Accord gati haft ahrif 4 verkun sumra lyfja sem notud eru vid hjartslattartruflunum (t.d.
kinidins, prokainamids, amiddarons og sotaldls) eda annarra lyfja sem geta haft ahrif & hjartslatt
(t.d. metaddns (sem er notad vid verkjum og sem pattur i afeitrunarmedferd vid lyfjafikn),
moxifloxasins (sem er syklalyf) og gedrofslyfja).

Latiod leekninn vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud, eda kynnu ad
verda notud, einnig pau sem fengin eru an lyfsedils.

Akstur og notkun véla
breyta og sundl eru algengar aukaverkanir sem geta haft ahrif a haefni til aksturs og notkunar
véla. Pessar aukaverkanir geta verid vegna medferdarinnar eda ahrifa sjukdomsins.

3. Hvernig nota a Degarelix Accord
betta lyf er venjulega gefid med inndelingu af hjukrunarfraedingi eda lekni.

Radlagdur byrjunarskammtur eru tveer 120 mg inndeelingar 1 r6d. Eftir pad faerdu
manadarlega 80 mg inndelingu. Vokvinn sem dalt er inn myndar hlaup sem sidan gefur
fra sér degarelix i einn manud.

Degarelix Accord ma EINGONGU dzla undir hud (s.c.). Degarelix Accord ma EKKI gefa i
@0 (i.v.). Gera skal varidarradstafanir til ad fordast inndeelingu i &0 fyrir slysni. Liklegt er
a0 inndaelingarstadurinn sé breytilegur, p.e. a milli stada a4 kvionum.

Ef gleymist ad nota Degarelix Accord
Vinsamlegast reeddu vid leekninn ef p telur a0 manadarlegi skammturinn af Degarelix
Accord hafi gleymst. Leitadu til leeknisins ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid &4 um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.
Mjog alvarleg ofneemisviobrogd vid notkun pessa lyfs eru mjog sjaldgeef. Leitadu strax til laeeknis

ef pt feerd veruleg utbrot, klada, meadi eda dndunarerfioleika, en pad geta verid einkenni um
alvarleg ofnamisviobrogo.
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Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
Hitakof, verkur og rodi a stungustad. Aukaverkanir a stungustad eru algengastar eftir
upphafsskammtinn og sjaldgaefari eftir vidhaldsskammta.

Algengar (geta komid fyrir hja 1 til 10 af hverjum 100
einstaklingum)
- Droti a stungustad, hniidar og hord pykkildi
- hrollur, hiti eda infliensulik einkenni eftir inndelingu
- erfidleikar med svefn, preyta, sundl, hofudverkur
- pyngdaraukning, 6gledi, nidurgangur, aukning lifraensima 1 blodi
- aukin svitamyndun (p.a m. naetursviti), utbrot
- blodleysi
- stookerfisverkir og -6pagindi
- minnkun eistna, proti i brjéstum, getuleysi

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja 1 til 10 af hverjum 1.000 einstaklingum)

- minnkud kynhvoét, verkir i eistum, verkir i grindarholi, sadlatsbrestur, erting i kynfaerum, verkir i
brjostum

- punglyndi, skert andleg starfsemi

- 100i i htd, harlos, hnudur i huo, dofi

- ofnamisvidbrogo, ofsakladi, klaoi

- minnkud matarlyst, haegdatregda, uppkost, munnpurrkur, verkir og 6paegindi i kvid, haekkadur
blodsykur/sykursyki, kolesterolhakkun, breytingar a blodkalsium, pyngdartap

- har blodprystingur, breytingar a hjartslattartakti, breytingar & hjartalinuriti (QT-lenging),
hjartslattaronot, maedi, bjigur a utlimum

- vOodvamattleysi, vodvakrampar, proti/stifleiki i lidum, beinpynning/minnkud endurmyndun beins,
lioverkir

- tio pvaglat, brad pvaglat (liggur 4 ad hafa pvaglat), erfid eda sarsaukafull pvaglat, naeturpvaglat,
skert nyrnastarfsemi, pvagleki

- pokusyn

- Opagindi vid inndelingu, p.m.t. blodprystingslaeekkun og haeging 4 hjartslaetti (da- 0g
skreyjutaugarvidobrogo)

- lasleiki

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
- daufkyrningafaed me0 hita (mjog fa hvit blookorn asamt hita), hjartaafall, hjartabilun
- outskyrour vodvaverkur eda sinadrattur, eymsli eda mattleysi. betta vodvavandamal getur verid
alvarlegt, p.m.t. voOvanidurbrot sem veldur nyrnaskemmdum.

Koma 0Orsjaldan fyrir (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10.000

einstaklingum)
- syking, graftarkyli og drep & stungustad

Tilkynning aukaverkana
Latid leekninn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i
pessum fylgisedli. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli.
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Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir
sig, sja Appendix V.* Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um Oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Degarelix Accord
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota 1yfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 hettuglosum, sprautum og ytri
umbudum 4 eftir EXP eda fyrnist. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par
kemur fram.

Geymid vid laegra hitastig en 25°C.

Eftir bléndun:

Lyfid er stodugt i 4 klukkustundir vid 25°C.

