ANNESS I

SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

CAMCEVI 42 mg sospensjoni ghall-injezzjoni li terhi I-medi¢ina bil-mod

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull siringa mimlija ghal-lest b’sospensjoni ghall-injezzjoni li terhi 1-medi¢ina bil-mod fiha
leuprorelin mesilate 1i hija ekwivalenti ghal 42 mg leuprorelin.

Ghal-lista shiha ta’ e¢¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3.  GHAMLA FARMACEWTIKA
Sospensjoni ghall-injezzjoni li terhi I-medi¢ina bil-mod.

Siringa mimlija ghal-lest b’sospensjoni viskuza u opalexxenti offwajt 1i taghti fl-isfar car.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

CAMCEVI huwa indikat ghat-trattament ta’ kancer tal-prostata avvanzat dipendenti fuq I-
ormoni u ghat-trattament ta’ kancer tal-prostata lokalizzat b’riskju gholi u lokalment avvanzat
dipendenti fuq l-ormoni flimkien ma’ radjoterapija.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Pozologija

Pazjenti adulti b’kancer tal-prostata

CAMCEVI ghandu jigi amministrat taht id-direzzjoni ta’ professjonist tal-trattament tas-sahha li
jkollu 1-gharfien espert xieraq disponibbli ghall-monitoragg tar-rispons ghat-trattament.

CAMCEVI 42 mg jinghata bhala injezzjoni wahda taht il-gilda kull sitt xhur. Is-sospensjoni
injettata tifforma depot ghall-kunsinna tal-prodott medi¢inali solidu u tipprovdi rilaxx kontinwu
ta’ leuprorelin fuq perjodu ta’ sitt xhur.

Bhala regola, it-terapija tal-kancer tal-prostata avvanzat b’leuprorelin tinvolvi trattament fit-tul
u t-terapija ma ghandhiex titwaqqaf meta ssehh remissjoni jew titjib.

Leuprorelin jista’ jintuza bhala terapija neoagguvanti jew agguvanti flimkien ma’ radjoterapija
f’kancer tal-prostata lokalizzat b’riskju gholi u lokalment avvanzat.

Ir-rispons ghal leuprorelin ghandu jigi mmonitorjat minn parametri klini¢i u billi jitkejlu I-livelli
fis-serum tal-antigen specifiku ghall-prostata (PSA). Studji klini¢i wrew li I-livelli ta’
testosterone zdiedu matul 1-ewwel 3 ijiem ta’ trattament fil-maggoranza ta’ pazjenti mhux
orkjektomizzati u mbaghad naqsu ghal taht il-livelli ta’ kastrazzjoni medika fi Zzmien 3 sa

4 gimghat. Ladarba ntlahqu, il-livelli ta’ kastrazzjoni nzammu sakemm kompliet it-terapija
b’leuprorelin (<1% tal-iskoperti tat-testosteron). F’kaz li r-rispons tal-pazjent jidher li mhuwiex
ottimali, ghandu jigi kkonfermat li 1-livelli ta’ testosteron fis-serum lahqu jew ghadhom fil-
livelli ta’ kastrazzjoni.

F’pazjenti b’kancer tal-prostata metastatiku rezistenti ghall-kastrazzjoni minghajr kastrazzjoni
kirurgika li jkunu qed jir¢ievu agonista tal-ormon li jirrilaxxa l-gonadotropina (GnRH), bhal



leuprorelin, u eligibbli ghat-trattament b’inibituri tal-bijosintezi tal-androgenu jew b’inibituri
tar-ricettur tal-androgenu, it-trattament b’agonista tal-GnRH jista’ jitkompla.

Popolazzjonijiet specjali

Indeboliment tal-kliewi/tal-fwied
Ma sar 1-ebda studju kliniku f’pazjenti li kellhom indeboliment tal-kliewi jew tal-fwied.

Popolazzjoni pedjatrika
Is-sigurta u l-effikacja ta’ leuprorelin fit-tfal ta’ bejn 0 u 18-il sena ma gewx determinati (ara

wkoll s-sezzjoni 4.3). M’hemm 1-ebda data disponibbli.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

CAMCEVI ghandu jinghata taht il-gilda biss minn professjonisti tal-kura tas-sahha li huma
familjari ma’ dawn il-proceduri. Ghal istruzzjonijiet fuq I-ghoti tal-prodott medi¢inali, ara
sezzjoni 6.6.

Injezzjoni gol-arterja jew gol-vini, rispettivament, ghandha tigi strettament evitata.

Bhal fil-kaz ta’ prodotti medicinali ohra moghtija b’injezzjoni taht il-gilda, is-sit tal-injezzjoni
ghandu jinbidel perjodikament.

4.3 Kontraindikazzjonijiet
CAMCEVI huwa kontraindikat fin-nisa u fil-pazjenti pedjatrici.

Sensittivita e¢¢essiva ghas-sustanza attiva, ghal agonisti ohra tal-GnRH jew ghal kwalunkwe
wiehed mill-ec¢ipjenti elenkati fis-sezzjoni 6.1.

Pazjenti li qabel saritilhom orkijektomija (bhal fil-kaz ta’ agonisti ohra tal-GnRH, leuprorelin
ma jirrizultax fi tnaqqis ulterjuri tat-testosteron fis-serum f’kaz ta’ kastrazzjoni kirurgika).

Bhala l-uniku trattament f’pazjenti b’kancer tal-prostata b’taghfis fuq is-sinsla tad-dahar jew
b’evidenza ta’ metastasi fis-sinsla (ara wkoll sezzjoni 4.4).

4.4 Twissijiet spec¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu

It-terapija ta’ deprivazzjoni tal-androgenu tista’ ttawwal l-intervall tal-QT

F’pazjenti bi storja medika ta’ jew fatturi ta’ riskju ghat-titwil tal-intervall tal-QT u f’pazjenti li
jkunu geghdin jir¢ievu prodotti medicinali konkomitanti li jistghu jtawlu l-intervall tal-QT (ara
sezzjoni 4.5) it-tobba ghandhom jivvalutaw il-proporzjon tal-benefic¢¢ju u r-riskju inkluz il-
potenzjal ta’ Torsade de pointes qabel ma jibdew jaghtu leuprorelin. Ghandu jigi kkunsidrat
monitoragg perjodiku tal-elettrokardjogrammi u tal-elettroliti.

Mard kardjovaskulari

Gew irrappurtati zieda fir-riskju ta’ zvilupp ta’ infart mijokardijaku, mewt kardijaka ghal
gharrieda u attakk ta’ puplesija b’rabta mal-uzu ta’ agonisti tal-GnRH fl-irgiel. Ir-riskju jidher
baxx abbazi tal-proporzjonijiet ta’ probabbilta rrapportati, u ghandu jigi evalwat bir-reqqa
flimkien ma’ fatturi ta’ riskju kardjovaskulari meta jigi ddeterminat trattament ghal pazjenti
b’kancer tal-prostata. I[1-pazjenti li jkunu ged jir¢ievu agonisti tal-GnRH ghandhom jigu
mmonitorjati ghal sintomi u sinjali li jissuggerixxu l-izvilupp ta’ mard kardjovaskulari u jigu
gestiti skont il-prassi klinika attwali.



Aggravar temporanju tat-testosteron

Leuprorelin, bhal agonisti ohra tal-GnRH, jikkawza zieda temporanja fil-konc¢entrazzjonijiet fis-
serum tat-testosteron, tad-diidrotestosterone u tal-fosfatazi tal-acidu (acid phosphatase) matul 1-
ewwel gimgha tat-trattament. [l-pazjenti jistghu jesperjenzaw aggravar tas-sintomi jew bidu ta’
sintomi godda, inkluz ugigh fl-ghadam, newropatija, ematurija, jew ostruzzjoni tal-bokka
uretrali jew tal-buzzieqa tal-awrina (ara sezzjoni 4.8). Dawn is-sintomi normalment jonqsu mat-
tkomplija tat-terapija.

L-ghoti addizzjonali ta’ antiandrogenu xieraq ghandu jigi kkunsidrat li jibda 3 ijiem qabel it-
terapija b’leuprorelin u li jkompli ghall-ewwel gimaghtejn sa tliet gimghat ta’ trattament. Dan

gie rrapportat li jipprevjeni I-konsegwenzi ta’ zieda inizjali fit-testosteron fis-serum.

Wara kastrazzjoni kirurgika, leuprorelin ma jwassalx ghal aktar tnaqqis fil-livelli ta’ testosteron
fis-serum f’pazjenti rgiel.

Densita tal-ghadam

Gie rrappurtat tnaqqis fid-densita tal-ghadam fil-letteratura medika fi rgiel li saritilhom
orkijektomija jew li gew ittrattati b’agonisti tal-GnRH (ara sezzjoni 4.8).

Terapija bl-antiandrogenu zzid b’mod sinifikanti r-riskju ghal ksur minhabba l-osteoporozi. Hija
disponibbli biss data limitata dwar din il-kwistjoni. Il-ksur minhabba l-osteoporozi gie osservat
5 % tal-pazjenti wara 22 xahar ta’ terapija farmakologika ta’ deprivazzjoni tal-androgenu u

4 % tal-pazjenti wara 5 sa 10 snin ta’ trattament. Ir-riskju ta’ ksur minhabba l-osteoporozi
generalment huwa oghla mir-riskju ta’ ksur patologiku.

