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1. LAGEMIDLETS NAVN

Degarelix Accord 80 mg pulver og solvens til injektionsvaske, oplesning
Degarelix Accord 120 mg pulver og solvens til injektionsvaske, oplasning

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Degarelix Accord 80 mg pulver og solvens til injektionsvaske, oplgsning

Hvert hatteglas indeholder degarelixacetat svarende til 80 mg degarelix. Efter rekonstitution
indeholder hver ml af injektionsvasken 20 mg degarelix.

Degarelix Accord 120 mg pulver og solvens til injektionsvaske, oplgsning

Hvert heetteglas indeholder degarelixacetat svarende til 120 mg degarelix. Efter rekonstitution
indeholder hver ml af injektionsvasken 40 mg degarelix.

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Pulver og solvens til injektionsvaske, oplesning (pulver til injektion)

Pulver: hvid eller rahvid kage eller pulver.

Solvens: farveles og klar oplesning.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Degarelix Accord er en antagonist til det gonadotropinfrigerende hormon (GnRH), og er indiceret:

- til behandling af voksne mand med fremskreden hormon-athangig prostatakraeft.

- til behandling af lokaliseret hgjrisiko og lokalt fremskreden hormonathangig prostatakreeft i
kombination med stralebehandling.

- som en neoadjuverende behandling for stralebehandling hos patienter med lokaliseret hgjrisiko
eller lokalt fremskreden hormonatheangig prostatakraeft.

4.2  Dosering og administration

Dosering

Tabel 1. Startdosis og vedligeholdelsesdosis for Degarelix Accord

Startdosis Vedligeholdelsesdosis — manedlig administration

240 mg administreret som to efterfolgende | 80 mg administreret som én subkutan injektion
subkutane injektioner af hver 120 mg

Den forste vedligeholdelsesdosis ber gives en méned efter startdosis.

Degarelix Accord kan anvendes som en neoadjuverende eller adjuverende behandling sammen med
strdlebehandling af lokaliseret hojrisiko eller lokalt fremskreden prostatakreeft.

Den terapeutiske effekt af degarelix skal monitoreres ved kliniske parametre og ved prostataspecifikt



antigen (PSA)-niveau i serum. Kliniske studier har vist, at testosteron (T)-suppression sker
umiddelbart efter administration af startdosis, hvor 96 % af patienterne havde serum-testosteron
svarende til niveauet ved medicinsk kastration (T<0,5 ng/ml) efter 3 dage og 100 % efter 1 maned.
Langtidsbehandling med vedligeholdelsesdosis i op til 1 &r viser, at 97 % af patienterne stadig har et
senket testosteronniveau (T<0,5 ng/ml).

[ tilfeelde af at patientens kliniske respons er sub-optimalt, skal det bekraftes, at testosteronniveauet i
serum stadig er tilstraekkeligt senket.

Idet degarelix ikke inducerer en initial stimulation af testosteron, er det ikke nedvendigt at tilfere et
anti-androgent stof som beskyttelse mod initial stimulation ved behandlingsstart.

Sarlige populationer

Aldre patienter samt patienter med nedsat lever- eller nyrefunktion:

Det er ikke nedvendigt at justere dosis hos @ldre patienter eller hos patienter med let til moderat
nedsat lever- eller nyrefunktion (se pkt. 5.2). Der er ikke udfert studier hos patienter med alvorlig
lever- eller nyrefunktionsnedseattelse, og forsigtighed anbefales derfor (se pkt. 4.4).

Peediatrisk population

Der er ingen relevant brug af Degarelix Accord hos bern og unge til behandling af voksne meend med
fremskreden hormon-afhangig prostatakreeft.

Administration

Degarelix Accord skal opleses for administration. Vedrerende instruktioner for rekonstitution og
administration se pkt. 6.6.

Degarelix Accord er kun beregnet til subkutan administration. Ma ikke administreres intravengst.
Intramuskuler brug er ikke undersogt og frarddes derfor.

Degarelix Accord administreres som en subkutan injektion i maveregionen. Injektionsstedet ber
varieres periodisk. Injektionerne skal gives i omrider, der ikke er udsat for tryk, f.eks. ikke taet pa
bukselinning eller baeltested og ikke taet pa ribbenene.

4.3  Kontraindikationer

Overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjelpestofferne anfort i pkt. 6.1.

4.4  Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen

Virkning pd QT/QTc-interval

Langtids-deprivationsbehandling med androgen kan forlaenge QT-intervallet. I det bekraeftende studie,
hvor degarelix blev sammenlignet med leuprorelin, blev der foretaget periodiske (méanedlige)
elektrokardiogrammer (ekg-er). Begge behandlingsformer viste QT/QTc-intervaller over 450 msek.
hos ca. 20% af patienterne og 500 msek. hos 1% og 2% af henholdsvis degarelix- og leuprorelin-
patienterne (se pkt. 5.1).

Degarelix er ikke undersegt hos patienter med tidligere korrigeret QT-interval over 450 msek., hos
patienter, som tidligere har oplevet eller som har risikofaktorer for torsades de pointes og hos
patienter, der samtidigt modtager leegemidler, som kan forleenge QT-intervallet. Derfor skal forholdet
mellem fordele og ulemper ved behandling med degarelix vurderes grundigt hos disse patienter (se
pkt. 4.5 og 4.8).

Et grundigt QT-studie viste, at degarelix ikke havde nogen intrinsic effekt pa QT/QTc-intervallet (se
pkt. 4.8).

Nedsat leverfunktion




Patienter med kendt eller misteenkt leversygdom har ikke vaeret inkluderet i kliniske langtidsforseg
med degarelix. Mild, forbigdende agning i ALAT og ASAT er set. Dette var ikke ledsaget af en
stigning i bilirubin eller kliniske symptomer. Monitorering af leverfunktionen hos patienter med kendt
eller mistaenkt leversygdom anbefales under behandlingen. Farmakokinetikken af degarelix er
undersogt efter en enkelt intravenes administration hos personer med mild til moderat
leverfunktionsnedsattelse (se pkt. 5.2).