Fra orverufraedilegu sjonarmidi 4 ad nota innrennslislausnina tafarlaust nema blondun fari fram vio
a0staeOur sem Utiloka 6rverumengun. S¢ 1yfid ekki notad strax, er notkun pess 4 abyrgd notanda.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rdda i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Degarelix Accord inniheldur:

- Virka innihaldsefnid er degarelix. Hvert hettuglas inniheldur 120 mg af degarelixi (sem
asetat). Eftir blondun inniheldur 1 ml af blandadri lausn 40 mg af degarelixi.

- Onnur innihaldsefni stungulyfsstofnsins:

mannitol.

- Leysirinn er vatn fyrir stungulyf.

Lysing a ttliti Degarelix Accord og pakkningastzeroir
Degarelix Accord er stungulyfsstofn, lausn. Duftid er hvitt eda beinhvitt. Leysirinn er litlaus, teer
lausn.

Degarelix Accord feest i einni pakkningastaerd.
Pakkningastaerd med 2 bokkum, sem samtals innihalda:

2 hettuglés med dufti sem inniheldur 120 mg af degarelix og 2 afylltar sprautur med 3 ml af leysi, 2
bullustangir, 2 millistykki a hettuglds og 2 nalar fyrir inndaelingu.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

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, Poland

Eoda

Laboratori Fundacié Dau

C/ C, 12-14 Pol. Ind.

Zona Franca, Barcelona, 08040,
Spann

Eoa

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200, 3526KV Utrecht
Holland

Eda

Pharmadox Healthcare Limited
KW20A Kordin Industrial Park, Paola
PLA 3000, Malta

Pessi fylgiseoill var sidast uppfaerour i

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu og a
vef Lyfjastofnunar http://www.serlyfjaskra.is.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsmonnum:
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Leiobeiningar um rétta notkun

ATHUGID:
e HRISTIP EKKI HETTUGLOSIN

Pakkningin inniheldur tvo hettuglos med stungulyfsstofni og tveer afylltar sprautur med leysi sem parf
ad undirbtia fyrir gjof undir hud. bvi parf ad fylgja leidobeiningunum hér fyrir nedan tvisvar sinnum.

1.

Opnid umbdir med millistykki sem atlad er a
hettuglasio. Festid millistykkid 4 hettuglas med
stungulyfsstofni. betta er gert med pvi ad prysta
millistykkinu nidur a hettuglasid par til oddurinn
prystist i gegnum gimmitappann og millistykkid
smellur nidur a hettuglasio.

ar med pvi ad setja 4 hana bullustongina.

3.

Fjarlaegio hlifdarhettuna af afylltu sprautunni. Skrafid
sprautuna 4 millistykki hettuglassins meod
stungulyfsstofni. Teemio allan leysinn yfir i
hettuglasio med stungulyfsstofni.

Med sprautunni enn afastri, 4 ad hvirfla efninu mjog
varlega par til vokvinn er teer og an 6uppleysts dufts
og agna. Ef duftio lodir vid hettuglasid fyrir ofan
yfirbord vokvans ma halla hettuglasinu 6rlitid. Fordist
a0 hrista hettuglasio til pess ad koma i veg fyrir
frooumyndun.

Hringur af litlum loftb6lum 4 yfirbordi vokvans er i
lagi. Blondunin tekur yfirleitt faar minutur, en getur
stundum tekid allt ad 15 minatur.

Hvolfid hettuglasinu, dragid svo upp ad linunni &
sprautunni, til inndaelingar.

Vinsamlegast athugio alltaf aé draga upp
nakvaemlega rétt magn af upplausninni. Fjarlagio
varlega loftbolur ef einhverjar eru.

undir hao.

6. Losid sprautuna af millistykki hettuglassins og festid 4 hana ndlina sem er fyrir gjof djupt
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7. Framkvemid gjof djapt undir haod: Takid um had 4
kvidnum og lyftid undirhudinni. Daelid lyfinu djupt
undir hudina. Til pess parf ad stinga nalinni djupt
med ad minnsta kosti 45 graou halla.

Delio rolega inn 3 ml af Degarelix Accord 120 mg
tafarlaust eftir blondun.*

8. EKkki skal dela lyfinu 4 stadi par sem prystingur verdur 4 hudina, t.d. vegna beltis eda
mittisstrengs og heldur ekki nalaegt rifbeinum.

Delid lyfinu ekki i blaaed. Dragid stimpilinn varlega upp til pess ad athuga hvort blod dragist upp
i sprautuna. Ef bl6d kemur i sprautuna ma ekki nota lyfid. Stoovio framkvemdina og fargid
sprautunni og nalinni (blandid nyjan skammt fyrir sjuklinginn).

9. Endurtakid blondunarferlid fyrir sidari skammtinn. Veljid annan stungustad og gefio 3 ml.

Synt hefur verid fram a edlis- og efnafraedilegan stodugleika medan a notkun stendur i 4
klukkustundir vid 25°C. Fra 6rverufradilegu sjonarmidi 4 ad nota innrennslislausnina
tafarlaust nema blondun fari fram vid adstaedur sem tutiloka drverumengun. S¢ 1yfid ekki
notad strax eru geymslutimi og geymsluadstadur 4 abyrgd notanda.
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