Minbarra d-defi¢jenza fit-tul ta’ testosteron, iz-zieda fl-eta, it-tipjip u l-konsum ta’ xorb
alkoholiku, 1-obezita u l-ezer¢izzju insuffi¢jenti jista’ jkollhom influwenza fuq l-izvilupp tal-

0Steoporozi.

Apoplessija pitwitarja

Matul is-sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq, gew irrapportati kazijiet rari ta’ apoplessija
pitwitarja (sindrome kliniku sekondarju ghall-infart tal-glandola pitwitarja) wara I-ghoti ta’
agonisti tal-GnRH, bil-maggoranza li sehhew fi Zzmien gimaghtejn mill-ewwel doza, u xi whud
fl-ewwel siegha. F’dawn il-kazijiet, 1-apoplessija pitwitarja rrizultat fugigh ta’ ras f’daqqa,
rimettar, tibdil fil-vista, oftalmoplegija, stat mentali mibdul, u xi drabi kollass kardjovaskulari.
Hija mehtiega attenzjoni medika immedjata.

Bidliet metaboli¢i

Gew irrappurtati ipergli¢imija u riskju akbar ta’ zvilupp tad-dijabete fi rgiel li kienu ged jir¢ievu
agonisti tal-GnRH. L-ipergli¢imija tista’ tirrapprezenta l-izvilupp tad-dijabete mellitus jew 1-
aggravar tal-kontroll glicemiku f’pazjenti bid-dijabete. Ghandhom jigu mmonitorjati I-glukozju
fid-demm u/jew l-emoglobina glikosilizzata (HbA1c) perjodikament f’pazjenti li jkunu ged
jir¢ievu agonista tal-GnRH u l-pazjenti ghandhom jigu mmaniggjati bil-prassi attwali ghat-
trattament tal-iperglicemija jew tad-dijabete. Il-bidliet metaboli¢i asso¢jati mal-agonist tal-
GnRH jistghu wkoll jinkludu I-marda tal-fwied bix-xaham.

Konvulzjonijiet
Gew osservati rapporti ta’ wara t-tqeghid fis-suq ta’ konvulzjonijiet fpazjenti fuq leuprorelin li
ghandhom jew m’ghandhomx storja medika ta’ fatturi predisponenti (ara sezzjoni 4.8). Il-

konvulzjonijiet ghandhom jigu mmanigjati skont il-prassi klinika attwali.

Ipertensjoni intrakranjali idjopatika:




Ipertensjoni intrakranjali idjopatika (pseudomotor cerebri) giet irrapportata f’pazjenti li kienu
geghdin jir¢ievu leuprorelin. Il-pazjenti ghandhom jigu mwissijin dwar sinjali u sintomi ta’
ipertensjoni intrakranjali idjopatika, inkluz ugigh ta’ ras sever jew rikurrenti, disturb fil-vista u
tinnitus. Jekk issehh ipertensjoni intrakranjali idjopatika, it-twaqqif ta’ leuprorelin ghandu jigi
kkunsidrat.

Reazzjonijiet avversi tal-gilda severi

Reazzjonijiet avversi severi tal-gilda (SCARs, severe cutaneous adverse reactions), inkluz is-
sindrome ta’ Stevens-Johnson (SJS) u Nekrolizi epidermali tossika (TEN) li jistghu jkunu ta’
theddida ghall-hajja jew fatali, gew irrappurtati b’rabta mat-trattament b’leuprorelin. Fiz-Zzmien
li tinghata r-ricetta, il-pazjenti ghandhom jigu avzati dwar is-sinjali u s-sintomi u jigu
mmonitorjati mill-qrib ghal reazzjonijiet tal-gilda severi. Jekk jidhru sinjali u sintomi li
jissuggerixxu dawn ir-reazzjonijiet, leuprorelin ghandu jitwaqqaf immedjatament, u ghandu jigi
kkunsidrat trattament alternattiv (kif xieraq).

Avvenimenti ohra

Gew irrappurtati kazijiet ta’ ostruzzjoni ureterali u taghfis fuq is-sinsla tad-dahar, li jistghu
jikkontribwixxu ghal paralizi b’kumplikazzjonijiet fatali jew minghajrhom, b’agonisti tal-
GnRH. Jekk wiehed jizviluppa taghfis fuq is-sinsla tad-dahar jew indeboliment tal-kliew1,
ghandu jinbeda trattament standard ta’ dawn il-kumplikazzjonijiet.

Il-pazjenti b’metastasi vertebrali u/jew tal-mohh kif ukoll il-pazjenti b’ostruzzjoni fl-apparat tal-
awrina ghandhom jigu mmonitorjati mill-qrib matul l1-ewwel ftit gimghat tat-terapija.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Ma twettaq l-ebda studju ta’ interazzjoni medi¢ina farmakokinetika-medi¢ina. Ma kien hemm 1-
ebda rapport ta’ xi interazzjoni ta’ leuprorelin ma’ prodotti medi¢inali ohra.

Peress li t-trattament ta’ deprivazzjoni tal-androgenu jista’ jtawwal I-intervall tal-QT, l-uzu
konkomitanti ta’ leuprorelin ma’ prodotti medi¢inali maghrufa li jtawlu l-intervall QT jew
prodotti medi¢inali li kapaci jintroducu Torsade de pointes bhal prodotti medic¢inali ta’ klassi A
(ez. quinidine, disopyramide) jew klassi III (ez. amiodarone, sotalol, dofetilide, ibutilide)
prodotti medicinali antriarritmi¢i, methadone, moxifloxacin, antipsikoti¢i, ec¢. ghandhom jigu
evalwati bir-reqqa (ara sezzjoni 4.4).

4.6  Fertilita, tqala u treddigh
CAMCEVI m’ghandux jinghata fin-nisa.

Abbazi tas-sejbiet fl-annimali u I-mekkanizmu ta’ azzjoni, leuprorelin jista’ jindebolixxi 1-
fertilita fl-irgiel ta’ potenzjal riproduttiv (ara sezzjoni 5.3).

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

[l-prodotti medicinali li fihom leuprorelin ghandhom effett zghir fuq il-hila biex issuq u
thaddem magni. L-ghoti ta’ dan il-prodott medicinali jista’ jikkawza gheja, sturdament u
disturbi vizivi (ara sezzjonijiet 4.8). II-pazjenti ghandhom jinghataw parir biex ma jsuqux jew
ma jhaddmux magni jekk isehhu dawn ir-reazzjonijiet avversi.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommarju tal-profil tas-sigurta

Ir-reazzjonijiet avversi li dehru bi prodotti medic¢inali li fihom leuprorelin huma prin¢ipalment
soggetti ghall-azzjoni farmakologika specifika ta’ leuprorelin, jigifieri z-zidiet u t-tnaqqis f’certi



livelli ta’ ormoni. L-aktar reazzjonijiet avversi rrapportati b’mod komuni huma fwawar, nawsja,
telqa u gheja u irritazzjoni lokali temporanja fis-sit tal-injezzjoni. Fwawar hfief jew moderati
jsehhu f"'madwar 58 % tal-pazjenti.

Lista f’tabella ta’ reazzjonijiet avversi

L-effetti mhux mixtieqa li gejjin, gew irrapportati matul l-istudji klini¢i bi prodotti medicinali li
fihom leuprorelin ghall-injezzjoni f’pazjenti b’kancer tal-prostata avvanzat. L-effetti mhux
mixtieqa huma kklassifikati, skont il-frekwenza, bhala komuni hafna (>1/10); komuni (>1/100,
<1/10); mhux komuni (>1/1,000, <1/100); rari (>1/10,000, <1/1,000); rari hatna (<1/10,000),
mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli).

Tabella 1: Effetti mhux mixtieqa rrapportati ghal prodotti medicinali li fihom leuprorelin

hall-injezzjoni

Infezzjonijiet u
infestazzjonijiet

komuni

nazofaringite

mhux komuni

infezzjoni fl-apparat tal-awrina, infezzjoni lokali tal-gilda

Disturbi tad-demm u tas-
sistema limfatika

komuni

bidliet ematologi¢i, anemija

Disturbi fil-metabolizmu u n-
nutrizzjoni

mhux komuni

dijabete mellitus aggravata

Disturbi psikjatrici

mhux komuni

holm anormali, dipressjoni, tnaqgqis fil-libido

Disturbi fis-sistema nervuza

mhux komuni

sturdament, ugigh ta’ ras, ipoestezija, nuqqas ta’ rqad,
disturb fit-toghma, disturb fir-riha, vertigni

rari

movimenti involontarji anormali

mhux maghruf

ipertensjoni intrakranjali idjopatika (pseudotumor
cerebri) (ara sezzjoni 4.4)

Disturbi fil-qalb

mhux komuni

titwil tal-QT (ara sezzjonijiet 4.4 u 4.5), infart
mijokardijaku (ara sezzjoni 4.4)