Nedsat nyrefunktion

Degarelix er ikke undersggt hos patienter med steerkt nedsat nyrefunktion, og forsigtighed ber derfor
udvises.

Hypersensitivitet

Degarelix er ikke undersegt hos patienter med alvorlig ubehandlet astma, anafylaktiske reaktioner
eller alvorlig urticaria eller angiogdem i anamnesen.

Zndringer i knogledensitet

I litteraturen er der rapporteret om nedsat knogledensitet hos mand, som har haft orchiektomi eller
som har veret behandlet med en GnRH-agonist. Det kan forventes, at lange perioder med
testosteronundertrykkelse hos maend vil have en virkning pé knogledensiteten. Knogledensiteten er
ikke malt under behandling med degarelix.

Glukosetolerance

Der er set en nedsat glukosetolerance hos mand, som har haft orchiektomi eller som har vaeret
behandlet med en GnRH-agonist. Udvikling eller forverring af diabetes kan forekomme. Derfor kan
diabetiske patienter kraeve hyppigere monitorering af blodglukose, nar de far androgen deprivations-
behandling. Virkningen af degarelix pé insulin- og glukoseniveau er ikke undersogt.

Kardiovaskuleer syedom

Kardiovaskuler sygdom sasom slagtilfeelde og myokardieinfarkt er blevet rapporteret i den
medicinske litteratur hos patienter med androgen kastrationsbehandling. Derfor skal der tages hojde
for alle kardiovaskulre risikofaktorer.

4.5 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion
Der er ikke udfert interaktionsstudier.

Idet androgen deprivationsbehandling kan forleenge QTc-intervallet, skal samtidig brug af degarelix
og leegemidler, der er kendt for at forleenge QTc-intervallet eller leegemidler, der er i stand til at
fremkalde torsades de pointes sdsom klasse IA (f.eks. quinidin, disopyramid) eller klasse III (f.eks.
amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid), antiarytmiske laegemidler, metadon, moxifloxacin,
antipsykotika, etc. overvejes ngje (se pkt. 4.4).

Degarelix er ikke et substrat for det humane CYP450-system og har ikke induceret eller hemmet
CYP1A2, CYP2CS8, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6, CYP2EI eller CYP3A4/5 i naeevneveerdig grad in
vitro. Derfor er det usandsynligt, at der er klinisk relevante farmakokinetiske laegemiddelinteraktioner
relateret til metabolisme med disse isoenzymer.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Graviditet og amning




Der er ingen relevant indikation for brug af degarelix til kvinder.

Fertilitet

Degarelix kan haemme den mandlige fertilitet, sa l&nge testosteron er undertrykt.

4.7  Virkning pa evnen til at foere motorkeretej eller betjene maskiner

Degarelix Accord pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fore motorkeretej og betjene
maskiner. Traethed og svimmelhed almindeligt forekommende bivirkninger, som kan pavirke evnen
til at fore motorkeretej eller betjene maskiner.

4.8 Bivirkninger

Resumé af sikkerhedsprofilen

De mest almindelige bivirkninger ved brug af degarelix i det bekraftende fase I1I-studie (N=409)
skyldtes de forventede fysiologiske virkninger af testosteronsuppression, inklusive hedeture og
vaegtogning (rapporteret hos henholdsvis 25% og 7% af de patienter, der modtog behandling i 1 ar)
eller reaktioner ved injektionsstedet. Forbigdende kuldegysninger, feber eller influenzalignende
sygdom blev rapporteret at forekomme timer efter doseringen (hos henholdsvis 3%, 2% og 1% af
patienterne).

De rapporterede reaktioner ved injektionsstedet var hovedsageligt smerte og erythem, rapporteret hos
henholdsvis 28% og 17% af patienterne. Mindre hyppigt rapporteret var havelse (6%), induration
(4%) og knuder (3%). Disse bivirkninger forekom primert ved startdosis, mens frekvensen af disse
pr. 100 injektioner under vedligeholdelsesbehandling med en dosis pa 80 mg var: 3 for smerte og <1
for erythem, havelse, knuder og induration. De rapporterede bivirkninger var primeert forbigaende, af
mild til moderat intensitet og forte til meget {4 seponeringer (<1%). Alvorlige reaktioner pa
injektionsstedet sa som infektion pa injektionsstedet, absces pa injektionsstedet eller nekrose pa
injektionsstedet, som vil kunne kraeve kirurgisk behandling/draen, blev rapporteret meget sjaldent.

Tabel med bivirkninger

Frekvensen af de bivirkninger, der er naevnt nedenfor er defineret i henhold til folgende konvention:
meget almindelig (>1/10), almindelig (>1/100 til <1/10), ikke almindelig (>1/1 000 til <1/100),
sjeelden (1/10 000 til <1/1 000) og meget sjeelden (<1/10 000). Inden for hver enkelt frekvensgruppe
er bivirkningerne opstillet i reekkefolge med aftagende alvorlighedsgrad.

Tabel 2: Frekvens af bivirkninger rapporteret hos 1.259 patienter, der blev behandlet i 1.781
patientar i alt (fase II- og I11-studier) og fra post-marketing rapporter.