Disturbi vaskulari

komuni hafna

fwawar

mhux komuni

ipertensjoni, ipotensjoni

rari

sinkope, kollass

Disturbi respiratorji, toracici u
medjastinali

mhux komuni

rinorrea, dispnea

mhux maghruf

mard interstizjali tal-pulmun

Disturbi gastro-intestinali

komuni

nawsja, dijarea, gastroenterite/kolite

mhux komuni

stitikezza, halq xott, dispepsja, rimettar

rari

gass, tfewwiq

Disturbi fil-gilda u fit-tessuti
ta’ taht il-gilda

komuni hafna

ekimozijiet, eritema

komuni pruritu, gharaq matul il-lejl
mhux komuni tidlik, zieda fl-ammont ta’ gharaq
rari alopec¢ja, eruzzjoni tal-gilda

mhux maghruf

Sindrome ta’ Stevens-Johnson/Nekrolizi Epidermali
Tossika (SJS/TEN) (ara sezzjoni 4.4)
Eruzzjoni Tossika tal-Gilda
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Eritema Multiforme

tat-tessuti konnettivi

Disturbi muskolu-skeletrici u

komuni

artralgja, ugigh fir-riglejn jew fid-dirghin, mijalgja,
roghda, dghufija

mhux komuni

ugigh fid-dahar, bughawwig fil-muskoli

urinarja

Disturbi fil-kliewi u fis-sistema

komuni

nuqqas ta’ frekwenza tal-awrina, diffikulta biex tghaddi
l-awrina, dizurja, nokturja, oligurja

mhux komuni

spazmu fil-buzzieqa tal-awrina, ematurja, frekwenza tal-
awrina aggravata, zamma tal-awrina

Disturbi fis-sistema
riproduttiva u fis-sider

komuni

sensittivita fis-sider, atrofija testikulari, ugigh testikulari,
infertilita, ipertrofija tas-sider, disfunzjoni erettili, dags
imnaggqas tal-pene

mhux komuni

ginekomastija, impotenza, disturb testikulari

rari

ugigh fis-sider

Disturbi generali u
kondizzjonijiet ta’ mnejn
jinghata

komuni hafna

gheja, hruq fis-sit tal-injezzjoni, parastezija fis-sit tal-
injezzjoni

komuni

telqa, ugigh fis-sit tal-injezzjoni, tbengil fis-sit tal-
injezzjoni, tingiz fis-sit tal-injezzjoni

mhux komuni

pruritu fis-sit tal-injezzjoni, ebusija fis-sit tal-injezzjoni,
hedla, ugigh, deni

rari ulcera fis-sit tal-injezzjoni

rari hafna nekrozi fis-sit tal-injezzjoni
Investigazzjonijiet

komuni zieda fil-kreatina fosfokinazi fid-demm, hin tal-

koagulazzjoni mtawwal

mhux komuni

zieda fl-alanina aminotransferazi, zieda fit-trigliceridi
tad-demm, hin ta’ protrombina mtawwal, zieda fil-piz

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Effetti mhux mixtieqa ohrajn li gew irrapportati li b’mod generali jsehhu bi trattament
b’leuprorelin jinkludu oedema periferali, emobolizmu pulmonari, palpitazzjonijiet, mijalgja,
tibdil fis-sensazzjoni tal-gilda, dghufija fil-muskoli, dehxiet, raxx, amnesija, u disturbi vizivi.
Giet osservata atrofija muskolari bl-uzu fit-tul ta’ prodotti medic¢inali f*din il-klassi. F’kazijiet
rari, gie rrapportat infart ta’ adenoma pitwitarja li kien jezisti minn qabel wara I-ghoti kemm ta’
agonisti tal-GnRH 1i jahdmu ghal Zmien qasir kif ukoll ghal Zmien twil. Kien hemm rapporti rari
ta’ trombocitopenja u lewkopenja. Gew irrapportati bidliet fit-tolleranza tal-glukozju.

Gew irrapportati konvulzonijiet wara I-ghoti ta’ analogu tal-agonista tal-GnRH (ara sezzjoni

4.4).

Ir-reazzjonijiet avversi lokali rrapportati wara l-injezzjoni ta’ prodotti medicinali li fihom
leuprorelin huma simili ghar-reazzjonijiet avversi lokali asso¢jati ma’ prodotti medic¢inali
injettati taht il-gilda b>mod simili. Generalment, dawn ir-reazzjonijiet avversi lokalizzati wara 1-
injezzjoni taht il-gilda huma hfief u deskritti bhala ta’ tul qasir.

F’kazijieti rari, gew irrappurtati reazzjonijiet anafilattici/anafilattojde wara 1-ghoti ta’ analogu

tal-agonista tal-GnRH.




Bidliet fid-densita tal-gZadam

Gie rrappurtat tnaqqis fid-densita tal-ghadam fil-letteratura medika fi rgiel li saritilhom
orkijektomija jew li gew ittrattati b’analogu tal-GnRH. Jista’ jigi anticipat li perjodi twal ta’
trattament b’leuprorelin jistghu juru sinjali dejjem akbar ta’ osteoporozi. Rigward iz-zieda fir-
riskju ta’ ksur minhabba l-osteoporozi (ara sezzjoni 4.4).

Aggravar tas-sinjali u s-sintomi tal-marda

It-trattament b’leuprorelin jista’ jikkawza aggravar tas-sinjali u tas-sintomi tal-marda matul I-
ewwel ftit gimghat. Jekk kundizzjonijiet bhal metastasi vertebrali u/jew ostruzzjoni jew
ematurija fl-awrina jiggravaw, jistghu jsehhu problemi newrologici, bhal dghufija u/jew
parastezija tar-riglejn jew aggravar tas-sintomi tal-awrina.

Esperjenza klinika dwar it-tollerabbilta lokali tal-gilda b’CAMCEVI

It-tollerabbilta lokali tal-gilda ta” CAMCEVI giet ivvalutata fl-istudju ewlieni FPO1C-13-001
skont erba’ aspetti: hakk, eritema, hruq u sensazzjoni ta’ tingiz. Mill-137 individwu li réevew
injezzjoni taht il-gilda ta” CAMCEV], il-bi¢c¢a 1-kbira tal-individwi ma wrew 1-ebda irritazzjoni
jew urew irritazzjoni hafifa tal-gilda wara l-injezzjoni. Generalment, l-avvenimenti lokalizzati
rrapportati kienu hfief sa moderati u gew rizolti.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-
prodott medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢cju u r-riskju
tal-prodott medicinali. Il-professjonisti tat-trattament tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw
kwalunkwe reazzjoni avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla fl-
Appendici V.

4.9 Doza ecécessiva

Leuprorelin ma ghandux il-potenzjal ta’ abbuz, u doza e¢¢essiva intenzjonata hija improbabbli.
Ma hemm l-ebda rapport ta’ abbuz jew ta’ doza eccessiva li sehhet fil-prattika klinika
b’leuprorelin, izda f’kaz li jsehh esponiment ec¢cessiv, huma rakkomandati osservazzjoni u
trattament ta’ appogg sintomatiku.

5.  PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Kategorija farmakoterapewtika: Terapija endokrinali, gonadotropin li jirrilaxxa l-gonadotropin;
Kodi¢i ATC: LO2AE02

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Leuprorelin mesilate huwa agonista nonapeptide sintetiku ta’ GnRH 1i jsehh b’mod naturali li,
meta jinghata kontinwament, jimpedixxi s-sekrezzjoni ta’ gonadotropin pitwitarja u jrazzan I-
isterojdogenezi testikulari fl-irgiel. Dan l-effett huwa riversibbli mat-twaqqif tat-terapija bil-
prodott medi¢inali. Madankollu, 1-agonista ghandu potenza akbar mill-ormon naturali u z-zmien
ghall-irkupru tal-livelli ta’ testosterone jista’ jvarja bejn il-pazjenti.

Effetti farmakodinamici




L-ghoti ta’ leuprorelin jirrizulta f’Zieda inizjali fil-livelli ta’ ¢irkolazzjoni tal-ormon lutejnizzanti
(LH) u tal-ormon li jistimula I-follikoli (FSH), li jwassal ghal zieda temporanja fil-livelli tal-
isterojdi gonadali, tat-testosterone u tad-diidrotestosterone fl-irgiel. L-ghoti kontinwu ta’
leuprorelin jirrizulta fi tnaqqis fil-livelli ta” LH u ta’ FSH. Fl-irgiel, it-testosterone jitnaqqas
ghal taht il-limitu tal-kastrazzjoni (< 50 ng/dl).

Wara l-ewwel doza ta’ leuprorelin, il-konc¢entrazzjonijiet medji ta’ testosteron fis-serum zdiedu b’mod
temporanju, imbaghad nagsu ghal taht il-livelli ta’ limitu ta’ kastrazzjoni (< 50 ng/dl) fi Zmien 3-

4 gimghat, u nzammu taht il-limitu ta’ kastrazzjoni b’ghoti ta’ 6 xhur tal-prodott medic¢inali (Figura 1
ta’ hawn taht).

Studji fit-tul dwar leuprorelin urew li I-kontinwazzjoni tat-terapija zzomm it-testosteron taht il-

livell ta’ kastrazzjoni sa seba’ snin, u prezumibbilment b’mod indefinit.

Id-dags tat-tumur ma tkejjilx direttament matul il-programm tal-provi klini¢i, izda kien hemm
rispons tat-tumur ta’ benefic¢ju indirett kif muri minn tnaqqis ta’ 97 % fil-medja tal-PSA ghal
leuprorelin.

Fi studju kliniku randomizzati tal-fazi III li jinkludi 970 pazjent b’kancer tal-prostata lokalment
avvanzat (prin¢ipalment T2c-T4 b’xi pazjenti Tlc sa T2b b’marda nodali regjonali patologika)
li minnhom 483 gew assenjati ghal soppressjoni tal-androgenu ghal zmien qasir (6 xhur)
flimkien ma’ terapija bir-radjazzjoni u 487 ghal terapija fit-tul (3 snin), analizi ta’ nuqqas ta’
inferjorita qabblet it-trattament ormonali konkomitanti u agguvanti ta’ Zzmien qasir ma’ dak ta’
zmien twil bl-agonista tal-GnRH (triptorelin jew goserelin). Il-mortalita globali ta’ 5 snin kienet
ta’ 19.0 % u 15.2 %, fil-gruppi ta’ Zmien qasir u twil, rispettivament. Il-proporzjon ta’ periklu
(Hazard Ratio, HR) osservat ta’ 1.42 ta’ naha wahda massima ta’ C1 95.71% ta’ 1.79 jew ta’
zewg nahat ta’ CI 95.71% ta’ 1.09; 1.85 (p=0.65 ghal nuqqas ta’ inferjorita), juri li I-
kombinazzjoni ta’ radjoterapija flimkien ma’ 6 xhur ta’ terapija ta deprivazzjoni tal-androgenu
tipprovdi sopravivenza inferjuri meta mqabbla ma’ radjoterapija flimkien ma’ 3 snin ta’
deprivazzjoni tal-androgenu. Is-sopravivenza globali wara 5 snin ta’ trattament ghal Zzmien twil
u ta’ trattament ghal Zmien qasir turi sopravivenza ta’ 84.8 % u 81.0 %, rispettivament. I1-
kwalita generali tal-hajja bl-uzu ta” QLQ -C30 ma kinitx tvarja b’mod sinifikanti bejn iz-zewg
gruppi (p=0.37). Ir-rizultati huma ddominati mill-popolazzjoni ta’ pazjenti b’tumuri lokalment
avvanzati.

L-evidenza ghall-indikazzjoni ta’ kancer tal-prostata lokalizzat b’riskju gholi hija bbazata fuq
studji ppubblikati ta’ radjoterapija flimkien ma’ analogi tal-GnRH, inkluz leuprorelin. Giet
analizzata data klinika minn hames studji ppubblikati (EORTC 22863, RTOG 85-31, RTOG
92-02, RTOG 8610, u D’ Amico et al., JAMA, 2004), 1i kollha juru benefi¢¢ju ghall-
kombinazzjoni tal-analogu tal-GnRH mar-radjoterapija. Fl-istudji ppubblikati ma kienx
possibbli li ssir distinzjoni ¢ara tal-popolazzjonijiet rispettivi tal-istudju ghall-indikazzjonijiet
tal-kancer tal-prostata lokalment avvanzat u tal-kancer tal-prostata lokalizzat b’riskju gholi.

Id-data klinika wriet li r-radjoterapija segwita minn 3 snin ta’ terapija ta’ deprivazzjoni tal-
androgenu hija preferita izjed mir-radjoterapija segwita minn 6 xhur ta’ terapija ta’
deprivazzjoni tal-androgeni.

It-tul ta’ zmien rakkomandat tat-terapija ta’ deprivazzjoni tal-androgenu fil-linji gwida medici
ghall-pazjenti T3-T4 li jir¢ievu r-radjoterapija huwa ta’ 2-3 snin.

Esperjenza klinika dwar I-effikacja b’CAMCEVI

L-istudju ta’ fazi 3 ta’ leuprorelin, b’aktar minn ¢entru wiehed, ta’ fergha wahda, open-label, ta’
48 gimgha, kien jinkludi 137 pazjent rgiel b’kancer tal-prostata lokalizzat b’riskju gholi u
lokalment avvanzat li jehtiegu terapija ta’ deprivazzjoni tal-androgenu. L-effikacja tal-prodott
medic¢inali (zewg dozi moghtija 24 gimgha minn xulxin) giet evalwata mill-per¢entwal ta’
individwi b’konc¢entrazzjonijiet ta’ testosteron fis-serum imrazzna ghal-livelli ta’ limitu ta’
kastrazzjoni, 1-effett fuq il-livelli ta’ LH fis-serum bhala kejl ghall-kontroll tal-livell ta’
testosteron, u l-effett fuq il-livelli ta’ PSA fis-serum.
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Il-per¢entwal ta’ pazjenti b’livelli ta’ testosteron fis-serum taht il-limitu ta’ kastrazzjoni (< 50
ng/dl) sa jum 28 kien ta’ 98.5 % (135 minn 137 pazjent; intenzjoni li jigu ttrattati) u 99.2 %
(123 minn 124 individwu; skont il-protokoll), rispettivament (Figura 1).

Figura 1: Konéentrazzjoni medja ta’ testosteron fis-serum maz-zmien b>’CAMCEVI
(n=124; skont il-popolazzjoni tal-protokoll)
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Linja bit-tikek tindika I-livell ta’ kastrazzjoni (50 ng/dl) tat-testosteron fis-serum.

Il-livelli medji ta’ LH fis-serum tnaqqsu b’mod sinifikanti wara l-ewwel injezzjoni, u dan -
effett baga’ sa tmiem l-istudju (tnaqqis meta mqabbel mal-linja bazi bi 98 % [jum 336]).

Id-dags tat-tumur ma tkejjilx direttament f’dan I-istudju, izda jista’ jigi prezunt rispons tat-tumur
indirett ta’ benefi¢cju ghal leuprorelin kif muri minn tnaqqis sinifikanti fil-livelli medji ta’ PSA
maz-zmien wara l-injezzjoni tal-prodott medicinali (medja ta’ 70 ng/ml fil-linja bazi naqset ghal
minimu medju ta’ 2.6 ng/ml [popolazzjoni skont il-protokoll] £ Jum 168.

Popolazzjoni pedjatrika

L-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini rrinunzjat ghall-obbligu li jigu pprezentati r-rizultati tal-
istudji bil-prodott medicinali ta’ referenza li fih leuprorelin f°kull sett tal-popolazzjoni
pedjatrika fil-kar¢inoma tal-prostata (ara s-sezzjoni 4.2 ghal informazzjoni dwar 1-uzu
pedjatriku).

5.2  Taghrif farmakokinetiku
Assorbiment

Wara l-ewwel u t-tieni doza ta’ leuprorelin, giet osservata zieda rapida inizjali fil-
koncentrazzjoni ta’ leuprorelin fis-serum, segwita minn tnaqqis rapidu matul l-ewwel 3 ijiem
wara d-doza: wara fazi inizjali ta’ “zieda f"daqqa” ikkaratterizzata minn koncentrazzjonijiet
medji ta’ leuprorelin fis-serum ta’ 99.7 u 93.7 ng/ml wara madwar 3.7 u 3.8 sighat wara d-
dozagg, rispettivament, il-livelli medji ta’ leuprorelin fis-serum inzammew relattivament
kostanti matul kull intervall ta’ dozagg ta’ 24 gimgha, b’leuprorelin li gie rilaxxat kontinwament

sat-tielet jum wara d-dozagg b’konc¢entrazzjonijiet stabbli fis-serum (fazi ta’ “livell kostanti”)
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sal-intervall ta’ dozagg ta’ 24 gimgha (madwar 6 xhur) (konc¢entrazzjoni medja: 0.37 sa 2.97
ng/ml). Ma hemm l-ebda indikazzjoni ta’ akkumulazzjoni sinifikanti b’dozagg ripetut ta’
leuprorelin f’intervalli ta’ 24 gimgha.

1z-zieda akuta inizjali tal-kon¢entrazzjonijiet ta’ leuprorelin wara CAMCEVT hija segwita minn
tnaqqis rapidu ghal livelli ta’ stat stabbli.

Il-profili farmakokineti¢i/farmakodinamici (skont il-livell ta’ testosteron fis-serum) ta’
leuprorelin kontra I-livell ta’ testosteron fis-serum osservati wara I-injezzjoni inizjali ta’
CAMCEVI (l-ewwel doza) u wara 24 gimgha (it-tieni doza) huma murija f’Figura 2 (l-istudju
FP01C-13-001; Parti II).

Figura 2: Rispons farmakokinetiku/farmakodinamiku ghal CAMCEVI
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Distribuzzjoni

Il-volum medju ta’ distribuzzjoni fi stat stabbli ta’ leuprorelin wara 1-ghoti ta’ bolus gol-vini lil
voluntiera rgiel b’sahhithom kien ta’ 27 litru. It-twahhil in vitro mal-proteini tal-plazma tal-
bniedem varjaw minn 43 % sa 49 %.

Metabolizmu

Ma sar 1-ebda studju dwar il-metabolizmu b’leuprorelin.

Eliminazzjoni

F’voluntiera rgiel b’sahhithom, injezzjoni ta’ 1 mg bolus ta’ leuprorelin moghtija gol-vini zvelat
li t-tnehhija sistemika medja kienet ta’ 8.34 L/h, b’half life tal-eliminazzjoni terminali ta’
madwar 3 sighat abbazi ta’ mudell ta’ zewg kompartimenti.

Ma sar I-ebda studju dwar l-eskrezzjoni b’leuprorelin.

5.3 Taghrif ta’ qabel 1-uzu kliniku dwar is-sigurta

Studji ta’ qabel 1-uzu kliniku b’leuprorelin zvelaw effetti fuq is-sistema riproduttiva fiz-zewg
sessi, li kienu mistennija mill-proprjetajiet farmakologi¢i maghrufa. Dawn I-effetti ntwerew li
huma riversibbli wara t-twaqqif tat-trattament u perjodu xieraq ta’ rigenerazzjoni. Leuprororelin

ma weriex teragenocita. Fil-fniek gew osservati embrijotossicita/letalita, f’konformita mal-
effetti farmakologi¢i ta’ leuprorelin fuq is-sistema riproduttiva.
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B’mod konsistenti mal-effetti agonistici tal-GnRH ta’ leuprorelin, gew osservati iperplazja u
adenoma fil-pitwitarja anterjuri tal-firien.