MedDRA system- Meget Almindelig Ikke almindelig Sjeelden
organklasse (SOC) | almindelig
Blod og lymfesystem Anazmi* Neutropen feber
Immunsystemet Hypersensitivitet Anafylaktiske
reaktioner

Metabolisme og Vegtogning™ Hyperglykeemi/diabetes
ern&ring mellitus, oget

kolesterolniveau,

veegttab, nedsat appetit,

endringer i niveau af

calcium i blodet




MedDRA system- Meget Almindelig Ikke almindelig Sjeelden
organklasse (SOC) | almindelig
Psykiske Sevnleshed Depression, nedsat
forstyrrelser libido*
Nervesystemet Svimmelhed, Mental svaekkelse,
hovedpine hypastesi
Oijne Slaret syn
Hjerte Hjertearytmi (inkl. Myokardieinfar
atrieflimren), kt, hjertesvigt
palpitationer, QT-
forlengelse*(se pkt.
4.4 09 4.5)
Vaskulare Hedeture* Hypertension,
sygdomme vasovagal reaktion
(inkl. hypotension)
Luftveje, thorax og Dyspne
mediastinum
Mave-tarm-kanalen Diarré, kvalme Forstoppelse,
opkastning,
abdominalsmerter,
abdominalt ubehag,
mundterhed
Lever og galdeveje Forhejede lever- | @get bilirubin-niveau,
aminotransferaser | oget basisk fosfatase
Hud og subkutane Hyperhidrose Urticaria, noduli i
vaev (inkl. natlige huden, hértab, pruritus,
svedeture)*, erythem
udsleet
Knogler, led, Muskuloskeletale | Osteoporose/osteopeni, | Rabdomyolyse
muskler og smerter og artralgi,
bindevav ubehag muskelsvaghed,
muskelkramper,
havelser/stivhed i
leddene
Nyrer og urinveje Pollakisuri,
vandladningstrang,
dysuri, nokturi, nedsat
nyrefunktion,
inkontinens
Det reproduktive Gynakomasti*, Testikelsmerter,
system og mammae testikuleer atrofi*, | brystsmerter,
erektil baekkensmerter,
dysfunktion* irritation i kensdelene,
ejakulationsforstyrrelse
Almene symptomer | Reaktioner | Kuldegysninger, | Utilpashed, perifere
og reaktioner pa pa pyrexi, treethed*, | edemer
administrationsstedet | injektions- | influenzalignende
stedet sygdom

*Kendt fysiologisk konsekvens af testosteronsuppression

Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Andringer i laboratorieparametre
Andringerne i de laboratorieverdier, der sas gennem 1 ars behandling i det bekreftende fase ITI-studie
(N =409), var i samme storrelsesorden for degarelix som for en GnRH-agonist (leuprorelin), der blev
anvendt som komparator. For begge l&egemidler sas markant unormale (>3*@vre granse for
normalverdi) leveraminotransferasevardier (ALAT, ASAT og GGT) efter behandling hos 2-6% af de




patienter, der havde normale vaerdier for behandlingen. Der sas efter behandlingen markant
nedsettelse af haematologiske verdier, haematokrit (<0,37) og haemoglobin (<115 g/1) for begge
leegemidler hos henholdsvis 40% og 13-15% af de patienter, der havde normale verdier for
behandling. Det er ukendt i hvilken grad denne nedsattelse af haemoglobinvaerdier skyldtes den
underliggende prostatakraeft, og i hvilken grad det var en konsekvens af androgen
deprivationsbehandling. Markant unormale vardier af kalium (>5,8 mm/1), kreatinin (=177 pmol/1) og
BUN (10,7 mmol/l) sé&s hos patienter, der havde normale verdier for behandling hos henholdsvis 6%,
2% o0g 15% af de patienter, der blev behandlet med degarelix og 3%, 2% og 14% af de patienter, der
blev behandlet med leuprorelin.

Andringer i ekg

De @ndringer, der blev set i ekg i labet af et ars behandling i det bekraeftende fase I1I-studie (N = 409),
var i den samme storrelsesorden for degarelix som for en GnRH-agonist (leuprorelin), der blev
anvendt som komparator. Tre (<1%) ud af 409 patienter i degarelix gruppen og fire (2%) ud af 201
patienter i leuprorelin 7,5 mg gruppen havde et QTcF > 500 msek. Fra udgangsvardien til slutningen
af studiet var medianandringen i QTcF for degarelix 12,0 msek., og for leuprorelin var den 16,7 msek.
Degarelix’ manglende intrinsic effekt pa kardial repolarisering (QTcF), hjertefrekvens, AV-
overledning, depolarisering af hjertet, eller T- eller U-tak-morfologi er blevet bekreftet i et grundigt
QT-studie hos raske forsegspersoner (N=80), som fik en i.v-infusion af degarelix over 60 minutter,
hvor de ndede en gennemsnitlig Cmax pé 222 ng/ml, hvilket svarer til omkring 3-4 gange Cmax
opnaet under behandling af prostatakraeft.

Indberetning af formodede bivirkninger

Nar leegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lobende
overvagning af benefit/risk-forholdet for legemidlet. Laeger og sundhedspersonale anmodes om at
indberette alle formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfert i Appendiks V.

4.9 Overdosering

Der er ingen klinisk erfaring med virkningerne af et akut tilfeelde af overdosering med degarelix. I
tilfzelde af overdosering ber patienten monitoreres, og en passende stattende behandling gives, hvis det
skennes at vere nedvendigt.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Endokrin terapi, andre hormonantagonister og beslagtede stoffer,
ATC-kode: L02BX02

Virkningsmade

Degarelix er en selektiv gonadotropinfrigerende hormon (GnRH)-antagonist som kompetitivt og
reversibelt binder til de hypofysare GnRH receptorer, og herved hurtigt nedsetter frigerelsen af
gonadotropiner, luteiniserende hormon (LH) og follikelstimulerende hormon (FSH) og dermed
reducerer sekretionen af testosteron (T) fra testiklerne. Prostatakraeft er kendt for at vaere sensitiv over
for androgener og responderer pa behandling, der fjerner kilden til androgener. I modsaetning til
GnRH-agonister, inducerer GnRH-antagonister ikke en initial stimulation af LH med efterfolgende
initial stimulation af testosteron/tumorstimulering og potentiel symptomatisk opblussen efter start af
behandlingen.

En enkelt dosis pa 240 mg degarelix, efterfulgt af en ménedlig vedligeholdelsesdosis pa 80 mg,
medferer hurtigt en nedsaettelse af koncentrationerne af LH, FSH og efterfalgende af testosteron.

Serum-dihydrotestosteron (DHT) nedsattes pa en lignende made som testosteron.