Saru studji dwar il-kar¢inogenicita fil-firien u fil-grieden fuq perjodu ta’ 24 xahar. Fil-firien,
giet osservata zieda relatata mad-doza fl-apoplessija pitwitarja wara l-ghoti taht il-gilda b’dozi

ta’ 0.6 sa 4mg/kg/jum. Ma gie osservat l-ebda effett bhal dan fil-grieden.

Leuprorelin ma kienx mutagenu f’sett ta’ assaggi in vitro u in-vivo.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ ec¢ipjenti

Poly(D,L-lactide)
N-methylpyrrolidone

6.2 Inkompatibbiltajiet

Mhux applikabbli.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali
Sentejn.

6.4 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-hazna

Ahzen fi frigg (2°C — 8°C).
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqga’ mid-dawl.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Pakkett wiehed fih:

Siringa mimlija ghal-lest (kopolimeru tal-olefin ¢ikliku, maghluq b’ghatu b’tapp griz
elastomeriku tal-bromobutyl, planger u manku ghas-swaba’), labra ta’ sigurta sterili (18 gauge,
5/8 pulzier).

6.6 Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

Segwi l-istruzzjonijiet kif dirett biex tigi Zgurata preparazzjoni xierqa ta’> CAMCEVI
qabel I-ghoti.

Importanti: Qabel 1-uzu biex CAMCEVI jkun jista’ jilhaq temperatura tal-kamra (15°C sa
25°C). L-uzu tal-ingwanti huwa rakkomandat waqt I-ghoti.

CAMCEVI fih:
. Folja wahda li fiha siringa wahda sterili mimlija ghal-lest;
. Labra tas-sigurta sterili wahda.
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Siringa mimlija ghal-lest immuntata:
Finger Grip

End Stopper \ Plunger -

Needle and Cover Product Barrel

Pass 1 - Hejji I-prodott medi¢inali:

Hallih jilhaq it-temperatura tal-kamra u

spezzjona l-kontenut

. Nehhi CAMCEVI mill-frigg.

. Qabel I-uzu halli CAMCEVI jilhaq it-
temperatura tal-kamra (15 °C sa 25 °C). Dan
jiehu madwar 15 sa 20 minuta.

° Fug wicc catt, nadif u niexef iftah kartuna u
nehhi I-kontenitur tal-folja u I-qartas. Nehhi-
s-siringa CAMCEVI mimlija ghal-lest (A) mill-
kontenitur tal-folja. Nehhi I-labra tas-sigurta
(B) mill-gartas. Ezamina I-kontenut kollu tal-
pakkett. Tuzax jekk xi komponent ikun bil-

hsara.

° I¢éekkja d-data ta’ skadenza fuq is-siringa.
Tuzax jekk id-data ta’ skadenza tkun
ghaddiet.

. Spezzjona vizwalment il-medicina qabel I-

uzu. Is-siringa mimlija ghal-lest ghandu jkun
fiha sospensjoni viskuza u opalexxenti ta’
kulur minn abjad mahmug sa isfar ¢ar. Tuzax
jekk tinnota xi frak gewwa t-tubu tas-
siringa.

Pass 2 - Assemblagg tas-siringa:

Wahhal il-labra

° Nehhi t-tap il-griz mis-siringa (A).

o Wahhal il-labra (B) mat-tarf tas-siringa (A)
billi timbotta u dawwar favur l-arlogg
b’dawra ta’ madwar tliet kwarti sakemm il-
labra tkun imgabbda sew. Tissikax izzejjed.
Armi s-siringa CAMCEVI mimlija ghal-lest
jekk iddawwarha zzejjed u tinkiser.
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Pass 3 - Proc¢edura ta’ ghoti:

Ipprepara s-sit tal-injezzjoni

Aghti I-kura

Aghzel sit tal-injezzjoni mill-parti ta’ fuq
jew tan-nofs tal-addome b’tessut taht il-
gilda artab jew mahlul bizzejjed li ma jkunx
intuza dan l-ahhar. Is-sit tal-injezzjoni
ghandu jinbidel kull tant zmien.
TINJETTAX f’'partijiet b’tessut ta’ taht
muskuz jew fibruz jew postijiet li jistghu
jinghorku jew ikkompressati (jigifieri,
b’¢inturin jew cinturin tal-hwejjeg).

Igbed I-ghatu tal-labra’l barra mil-labra (B).
Agbad u ghaqqgad il-gilda madwar is-sit tal-
injezzjoni b’id wahda. Dahhal il-labra
f’angolu ta’ 90°, imbaghad erhi I-gilda
maghquda.

Injetta I-kontenut kollu tas-siringa billi
timbotta bil-mod u u b’mod kostanti,
imbaghad igbed il-labra fl-istess angolu ta’
90° li uzajt biex iddahhalha.

Injezzjoni gol-arterji jew gol-vini ghandha assolutament

tigi evitata.

Pass 4 - Armi l-labra u s-siringa mimlija ghal-lest

Protezzjoni tal-labra

Attivazzjoni Attivazzjoni
bis-saba’ |- tal-wiéc
kbir

Push

Push

Ezatt wara li tigbed il-labra, attiva I-
ghatu tas-sigurta b’subghajk jew
b’wicc catt u mbotta sakemm jghatti I-
ponta tal-labra kompletament u jissika
f'postu.

Ghandek tisma’ “klikk” li jivverifika s-
sokor. Iécekkja biex tikkonferma li I-
ghant tas-sigurta huwa mqabbad
kompletament. Wara l-uzu, poggi s-
siringa uzata bil-labra protetta
f’kontenitur adatt ghall-oggetti li
jagtghu.

Kull fdal tal-prodott medicinali li ma jkunx
intuza jew skart li jibga’ wara l-uzu tal-prodott
ghandu jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

Spanja
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8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/22/1647/001

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-
AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 24 ta’ Mejju 2022

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medi¢inali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini http://www.ema.europa.eu:
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ANNESS II

MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-
LOTT

KONDIZZJONUJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD
IL-PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-
AWTORIZZAZZJIJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-

RIGWARD TAL-UZU SIGUR U EFFETTIV TAL-PRODOTT
MEDICINALI
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A.  MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur(i) responsabbli ghall-hrug tal-lott

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

95-200, Pabianice

I1-Polonja

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

Lamia, Schimatari, 32009,

il-Grecja

Fuq il-fuljett ta’ taghrif tal-prodott medicinali ghandu jkun hemm l-isem u l-indirizz tal-manifattur
responsabbli ghall-hrug tal-lott ikkoncernat.

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

C. KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

. Rapporti perjodici aggornati dwar is-sigurta (PSURs)

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURs ghal dan il-prodott medi¢inali huma mnizzla fil-lista
tad-dati ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont I-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva
2001/83/KE u kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-portal elettroniku
Ewropew tal-medicini.

D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI

. Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq l-attivitajiet u 1-
interventi mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP maqbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2
tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti maqbul tal-
RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:

. Meta 1-Agenzija Ewropea ghall-Medicini titlob din I-informazzjoni;

. Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spec¢jalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefic¢ju u r-
riskju jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-
riskji).

17



ANNESS III

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TAL-PAKKETT

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

CAMCEVI 42 mg sospensjoni ghall-injezzjoni li terhi I-medi¢ina bil-mod
leuprorelin

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Siringa wahda mimlija ghal-lest fiha leuprorelin mesilate 1i hija ekwivalenti ghal 42 mg
leuprorelin.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ecc¢ipjenti: Poly(D,L-lactide) u N-methylpyrrolidone. Ara I-fuljett ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Sospensjoni ghall-injezzjoni li terhi I-medic¢ina bil-mod

Dan il-pakkett fih siringa wahda mimlija ghal-lest, u labra sterili tas-sigurta wahda

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Jintuza darba biss.
Uza kull 6 xhur

Uzu ghal taht il-gilda.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

\ 7.  TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN
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Ahzen fi frigg.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqga’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

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

Spanja

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/22/1647/001

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Camcevi

| 17. IDENTIFIKATUR UNIKU —- BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

| 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHRU FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

FOLJA TAS-SIRINGA

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

CAMCEVI 42 mg sospensjoni ghall-injezzjoni li terhi I-medi¢ina bil-mod
leuprorelin
SC

2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

accord

3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. OHRAJN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAS-SIRINGA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

CAMCEVI 42 mg sospensjoni ghall-injezzjoni li terhi I-medi¢ina bil-mod
leuprorelin
SC

‘ 2. MOD TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda.

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

| 6. OHRAJN
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

CAMCEVI 42 mg sospensjoni ghall-injezzjoni li terhi I-medi¢ina bil-mod
leuprorelin

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medic¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ tagrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan
jinkludi xi effett sekondarju possibbli i mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

1. X’inhu CAMCEVI u ghalxiex jintuza

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tinghata CAMCEVI
3. Kif se tinghata CAMCEVI

4. Effetti sekondarji possibbli

5. Kif tahzen CAMCEVI

6.

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

1. X’inhu CAMCEVI u ghalxiex jintuza

Is-sustanza attiva ta” CAMCEVI hija leuprorelin 1i hija agonista tal-GNRH (verzjoni sintetika ta’
ormon naturali msejjah l-ormon li jirrilaxxa lI-gonadotropina) u tagixxi bl-istess mod bhall-ormon
naturali biex tnaqqas il-livell tal-ormoni sesswali t-testosterone fil-gisem.

Il-kancer tal-prostata huwa sensittiv ghall-ormoni bhat-testosterone, u t-tnaqqis tal-livelli tat-
testosterone jghin biex jigi kkontrollat it-tkabbir tal-kancer.

CAMCEVI jintuza biex jittratta rgiel adulti li ghandhom:

- kancer tal-prostata metastatiku dipendenti fuq l1-ormoni u

- kanéer tal-prostata ta’ riskju gholi mhux metastatiku dipendenti fuq l-ormoni flimkien ma’
radjoterapija.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tinghata CAMCEVI

TUZAX CAMCEVI:

- jekk inti mara jew tifel/tifla taht l-eta ta’ 18-il sena;

- jekk inti allergiku ghal leuprorelin, jew ghal medi¢ini simili li jaffettwaw l-ormoni
sesswali tieghek (agonisti tal-GnRH); it-tabib tieghek se jghinek tidentifikom jekk ikun
mehtieg,

- jekk inti allergiku ghal ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (imnizzla fis-sezzjoni 6).

- wara t-tnehhija kirurgika tat-testikoli tieghek. Din il-medi¢ina ma tistax tghin aktar
biex tnaqqas il-livelli tat-testosterone tieghek ladarba ma jkollokx testikoli;

- bhala l-uniku trattament jekk int tbati minn sintomi relatati ma’ pressjoni fuq is-sinsla tad-
dahar jew ma’ tumur fis-sinsla tad-dahar. F’dan il-kaz, CAMCEVI jista’ jintuza biss
flimkien ma’ medicini ohra ghall-kancer tal-prostata.

Twissijiet u prekawzjonijiet
Fittex attenzjoni medika urgenti jekk tizviluppa:

- ugigh ta’ ras f’daqqa;
- rimettar;
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- telf tal-vista jew vista doppja;
- telf tal-kapacita li ¢¢aqlaq il-muskoli gewwa, jew madwar, ghajnejk;
- tibdil fl-istat mentali;
- sintomi bikrija ta’ indeboliment tal-qalb inkluz

o] gheja;

(o] netha fl-ghekiesi tieghek;

(o] zieda fil-htiega li tghaddi l-awrina billejl;

(o] sintomi aktar severi bhal tehid tan-nifs rapidu, ugigh fis-sider, u hass hazin.
Dawn jistghu jkunu sinjali ta’ kundizzjoni msejha apoplessija pitwitarja, li tinvolvi hrug ta’ demm fi,
jew provvista tad-demm indebolita lill-glandola pitwitarja li tinsab fil-bazi tal-mohh. L-apoplessija
pitwitarja tista’ ssehh minhabba tumur tal-pitwitarja u tista’ tohrog f’kazijiet rari wara li tibda t-
trattament. Il-bicca l-kbira tal-kazijiet isehhu fi zmien gimaghtejn mill-ewwel doza, u xi whud fi zmien
l-ewwel siegha.

Gew irrappurtati raxxijiet tal-gilda severi, inkluz is-sindrome ta’ Stevens-Johnson u Nekrolizi
Epidermali Tossika (SJS/TEN), b’rabta ma’ leuprorelin. leqaf uza leuprorelin u fittex attenzjoni
medika immedjatament jekk tinnota kwalunkwe wiehed mis-sintomi relatati ma’ dawn ir-reazzjonijiet
tal-gilda serji deskritti f’sezzjoni 4.

Kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermiera tieghek qabel ma tuza CAMCEVI jekk inti

- tizviluppa sinjali u sintomi kardjovaskulari bhal tahbit tal-qalb kaotiku mghaggel. Dan it-
tahbit tal-qalb mghaggel jista’ jwassal biex inti tintilef minn sensik jew ikollok
accessjonijiet;

- ghandek kundizzjonijiet tal-qalb jew tal-vazi, inkluz problemi fir-ritmu tal-qalb
(arritmija), jew qed tiehu medicini ghal dawn il-kundizzjonijiet. Ir-riskju ta’ dawn il-
problemi fir-ritmu tal-qalb jista’ jmur ghall-aghar meta jintuza CAMCEVI. It-tabib
tieghek jista’ jimmonitorja 1-qalb tieghek bl-uzu ta’ elettrokardjogramma (ECG);

- ghandek kancer tal-prostata li nfirex fis-sinsla tad-dahar jew fil-mohh. It-tabib tieghek se
jimmonitorjak aktar mill-qrib matul I-ewwel ftit gimghat ta’ trattament;

- tbati mid-dijabete mellitus (livelli gholjin ta’ zokkor fid-demm). CAMCEVI jista’
jaggrava d-dijabete ezistenti u ghalhekk persuni bid-dijabete jehtiegu ttestjar aktar
frekwenti tal-livelli tal-glukozju fid-demm.

- ghandek marda ta’ fwied bix-xaham (kundizzjoni fejn jingema’ xaham zejjed fil-fwied).

Kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek wagqt it-trattament b>’CAMCEVI jekk inti

- ikollok attakk tal-qalb. Is-sintomi jinkludu ugigh fis-sider, qtugh ta’ nifs, sturdament u hrug ta’
gharagq;

- ikollok attakk ta’ puplesija. Is-sintomi jinkludu li I-wic¢ tieghek jaga’ fuq naha wahda, ma
tkunx tista’ tgholli dirghajk u tahdit mhux ¢ar;

- zvilupp ta’ ksur fl-ghadam. It-trattament b>’CAMCEVI jista’ jzid ir-riskju ta’ ksur minhabba -
osteoporozi (tnaqqis fid-densita tal-ghadam);

- ikollok acc¢essjoni (konvulzjonijiet);

- tinnota li 1-livelli taz-zokkor fid-demm tieghek jizdiedu. It-tabib tieghek se jimmonitorja I-livelli
tal-glukozju fid-demm tieghek matul it-trattament;

- ikollok diffikulta biex tghaddi l-awrina. Jista’ jkun hemm imblukkar fit-tubu tal-awrina
tieghek. It-tabib tieghek se jimmonitorjak mill-qrib matul 1-ewwel gimghat tat-trattament;

- tizviluppa sintomi ta’ taghfis fuq is-sinsla tad-dahar bhal ugigh, tnemnim, jew dghufija fid-
dirghajn, fl-idejn, fir-riglejn, jew fis-saqajn. It-tabib tieghek se jimmonitorjak mill-qrib matul I-
ewwel ftit gimghat ta’ trattament tieghek.

Problemi li tista’ tesperjenza matul l-ewwel gimghat ta’ trattament

Matul l-ewwel gimghat ta’ trattament u ghal perjodu qasir, generalment ikun hemm zieda fid-

demm fl-ormon sesswali maskili t-testosterone.Dan jista’ jwassal ghal aggravar temporanju fis-
sintomi relatati mal-marda u wkoll ghal sintomi godda li jista’ jkun li ma esperjenzajtx qabel.

Dawn jinkludu b’mod spe¢jali:

- ugigh fl-ghadam;

- problemi biex tghaddi l-awrina, ugigh, tnemnim, jew dghufija fid-dirghajn, fl-idejn, fir-riglejn,
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jew fis-saqajn, jew telf ta’ kontroll tal-buzzieqa tal-awrina jew tal-musrana bhala rizultat ta’
taghfis fuq is-sinsla tad-dahar;
- demm fl-awrina.
Dawn is-sintomi normalment jongsu bi trattament kontinwu. Jekk le, ghandek tikkuntattja lit-tabib
tieghek.

Tista’ tinghata medic¢ina ohra qabel ma tibda CAMCEVI biex tghin biex tnaqqas iz-zieda inizjali tat-
testosterone fid-demm. Tista’ tibqa’ fuq din il-medicina l-ohra ghal ftit gimghat ta’ trattament
b’CAMCEVL

Jekk CAMCEVI ma jghinx
Xi pazjenti ghandhom tumuri, li mhumiex sensittivi ghal livelli aktar baxxi ta’ testosterone. Jekk
joghgbok kellem lit-tabib tieghek jekk tahseb li 1-effett ta’ CAMCEVI huwa dghajjef wisq.

Medi¢ini ohra u CAMCEVI
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qed tiehu, hadt dan l-ahhar jew tista’ tichu xi medi¢ini ohra.

CAMCEVI jista’ jinterferixxi ma’ xi medi¢ini li jintuzaw biex jittrattaw problemi fir-ritmu tal-qalb
(ez. quinidine, procainamide, amiodarone, sotalol, dofetilide u ibutilide) jew jista’ jzid ir-riskju ta’
problemi fir-ritmu tal-qalb meta jintuza ma’ xi medic¢ini ohra, bhall-methadone (uzat ghas-serhan mill-
ugigh u uzat bhala sostitut tal-eroina meta jigu ttrattati l-persuni dipendenti fuq id-droga),
moxifloxacin (antibijotiku), u I-medic¢ini antipsikoti¢i uzati ghal mard mentali serju.

Tqala u treddigh
Din il-medi¢ina mhijiex mahsuba ghan-nisa.

Sewqan u thaddim ta’ magni

Jistghu jsehhu gheja, sturdament u disturbi vizivi f’persuni li jkunu ged jigu ttrattati b’ CAMCEVI.
Jekk tbati minn xi wiehed minn dawn l-effetti sekondarji, m’ghandekx issuq, tuza ghodod jew
thaddem magni.

3. Kif se tinghata CAMCEVI

Inti se tinghata CAMCEVI bhala injezzjoni wahda taht il-gilda, darba kull 6 xhur, mit-tabib jew mill-
infermier tieghek.

Din il-medi¢ina ghandha tinghatalek biss mit-tabib jew mill-infermiernn tieghek, li se jizgura li tigi
injettata kif suppost taht il-gilda u mhux go vina.