Degarelix er effektiv til at na og vedligeholde testosteronsuppression et godt stykke under medicinsk


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

kastrationsniveau pa 0,5 ng/ml. En manedlig vedligeholdelsesdosis pa 80 mg resulterede i vedvarende
testosteronsuppression hos 97% of patienterne i mindst et ar. Der blev ikke set mikrostigninger af
testosteron efter gen-injektion under degarelixbehandling. Mediane testosteronniveauer var efter et ars
behandling pa 0,087 ng/ml (interkvartil variationsbredde 0,06-0,15), N=167.

Resultater af det bekraftende fase III-studie:

Effekt og sikkerhed af degarelix blev evalueret i et abent, multi-center, randomiseret, aktiv komparator
kontrolleret, parallel-gruppestudie. Studiet undersegte effekten og sikkerhed af to forskellige
ménedlige doseringsregimer af degarelix med en startdosis pa 240 mg (40 mg/ml) efterfulgt af
ménedlige subkutane doser pa 160 mg (40 mg/ml) eller 80 mg (20 mg/ml), sammenlignet med
manedlig intramuskular administration af 7,5 mg leuprorelin hos patienter med prostatakreeft, der
kreevede androgen deprivationsbehandling. I alt blev 620 patienter randomiseret i en af de tre
behandlingsgrupper, hvoraf 504 (81%) af patienterne fuldferte studiet. I degarelix 240/80 mg
behandlingsgruppen afbred 41 (20%) patienter studiet, sammenlignet med 32 (16%) patienter i
leuprorelin gruppen.

Af de 610 behandlede patienter havde

° 31% lokaliseret prostatakraeft

29% regionalt avanceret prostatakraft

20% metastaserende prostatakreeft

7% en ukendt metastatisk status

13% tidligere undergaet kirurgi med kurativ intension eller stralebehandling og
havde en stigende PSA

Demografien ved start af forsgget var ens mellem armene. Den mediane alder var 74 ar
(variationsbredde 47 til 98 ar). Hovedmalet var at demonstrere, at degarelix er effektivt i forhold til at
nd og opretholde testosteron suppression pa under 0,5 ng/ml i lebet af 12 méneders behandling.

Den mindste effektive vedligeholdelsesdosis pa 80 mg degarelix blev valgt.

Opnaelse af serumtestosteron (T) <0,5 ng/ml

Degarelix er effektiv til at opna en hurtig testosteronsuppression, se tabel 3.

Tabel 3: Procent of patienter, der opniaede T<0,5 ng/ml efter start af behandlingen.

Tid Degarelix 240/80 mg Leuprorelin 7,5 mg
Dag 1 52% 0%

Dag 3 96% 0%

Dag 7 99% 1%

Dag 14 100% 18%

Dag 28 100% 100%

Undgéelse af initial stimulation af testosteron

Initial stimulation blev defineret ved, at testosteron oversteg udgangsniveauet med >15% inden for de
forste 2 uger.

Ingen af de patienter, der blev behandlet med degarelix oplevede en initial stimulation af testosteron;
der var en gennemsnitlig nedsettelse af testosteron pa 94% pa dag 3. De fleste patienter behandlet
med leuprorelin oplevede initial stimulation af testosteron; der var en gennemsnitlig egning af
testosteron pa 65% pé dag 3. Denne forskel var statistisk signifikant (p<<0,001).



Figur 1: Procentvis @&ndring i testosteron fra udgangsniveauet ved behandlingsgrupperne indtil dag 28
(median med interkvartile variationsbredder).
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Behandlingsgruppe

Studiets primare endemal var testosteron suppressionsverdierne efter et ars behandling med degarelix
eller leuprorelin. Den kliniske fordel for degarelix sammenlignet med leuprorelin plus anti-androgen i
den initiale fase af behandlingen er ikke pévist.

Testosteron reversibilitet

| et studie med patienter med stigende PSA efter lokal behandling (hovedsageligt radikal
prostatektomi og stralebehandling) blev degarelix givet i 7 maneder efterfulgt af en 7 maneders
monitoreringsperiode. Den mediane tid til testosteron >0,5 ng/ml (over kastrationsniveau) var 112
dage efter behandlingsopher (beregnet fra starten af monitoreringsperioden, dvs. 28 dage efter sidste
injektion), og den mediane tid til testosteron >1,5 ng/ml (over nedre graense for normalomradet) var
168 dage.

Langtidseffekt

Succesfuldt respons i studiet blev defineret som opnéelse af medicinsk kastration pd dag 28 og
vedligeholdelse til og med dag 364 uden en enkelt testosteronkoncentration pa over 0,5 ng/ml.

Tabel 4: Kumulativ sandsynlighed for testosteron <0.5 ng/ml fra dag 28 til dag 364.

Degarelix 240/80 mg
N=207

Leuprorelin 7,5 mg
N=201

Antal respondenter

202

194

Responsrate

(konfidensintervaller)*

97,2%
(93,5; 98,8%)

96,4%
(92,5; 98,2%)

* Kaplan Meier estimater inden for gruppen




Nedsattelse af prostata specifikt antigen (PSA)

Tumorsterrelse blev ikke mélt direkte under det kliniske forseg, men der sés et indirekte fordelagtigt
tumorrespons med degarelix som vist med en 95% reduktion efter 12 maneder i median PSA.

Den mediane PSA i studiet ved udgangsniveauet var:
19,8 ng/ml for degarelix 240/80 mg behandlingsgruppen (interkvartile variationsbredde: P25
9,4 ng/ml, P75 46,4 ng/ml)
17,4 ng/ml for leuprorelin 7,5 mg behandlingsgruppen (interkvartile variationsbredde: P25 8,4
ng/ml, P75 56,5 ng/ml)

Figur 2: Procentvis &ndring i PSA fra udgangsniveau ved behandlingsgrupperne indtil dag 56 (median
med interkvartile variationsbredder).
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Denne forskel var statistisk signifikant (p<<0,001) for den forudbestemte analyse pa dag 14 og dag 28.