Wara l-injezzjoni, il-medicina ssir solida, u mbaghad bil-mod tirrilaxxa leuprorelin fil-gisem fuq
perjodu ta’ 6 xhur.

Flimkien ma’ radjoterapija

Din il-medi¢ina tista’ tintuza qabel jew fl-istess hin mat-trattament bir-radjoterapija ghal kancer tal-
prostata lokalizzat b’riskju gholi u lokalment avvanzat. Lokalizzat b’riskju gholi tfisser li 1-kancer
x’aktarx jinfirex lil hinn mill-glandola tal-prostata ghal tessuti fil-qrib, u jsir lokalment avvanzat.
Lokalment avvanzat tfisser li I-kancer infirex lil hinn mill-pelvi ghal tessuti fil-qrib bhal-limfonodi.

Monitoragg tat-trattament tieghek
It-tabib tieghek se jimmonitorja r-rispons tieghek ghat-trattament b’testijiet tad-demm, inkluz antigen
specifiku ghall-prostata (PSA).

Jekk tirc¢ievi aktar CAMCEVI milli suppost

Peress li l-injezzjoni tinghatalek mit-tabib tieghek jew minn persunal imharreg kif xieraq, doza
eccessiva mhijiex probabbli. Jekk bi zball tir¢ievi wisq mill-medic¢ina, it-tabib tieghek se
jimmonitorjak u jaghtik trattament addizzjonali kif mehtieg.
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Jekk tintesa doza ta> CAMCEVI
Kellem lit-tabib tieghek jekk tahseb li d-doza tieghek ta’ kull sitt xhur ta” CAMCEVI ntesiet.

Effetti meta jitwaqqaf it-trattament b’ CAMCEVI

Bhala regola generali, it-terapija ghall-kancer tal-prostata b>’CAMCEVI tehtieg trattament fit-tul.
Ghalhekk, it-terapija ma ghandhiex titwaqqaf malajr wisq, anke jekk tara li s-sintomi tieghek jitjiebu
jew jekk ma jibqghux jidhru. Jekk it-trattament jitwaqqaf kmieni wisq, is-sintomi tieghek jistghu
jergghu jitfaccaw. M’ghandekx twaqqaf it-trattament kmieni minghajr ma l-ewwel titkellem mat-tabib
tieghek.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar I-uzu ta’ din il-medic¢ina, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-
infermier tieghek.

4. Effetti sekondariji possibbli

Bhal kull medic¢ina ohra, din il-medic¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Fittex attenzjoni medika urgenti jekk tizviluppa:
- ugigh ta’ ras f’daqqa
- rimettar;
- telf tal-vista jew vista doppja;
- telf tal-kapacita li ¢caqlaq il-muskoli gewwa, jew madwar, ghajnejk;
- tibdil fl-istat mentali;
- sintomi bikrija ta’ indeboliment tal-qalb inkluz

o] gheja;

o nefha fl-ghekiesi tieghek;

o zieda fil-htiega li tghaddi l-awrina billejl;

o] sintomi aktar severi bhal tehid tan-nifs rapidu, ugigh fis-sider, u hass hazin.
Dawn jistghu jkunu sinjali ta’ kundizzjoni msejha apoplessija pitwitarja, li tinvolvi hrug ta’ demm fi,
jew provvista tad-demm indebolita lill-glandola pitwitarja li tinsab fil-bazi tal-mohh. L-apoplessija
pitwitarja tista’ ssehh minhabba tumur tal-pitwitarja u tista’ tohrog f’kazijiet rari wara li tibda t-
trattament. Il-bicca l-kbira tal-kazijiet isehhu fi zmien gimaghtejn mill-ewwel doza, u xi whud fi zmien
l-ewwel siegha.

Mhux maghruf (ma tistax tittiched stima tal-frekwenza mid-data disponibbli):

- irqajja’ homor mhux imqabbzin qishom mira jew forma ta’ ¢irku fuq il-parti prin¢ipali tal-gisem,
hafna drabi bi nfafet ¢entrali, tqaxxir tal-gilda, ulceri tal-halq, tal-gerzuma, tal-imnieher, tal-genitali
u tal-ghajnejn. Dawn ir-raxxijiet tal-gilda serji jistghu jkunu pre¢eduti minn deni u sintomi bhal tal-
influwenza (sindrome ta’ Stevens-Johnson/Nekrolizi Epidermali Tossika).

- gilda hamra u raxx bil-hakk. (Eruzzjoni tossika tal-gilda).

- reazzjoni tal-gilda li tikkawza ponot jew dbabar homor fuq il-gilda, 1i jistghu jidhru qishom mira
jew cirku b’tikka fin-nofs, bi¢-¢entru ahmar skur imdawwar minn ¢rieki ta’ lewn ahmar aktar ¢ar
(Eritema Multiforme).

Effetti sekondarji inizjali

Matul l-ewwel gimgha ta’ trattament, generalment ikun hemm zieda fid-demm ghal perjodu qasir

fl-ormon sesswali maskili t-testosteron. Dan jista’ jwassal ghal aggravar temporanju fis-sintomi

relatati mal-marda u wkoll ghal sintomi godda li jista’ jkun li ma esperjenzajtx qabel. Dawn
jinkludu b’mod specjali:

- ugigh fl-ghadam;

- problemi biex tghaddi l-awrina, ugigh, tnemnim, jew dghufija fid-dirghajn, fl-idejn, fir-riglejn,
jew fis-saqajn, jew telf ta’ kontroll tal-buzzieqa tal-awrina jew tal-musrana, li jistghu jkunu
sintomi ta’ taghfis fuq is-sinsla tad-dahar;

- demm fl-awrina .
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It-tabib tieghek jista’ jaghtik medicina ohra fil-bidu tat-trattament biex tnaqqas xi whud minn dawn 1-
effetti sekondarji inizjali (Ara wkoll sezzjoni 2 Problemi li tista’ tesperjenza matul l-ewwel gimghat
ta’ trattament).

Effetti sekondarji fis-sit tal-injezzjoni
Tista’ tesperjenza l-effetti sekondarji li gejjin madwar is-sit tal-injezzjoni, wara l-injezzjoni tieghek:

hruq hafif u themnim immedjatament wara I-injezzjoni (komuni hafna: jistghu jaffettwaw aktar
minn persuna 1 minn kull 10);

ugigh, tbengil u tingiz wara l-injezzjoni (komuni: jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10)
hakk u ebusija tal-gilda madwar is-sit tal-injezzjoni (mhux komuni: jistghu jaffettwaw aktar
minn persuna 1 minn kull 100);

hsara jew ferita fuq il-gilda fis-sit tal-injezzjoni (rari: jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull
1000);

tessut mejjet fis-sit tal-injezzjoni (rari hafna, jista’ jaffettwa sa persuna 1 minn kull 10,000).

Dawn l-effetti sekondarji huma hfief u ma jdumux hatha. Dawn isehhu biss fil-hin tal-injezzjoni
tieghek. Jekk ikollok xi wiehed minn dawn l-effetti sekondarji, kellem lit-tabib tieghek.

Effetti sekondarji komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)

fwawar tas-shana;
tbengil u/jew hmura tal-gilda;
gheja.

Effetti sekondarji komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10)

sintomi ta’ rih komuni (nazofringite);

thossok ma tiflahx (dardir), dijarea, infjammazjoni tal-istonku u tal-imsaren
(gastroenterite/kolite);

hakk;

gharaq matul il-lejl;

ugigh fil-gogi, ugigh fid-dirghajn u fir-riglejn, ugigh fil-muskoli;

htiega li tghaddi 1-awrina aktar min-normal, inkluz matul il-lejl, diffikulta biex tghaddi I-
awrina, ugigh meta tghaddi I-awrina, ma tghaddix l-awrina bizzejjed jew il-htiega li
tghaddi I-awrina inqas ta’ spiss;

sensittivita u/jew nefha tas-sider, tnaqqis fil-kobor tat-testikoli, ugigh fit-testikoli,
infertilita, disfunzjoni eretili, tnaqqis fid-dags tal-pene;

episodji ta’ roghda esagerata b’deni gholi (roghda), dghufija, sensazzjoni generali li ma
tiflahx (telqa);

bidliet fir-rizultati tal-laboratorju tad-demm (hin ta’ hrug ta’ demm estiz, bidliet fil-valuri
tad-demm, inqas ¢elloli homor tad-demm/ghadd baxx ta’ ¢elloli homor tad-demm).

Effetti sekondarji mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100)

infezzjoni fl-apparat tal-awrina (UTI), infezzjoni lokali fil-gilda;

aggravar tad-dijabete mellitus;

holm anormali, dipressjoni, tnaqqis fil-libido (xewqa sesswali);

sturdament, ugigh ta’ ras, telf parzjali jew totali ta’ sensazzjoni f’parti minn gisimek,
nuqqas ta’ rqad, tibdil anormali fit-toghma u/jew fir-riha;

sturdament u telf tal-bilan¢ (vertigni);

bidliet fl-elettrokardjogramma [ECG] (titwil tal-QT;

attakk tal-qalb. Is-sintomi jinkludu ugigh fis-sider, qtugh ta’ nifs, sturdament u hrug ta’
gharagq;

pressjoni tad-demm gholja jew baxxa;

imnieher iqattar, qtugh ta’ nifs;

stitikezza, halq xott, digestjoni disturbata, b’sintomi ta’ stonku mimli, ugigh fl-istonku,
tifwiq, nawsja, rimettar, sensazzjoni ta’ hruq fl-istonku (dispepsja), tkun ma tiflahx
(rimettar);

thossok imdellek jew gharqan;

ugigh fid-dahar, ugigh fil-muskoli;

spazmi tal-buzzieqa tal-awrina, demm fl-awrina, buzzieqa tal-awrina attiva zzejjed (il-

29



B

htiega li tghaddi l-awrina qabel ma 1-buzzieqa tal-awrina tkun mimlija), ma tkunx tista
tghaddi l-awrina;

- tkabbir tas-sider, impotenza, problemi bit-testikoli (ez. skrotu minfuh, ahmar jew shun,
ugigh jew skumdita fiz-zona tal-pelvi;

- nghas (letargija), ugigh, deni;

- bidliet fit-testijiet tal-laboratorju tad-demm, zieda fil-piz.