Prostata specifikt antigen (PSA) niveau er nedsat med 64% to uger efter administration af degarelix,
85% efter en maned, 95% efter tre maneder, og forblev undertrykt (ca. 97%) gennem hele
behandlingsleengden pa et ar.

Fra dag 56 til dag 364 var der ingen signifikante forskelle mellem degarelix og komparatoren i den
procentvise @ndring fra udgangsniveau.

Virkning pa prostatavolumen, syedomsrelateret mortalitet og eget syedomsfri overlevelse

Neoadjuverende androgen deprivationsbehandling fer stralebehandling har vist sig at pavirke
reduktion af prostatavolumen, reducere sygdomsrelateret mortalitet og oge sygdomsfri overlevelse hos
patienter med lokaliseret hgjrisiko eller lokalt fremskreden prostatakreft (RTOG 86-10, TROG 96-01,
RTOG 92-02 og Mason M et al. Clinical Oncology 2013).

I et abent, parallelarm, aktiv kontrolleret, randomiseret forseg med 244 mend med en UICC
prostatakraeft TNM kategori T2 (b eller ¢)/T3/T4, NO, MO0, Gleason score >7, eller prostata-specifikt
antigen > 10ng/mL og en total prostatavolumen >30, resulterede tre maneders behandling med
degarelix (240/80 mg dosisregime) i en reduktion pa 37% i prostatavolumen malt med trans-rektal
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ultralydsskanning (TRUS) hos patienter, hvor hormonbehandling var nedvendig forud for
strdlebehandling, og hos patienter, som var kandidater til medicinsk kastration. Reduktionen i
prostatavolumen svarede til det, der blev opnaet med goserelin plus anti-androgen beskyttelse (Mason,
M et al. Clinical Oncology 2013).

I kombination med stralebehandling

Effekten af degarelix i kombination med strdlebehandling er baseret pa en indirekte sammenligning
med LHRH agonisternes effektdata ved hjlp af kliniske effektsurrogatslutpunkter; testosteron
hamning og PSA-reduktion demonstrerede noninferioritet i forhold til LHRH-agonister og fastslog
indirekte effekten.

Hos patienter med lokalt fremskreden prostatakraeft har flere randomiserede kliniske langtidsstudier
vist fordele ved androgen deprivationsbehandling (ADT) sammen med strélebehandling (RT)
sammenlignet med stralebehandling alene (RTOG 85-31, RTOG 86-10, EORTC 22863).

Kliniske data fra et klinisk fase III forsgg (EORTC 22961) med 970 patienter med lokalt fremskreden
prostatakreeft (overvejende T2¢c-T4 med nogle T1c til T2b patienter med regionale patologiske
lymfekirtler) har vist, at stralebehandling efterfulgt af en langtidsbehandling (3 ar) er at foretraekke
fremfor en korttidsbehandling (6 maneder).

Den totale dedelighed efter 5 ar i grupper med henholdsvis korttidshormonbehandling og
langtidshormonbehandling var 19,0% og 15,2 %, med en relativ risiko péa 1,42 (en ovre ensidet
95,71% CI=1,79; eller tosidet 95,71% CI = [1.09; 1.85], p = 0,65 for non-inferioritet og p= 0,0082 for
post-hoc test af forskel mellem behandlingsgrupperne). Dadeligheden efter 5 ar specifikt relateret til
prostatakreeft i grupperne med henholdsvis korttidshormonbehandling og langtidshormonbehandling
var 4,78 % og 3,2 %, med en relativ risiko pa 1,71 (95% CI=[1,14 to 2,57], p = 0,002).

Ifelge medicinske guidelines er den anbefalede varighed af androgen deprivationsbehandling for T3-
T4-patienter, der far stralebehandling, 2-3 éar.

Evidensen for indikationen af hgjrisiko lokaliseret prostatakraft er baseret pa et antal publicerede
studier af stralebehandling kombineret med GnRH-analoger. Analyse af data fra fem kliniske studier
(EORTC 22863, RTOG 85-31, RTOG 92-02, RTOG 86-10 and D’ Amico et al., JAMA 2004), viste
alle en fordel ved at kombinere GnRH-analog med strialebehandling.

| de publicerede studier var det ikke muligt at finde en klar forskel mellem de respektive
undersggelsespopulationer for indikationerne lokalt fremskreden prostatakreeft og lokaliseret hgjrisiko

prostatakreeft.

Effekt pd QT/QTc-intervallet

I det bekraeftende studie sammenlignende degarelix med leuprorelin blev der foretaget periodiske
elektrokardiogrammer. Begge behandlingsformer viste QT/QTc-intervaller, der oversteg 450 msek.
hos ca. 20 % af patienterne. Fra udgangsniveauet til slutningen af studiet var den mediane &ndring for
degarelix 12,0 msek., og for leuprorelin var den 16,7 msek.

Anti-degarelix-antistof

Udvikling af anti-degarelix-antistof blev set hos 10% af patienterne efter behandling med degarelix i
et ar og hos 29% af patienterne efter behandling med degarelix i op til 5,5 ar. Der er ingen indikation
af, at degarelix’ effekt eller sikkerhed péavirkes af antistofdannelse efter op til 5,5 ars behandling.

Padiatrisk population

Det europeiske Laegemiddelagentur har dispenseret fra kravet om indsendelse af resultater fra studier
med degarelix i alle undergrupper af den padiatriske population (se pkt. 4.2 for information om brug
til bern).
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5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Absorption

Efterfolgende subkutan administration af 240 mg degarelix ved en koncentration pd 40 mg/ml til
patienter med prostatakreeft i det pivotale studie CS21, var AUC0-28 days 635 (602-668) dag*ng/ml,
Cmax var 66,0 (61,0-71,0) ng/ml og forekom ved tmax ved 40 (37-42) timer. Gennemsnitlige through
verdier var ca. 11-12 ng/ml efter startdosis og 11-16 ng/ml efter vedligeholdelsesdosis pa 80 mg ved
en koncentration pa 20 mg/ml. Degarelix-Cmax falder bifasisk med en gennemsnitlig terminal
halveringstid (t14) pa 29 dage for vedligeholdelsesdosis. Den lange halveringstid efter subkutan
administration er en konsekvens af en meget langsom frigivelse af degarelix fra depotet dannet ved
injektionsstedet/-stederne. Den farmakokinetiske opfersel af l&egemidlet er pavirket af dets
koncentration i injektionsveesken. Derfor har C,,,, 0g biotilgeengeligheden en tendens til at falde med
ogning af koncentrationen af dosis, mens halveringstiden eges. Derfor ber der ikke anvendes andre
koncentrationer af dosis end det anbefalede.