Effetti sekondarji rari (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 1,000)
- il-gisem jimxi b’mod inkontrollabbli u mhux intenzjonat;

- hass hazin, taqa’;

- tghaddi l-arja u titfewwagq;

- telf ta’ xaghar, ponot fuq il-gilda;

- ugigh fis-sider.

Mhux maghrufa (ma tistax tittiched stima tal-frekwenza mid-data disponibbli)

- inffammazzjoni tal-pulmun (mard tal-pulmun interstizjali);

- ipertensjoni intrakranjali idjopatika (pressjoni intrakranjali mizjuda madwar il-mohh,
ikkaratterizzata minn ugigh ta’ ras, vizjoni doppja u sintomi vizivi ohrajn u tisfir jew
zarzir f"widna wahda jew fit-tnejn).

Ir-reazzjonijiet allergiéi serji li gejjin gew irrapportati b’medicini fl-istess grupp ta’ medicini
bhal CAMCEVI
- diffikulta biex tiechu n-nifs jew sturdament (rari).

L-effetti sekondarji li gejjin gew irrapportati b>’medicini ohra li fihom leuprorelin

- nefha fl-idejn u fis-saqajn (edema);

- sintomi ta’ embolizmu pulmonari (ghoqda tad-demm fil-vazi li jfornu I-pulmun), inkluz ugigh
fis-sider, qtugh ta’ nifs, diffikulta biex tichu n-nifs u tisghol id-demm;

- tahbita tal-qalb notevolment rapidu, qgawwi jew irregolari;

- muskoli dghajfa;

- dehxiet;

- raxx;

- memorja indebolita;

- vista indebolita;

- ezawriment tal-muskoli/telf ta’ tessut tal-muskoli wara uzu fit-tul;

- kundizzjoni medika li fiha 1-ghadam isir dghajjef u fragli msejha osteoporozi, u ghalhekk hemm
riskju oghla ta’ ksur tal-ghadam.

L-effett sekondarju li gej gie rrapportat b’medicini fl-istess grupp ta’ medic¢ini bhal CAMCEVI
- accessjonijiet.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan jinkludi
xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti
sekondarji direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla fl-Appendi¢i V. Billi
tirrapporta l-effetti sekondarji, tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’
din il-medi¢ina.

5. Kif tahzen CAMCEVI
Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahagx mit-tfal.
Tuzax din il-medic¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kartuna ta’ barra wara JIS. Id-data

ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar jum ta’ dak ix-xahar.
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Ahzen fi frigg (2°C — 8°C).

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqga’ mid-dawl.

Qabel l-uzu halli CAMCEVI jilhaq temperatura tal-kamra (15°C sa 25°C). Dan jiehu madwar 15 sa
20 minuta.

Tarmix medicini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medicini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih CAMCEVI

- Is-sustanza attiva hi leuprorelin. Siringa wahda mimlija ghal-lest b’sospensjoni ghall-injezzjoni
li terhi I-medi¢ina bil-mod fiha leuprorelin mesilate li hija ekwivalenti ghal 42 mg leuprorelin.

- Is-sustanzi mhux attivi l-ohra huma Poly(D,L-lactide) u N-methylpyrrolidone.

Kif jidher CAMCEVI u I-kontenut tal-pakkett
CAMCEVI huwa sospensjoni ghall-injezzjoni li terhi I-medi¢ina bil-mod. Is-siringa mimlija ghal-lest
ghandha sospensjoni viskuza u opalexxenti offwajt 1i taghti fl-isfar ¢ar.

CAMCEVI huwa disponibbli f’pakkett li fih: siringa mimlija ghal-lest u labra tas-sigurta sterili wahda.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center,

Moll de Barcelona, s/n,

Edifici Est 6* planta,

08039, Barcelona,

Spanja

Manifattur

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

95-200, Pabianice

I1-Polonja

Accord Healthcare Single Member S.A.

64" Km National Road Athens,

Lamia, Schimatari, 32009,

il-Grecja

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur
tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

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

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar f’
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Informazzjoni dettaljata dwar din il-medi¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medi¢ini: http://www.ema.europa.cu.

It-taghrif 1i jmiss qed jinghata biss ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha biss:

Segwi l-istruzzjonijiet kif dirett biex tigi Zgurata preparazzjoni xierqa ta> CAMCEVI qabel I-
ghoti.

Importanti: Qabel I-uzu halli CAMCEVI jilhaq temperatura tal-kamra (15°C sa 25°C). L-uzu tal-
ingwanti huwa rakkomandat waqt l-ghoti.

CAMCEVI fih:
. Folja wahda li fiha siringa wahda sterili mimlija minn qabel;
. Labra tas-sigurta sterili wahda.

Siringa mimlija ghal-lest immuntata:
Finger Grip

End Stopper \\ Plunger ~

Needle and Cover Product Barrel

Pass 1 - Hejji I-prodott medicinali:

Hallih jilhaq it-temperatura tal-kamra u

spezzjona l-kontenut

. Nehhi CAMCEVI mill-frigg.

. Qabel I-uzu halli CAMCEVI jilhaq it-
temperatura tal-kamra (15 °C sa 25 °C). Dan
jiehu madwar 15 sa 20 minuta.

—H . Fug wicc catt, nadif u niexef iftah kartuna u

nehhi I-kontenitur tal-folja u I-qartas. Nehhi

s-siringa CAMCEVI mimlija ghal-lest (A) mill-

kontenitur tal-folja. Nehhi I-labra tas-sigurta

(B) mill-gartas. Ezamina I-kontenut kollu tal-

pakkett. Tuzax jekk xi komponent ikun bil-

hsara.

. Iééekkja d-data ta’ skadenza fuq is-siringa.
Tuzax jekk id-data ta’ skadenza tkun
ghaddiet.

. Spezzjona vizwalment il-medicina qabel I-

uzu. Is-siringa mimlija ghal-lest ghandu jkun
fiha sospensjoni viskuza u opalexxenti ta’
kulur minn abjad mahmug sa isfar ¢ar. Tuzax
jekk tinnota xi frak gewwa t-tubu tas-
siringa.
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Pass 2 - Assemblagg tas-siringa:

Wahhal il-labra

Nehhi t-tap il-griz mis-siringa (A).

Wahhal il-labra (B) mat-tarf tas-siringa (A)
billi timbotta u dawwar favur l-arlogg
b’dawra ta’ madwar tliet kwarti sakemm il-
labra tkun imgabbda sew. Tissikax izzejjed
Armi s-siringa CAMCEVI mimlija ghal-lest
jekk iddawwarha zzejjed u tinkiser.
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Pass 3 - Proc¢edura ta’ ghoti:

Ipprepara s-sit tal-injezzjoni

Aghti I-kura

. Aghzel sit tal-injezzjoni mill-parti ta’ fuq
jew tan-nofs tal-addome b’tessut taht il-
gilda artab jew mahlul bizzejjed li ma jkunx
intuza dan l-ahhar. Is-sit tal-injezzjoni
ghandu jinbidel kull tant zmien.

. TINJETTAX f’'partijiet b’tessut ta’ taht
muskuz jew fibruz jew postijiet li jistghu
jinghorku jew ikkompressati (jigifieri,
b’cinturin jew cinturin tal-hwejjeg).

. Igbed I-ghatu tal-labra ’l barra mil-labra (B).
Agbad u ghaqqgad il-gilda madwar is-sit tal-
injezzjoni b’id wahda. Dahhal il-labra
f’angolu ta’ 90°, imbaghad erhi I-gilda
maghquda.

. Injetta I-kontenut kollu tas-siringa billi
timbotta bil-mod u u b’mod kostanti,
imbaghad igbed il-labra fl-istess angolu ta’
90° li uzajt biex iddahhalha.

Injezzjoni gol-arterji jew gol-vini ghandha assolutament
tigi evitata.

Pass 4 - Armi l-labra u s-siringa mimlija ghal-lest

Protezzjoni tal-labra

. Ezatt wara li tigbed il-labra, attiva |-

Attivazzjoni Attivazzjoni
bis-saba’ |- tal-wiéc
kbir

ghatu tas-sigurta b’subghajk jew b’wicc
catt u mbotta sakemm jghatti I-ponta
tal-labra kompletament u jissika f'postu.

Push

Push

. Ghandek tisma’ “klikk” li jivverifika s-
sokor. I¢cekkja biex tikkonferma li |-
ghant tas-sigurta huwa mgabbad
kompletament. Wara |-uzu, poggi s-
siringa uzata bil-labra protetta

f’kontenitur adatt ghall-oggetti li
jagtghu.

Kull fdal tal-prodott medicinali li ma jkunx
intuza jew skart li jibga’ wara l-uzu tal-prodott
ghandu jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.
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