Distribution

Fordelingsvolumenet hos raske eldre mand er ca. 1 1/kg. Plasmaproteinbinding er estimeret til at veere
ca. 90%.

Biotransformation

Degarelix undergar almindelig peptidnedbrydning under passagen af lever-galde systemet og udskilles
hovedsageligt som peptidfragmenter i feeces. Ingen signifikante metabolitter sas i plasmaprever efter
subkutan administration. In vitro-studier har vist, at degarelix ikke er et substrat for det humane
CYP450-system.

Elimination
Hos raske maend blev ca. 20-30% af en enkelt intravenest administreret dosis udskilt i urinen, hvilket
tyder pa, at 70-80% udskilles via lever-galde systemet. Clearance af degarelix var 35-50 ml/t/kg, nar

det blev administreret som enkelte intravengse doser (0,864-49,4 ng/kg) hos raske aldre mand.

Sarlige patientgrupper:

Patienter med nedsat nyrefunktion

Der er ikke udfert farmakokinetiske studier hos patienter med nedsat nyrefunktion. Kun omkring 20-
30% af en given dosis af degarelix udskilles uomdannet via nyrerne. En farmakokinetisk analyse af
data fra det bekraftende fase ITI-studie har vist, at clearance af degarelix er reduceret med ca. 23% hos
patienter med mild til moderat nedsat nyrefunktion. Derfor anbefales dosisjustering ikke hos patienter
med mild til moderat nedsat nyrefunktion. Data vedrerende patienter med alvolig nedsat nyrefunktion
er begraenset, og forsigtighed anbefales derfor til denne patientgruppe.

Patienter med nedsat leverfunktion

Degarelix er undersegt i et farmakokinetisk studie hos patienter med mild til moderat nedsat
leverfunktion. Der sés ikke tegn pé @get eksponering hos dem med nedsat leverfunktion sammenlignet
med raske forseggspersoner. Dosisaendring er ikke nedvendig hos patienter med mild til moderat nedsat
leverfunktion. Patienter med alvorlig leverdysfunktion er ikke undersegt og forsigtighed anbefales
derfor til denne gruppe.

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata

Reproduktionsstudier hos dyr viste, at degarelix medforte infertilitet hos hanner. Dette skyldes den
farmakologiske virkning. Virkningen var reversibel.
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I kvindelige reproduktionstoksicitetsstudier viste degarelix forventede fund i forhold til de
famakologiske egenskaber. Det medforte en dosisathaengig forlengelse af tidsperioden til parring og
til graviditet, nedsat antal af corpora lutea, og et sget antal af pree- 0g post-implantationstab, aborter,
tidlig embryo/fatale dedsfald, for tidlig fedsel og en eget fodselsvarighed.

Non-kliniske studier viser ingen szrlig risiko for mennesker vurderet ud fra undersogelser af
sikkerhedsfarmakologi, toksicitet efter gentagne doser, genotoksicitet og karcinogenicitetspotentiale.
Hverken in vitro- eller in vivo-studier viste tegn pa QT-forlengelse.

Efter subkutan administration af degarelix i akutte, subakutte og kroniske toksicitetsstudier hos rotter
og aber sas ikke malorgantoksicitet. Der sés leegemiddelrelateret lokalirritation hos dyr, nar degarelix
blev administreret subkutant i hegje doser.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjzelpestoffer

Pulver
Mannitol (E421)

Solvens
Vand til injektionsvaesker

6.2 Uforligeligheder

Da der ikke foreligger studier vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette praeparat ikke blandes
med andre praparater.

6.3 Opbevaringstid
2 ar.

Efter rekonstituering

Kemisk og fysisk stabilitet i brug er vist i 4 timer ved 25°C. Fra et mikrobiologisk synspunkt skal
produktet anvendes umiddelbart, medmindre metoden for rekonstituering kan udelukke risikoen for
mikrobiologisk kontaminering. Hvis det ikke anvendes umiddelbart, er opbevaringstid og —betingelser
for brug brugerens ansvar.

6.4 Seerlige opbevaringsforhold

Opbevares under 25°C. Opbevaringsforhold efter rekonstituering af leegemidlet, se pkt. 6.3.

6.5 Emballagetype og pakningssterrelser

Degarelix Accord 80 mg, pulver og solvens til injektionsvaske. oplgsning

Heetteglas (type I glas) med brombutyl-gummiprop og aluminiumsplastikheette, indeholdende 80 mg
pulver til injektionsvaske, oplasning.

Fyldt injektionssprejte (type I glas) med luer-tip og nalehatte, fluoropolymerdakket gummistempel af
bromobutyl indeholdende 4,2 ml solvens.

Tilbagetraeksstop.

Stempelstang.

Adapter til haetteglas.

Steril, injektionskanyle til engangsbrug (25G 0,50 x 25 mm).
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Degarelix Accord 120 mg, pulver og solvens til injektionsvaeske, oplgsning

Heetteglas af neutralt borosilikatglas med brombutyl-gummiprop og aluminiumsplastikhatte,
indeholdende 120 mg pulver til injektionsvaske, oplesning.

Fyldt injektionssprejte med luer-tip og nalehztte, fluoropolymerdaekket gummistempel af bromobutyl
indeholdende 3 ml solvens.

Tilbagetraksstop.

Stempelstang.

Adapter til haetteglas.

Steril, injektionskanyle til engangsbrug (25G 0,50 x 25 mm).

Pakningssterrelser

Degarelix Accord 80 mg, pulver og solvens til injektionsvaeske, oplesning

Pakningssterrelse med 1 bakke indeholdende 1 heetteglas (pulver), 1 fyldt injektionssprejte (solvens),
1 stempelstang, 1 adapter til haetteglas og 1 kanyle.

Pakningssterrelse med 3 bakker indeholdende 3 hztteglas (pulver), 3 fyldte injektionssprejter
(solvens), 3 stempelstaenger, 3 adaptere til haetteglas og 3 kanyler.

Degarelix Accord 120 mg, pulver og solvens til injektionsvaske, oplgsning

Pakningssterrelse med 2 bakker indeholdende 2 heatteglas (pulver), 2 fyldte injektionssprajter
(solvens), 2 stempelstanger, 2 adaptere til haetteglas og 2 kanyler.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.
6.6  Regler for destruktion og anden handtering
Anvisningerne for rekonstitution skal falges ngje.

Administration af andre koncentrationer anbefales ikke, da dannelsen af gel-depotet er pavirket af
koncentrationen. Den rekonstituerede oplesning skal vaere en klar vaeske, fri for uoplest stof.

BEMARK: HETTEGLASSENE MA IKKE RYSTES

Pakningen indeholder et hatteglas med pulver og en fyldt injektionssprejte med solvens, som skal
klargeres til subkutan injektion.

1. Pak hatteglas-adapteren ud. Fastger
adapteren pa heetteglasset med pulver.
Adapteren trykkes ned pa hetteglasset, indtil
spidsen skubbes igennem gummiproppen, og
adapteren "klikker" pa plads.

2. Klarger den fyldte injektionssprajte med pasetning af stempelstangen.

3. Fjern beskyttelseshetten fra den fyldte
injektionssprojte. Fastgor sprojten til
hatteglasset med pulver. Sprojten fastgeres
ved at skrue den fast til adapteren. Overfer al
vaesken til heetteglasset med pulver.
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4. Med sprojten stadig fastgjort til adapteren
roteres hatteglasset varsomt, indtil
oplesningen er klar og uden uoplest
pulver eller partikler. Hvis pulver setter
sig fast til haetteglasset over
vaskeoverfladen, kan heatteglasset vippes
lidt. Undga omrystning for at hindre
skumdannelse.

En ring af sma luftbobler pa
vaskeoverfladen er acceptabel.
Rekonstitutionsproceduren tager normalt
f4 minutter, men kan 1 nogle tilfzlde tage
op til 15 minutter.

5. Vend bunden i vejret pa hatteglasset og treek
op til linjemarkeringen pa injektionssprejten.

Kontroller altid, at det rigtige volumen er
trukket over i sprejten. Fjern forsigtigt
eventuelle luftbobler.

Degarelix Accord 80 mg, pulver og solvens
til injektionsvaske, oplesning: trukket ud til
4 ml markeringen.

Degarelix Accord 120 mq, pulver og solvens
til injektionsvaeske, oplesning: trukket ud til
3 ml markeringen.

6. Fjern sprojten fra haetteglas adapteren og fastger en kanyle beregnet til dyb subkutan

injektion til sprejten.

7. Injicer dybt subkutant. Tag fat i maveskindet,
loft op 1 det subkutane vaev og indfer nalen
dybt i en vinkel pd mindst 45 grader.

Degarelix Accord 80 mg, pulver og solvens til
injektionsvaeske, oplesning: Injicér 4 ml
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Degarelix Accord 80 mg langsomt, umiddelbart
efter rekonstitution.

Degarelix Accord 120 mg, pulver og solvens til
injektionsvaeske, oplesning: Injicér 3,0 ml af
Degarelix Accord 120 mg langsomt, umiddelbart
efter rekonstitution.

8. Der ma ikke injiceres i omréader, der er udsat for tryk, f.eks. ved beltested eller
bukselinning eller teet pa ribbenene.

Injicér ikke direkte ind i en vene. Trak sprojtestemplet forsigtigt tilbage for at
kontrollere, om der bliver suget blod med op. Hvis der kommer blod i sprejten, kan
leegemidlet ikke leengere bruges. Afbryd proceduren og kassér sprejten og kanylen
(klarger en ny dosis til patienten).

9. Degarelix Accord 120 mg. pulver og solvens til injektionsvaske, oplgsning

Gentag rekonstitutionsproceduren for den 2. dosis. Valg et andet injektionssted 0g
injicér 3,0 ml.

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

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

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

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

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for forste markedsferingstilladelse:

10. DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN

Yderligere information om dette leegemiddel findes pa Det Europaiske Lagemiddelagenturs
hjemmeside http://www.emea.europa.eu/.
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BILAG II
FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRORENDE UDLEVERING
OG ANVENDELSE

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED

HENSYN TIL SIKKER OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF
LAGEMIDLET
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A.  FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa fremstilleren (fremstillerne), der er ansvarlig(e) for batchfrigivelse
Accord Healthcare Polska Sp.z o0.0.

ul. Lutomierska 50,

95-200 Pabianice

Polen

Eller

Laboratori Fundacié Dau

C/ C, 12-14 Pol. Ind.

Zona Franca, Barcelona, 08040,
Spanien

Eller

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

Eller

Pharmadox Healthcare Limited

KW?20A Kordin Industrial Park, Paola, PLA 3000,
Malta

Pé leegemidlets trykte indleegsseddel skal der anferes navn og adresse pé den fremstiller, som er
ansvarlig for frigivelsen af den pageldende batch.

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRORENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE

Lagemidlet er receptpligtigt.

C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
o Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR’er)

Kravene for fremsendelse af PSUR “er for dette laegemiddel fremgar af listen over EU-referencedatoer
(EURD list), som fastsat i artikel 107c, stk. 7, i direktiv 2001/83/EF, og alle efterfelgende

opdateringer offentliggjort pa Det Europaiske Lagemiddelagenturs hjemmeside
http://www.ema.europa.eu.

D. BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LAGEMIDLET

o Risikostyringsplan (RMP)

Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal udfere de pékraevede aktiviteter og foranstaltninger

vedrerende laegemiddelovervagning, som er beskrevet i den godkendte RMP, der fremgar af modul

1.8.2 i markedsferingstilladelsen, og enhver efterfolgende godkendt opdatering atf RMP.

En opdateret RMP skal fremsendes:
o pa anmodning fra Det Europaiske Laegemiddelagentur
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nar risikostyringssystemet @ndres, serlig som folge af, at der er modtaget nye oplysninger, der
kan medfere en vasentlig eendring 1 risk/benefit-forholdet, eller som folge af, at en vigtig
milepel (legemiddelovervigning eller risikominimering) er néet.
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BILAG I

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTON FOR Degarelix Accord 80 mg pulver og solvens til injektionsvaeske, oplesning

|1. LAGEMIDLETS NAVN

Degarelix Accord 80 mg pulver og solvens til injektionsvaske, oplesning
degarelix

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hvert heetteglas indeholder degarelixacetat svarende til 80 mg degarelix. Efter rekonstituering
indeholder hver ml oplesning 20 mg degarelix.

| 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Mannitol (E421), vand til injektionsvaesker.

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Pulver og solvens til injektionsvaske, oplesning

Pakningssterrelse med 1 bakke indeholdende
1 hatteglas med 80 mg degarelix (pulver)

1 fyldt injektionssprgjte med 4,2 ml solvens
1 stempelstang

1 heetteglas-adapter

1 injektionskanyle

Pakningssterrelse med 3 bakker indeholdende:
3 hatteglas med 80 mg degarelix (pulver)

3 fyldte injektionssprejter med 4,2 ml solvens
3 stempelstenger

3 adaptere til haetteglas

3 injektionskanyler

[5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Laes indlegssedlen inden brug.
Kun til subkutan anvendelse.
Heetteglasset/hatteglassene ma ikke rystes.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGZANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER
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| 8. UDLOBSDATO

EXP

| 9. SZARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares under 25°C.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LEGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

| 11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 6° planta,

08039 Barcelona,

Spanien

| 12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/23/1753/001-002

| 13. BATCHNUMMER

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

| 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Fritaget fra krav om blindeskrift.

| 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfert en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

HATTEGLAS TIL Degarelix Accord 80 mg pulver til injektionsvaeske, oplesning

| 1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Degarelix Accord 80 mg pulver til injektionsvaske
degarelix
s.C.

| 2. ADMINISTRATIONSMETODE

Ma ikke omrystes.

| 3.  UDLOBSDATO

EXP

4, BATCHNUMMER

Lot

| 5. INDHOLD ANGIVET SOM VAEGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

| 6. ANDET
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

FYLDT INJEKTIONSSPROJTE MED SOLVENS 4,2 ml vand til injektionsvzaesker

| 1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Solvens til Degarelix Accord

Vand til injektionsvaesker

| 2. ADMINISTRATIONSMETODE

3. UDLOBSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

‘ 5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

4,2 ml

| 6. ANDET
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTON FOR Degarelix Accord 120 mg pulver og solvens til injektionsvaeske, oplesning

|1. LAGEMIDLETS NAVN

Degarelix Accord 120 mg pulver og solvens til injektionsvaske, oplasning
degarelix

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hvert heetteglas indeholder degarelixacetat svarende til 120 mg degarelix. Efter rekonstituering
indeholder hver ml oplesning 40 mg degarelix.

3. LISTE OVER HJZALPESTOFFER

Mannitol (E421), vand til injektionsvaesker.

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Pulver og solvens til injektionsvaske, oplasning

Pakningssterrelse med 2 bakker indeholdende:
2 haetteglas med 120 mg degarelix (pulver)

2 fyldte injektionssprejter med 3 ml solvens

2 stempelstaenger

2 adaptere til haetteglas

2 injektionskanyler

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Les indlagssedlen inden brug.
Kun til subkutan anvendelse.
Heetteglasset/heetteglassene ma ikke omrystes.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

| 8. UDLOBSDATO

EXP
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| 9. SZARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares under 25°C.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDEL SAMT AFFALD HERAF

| 11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 6* planta,

08039 Barcelona,

Spanien

[12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/23/1753/003

| 13. BATCHNUMMER

Lot

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

| 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Fritaget fra krav om blindeskrift.

| 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

HATTEGLAS TIL Degarelix Accord 120 mg pulver til injektionsvaeske, oplesning

| 1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Degarelix Accord 120 mg pulver til injektionsveske
degarelix
s.C.

| 2. ADMINISTRATIONSMETODE

Ma ikke omrystes.

| 3.  UDLOBSDATO

EXP

4, BATCHNUMMER

Lot

| 5. INDHOLD ANGIVET SOM VAEGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

|6. ANDET
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

FYLDT INJEKTIONSSPRGJTE MED SOLVENS 3 ml vand til injektionsvzaesker

| 1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Solvens til Degarelix Accord

Vand til injektionsvaesker

| 2. ADMINISTRATIONSMETODE

3. UDLOBSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

‘ 5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

3mi

| 6. ANDET
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B. INDLAGSSEDDEL
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Indlzegsseddel: Information til brugeren

Degarelix Accord 80 mg, pulver og solvens til injektionsvzeske, oplesning
degarelix

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at fa dette lzegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.

- Sperg laeegen, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du fér bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlzegssedlen

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at fa Degarelix Accord
Sadan vil du fa Degarelix Accord

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

S~ wN

1. Virkning og anvendelse

Degarelix Accord indeholder degarelix.

Degarelix er en syntetisk hormonblokker, der anvendes til behandling af prostatakraeft og til
behandling af hejrisiko postatakraeft for strdlebehandling og i kombination med strdlebehandling hos
voksne maend. Degarelix efterligner et naturligt hormon (gonadotropinfrigerende hormon, GnRH) og
blokerer direkte for dets virkninger. Hermed nedsetter degarelix gjeblikkeligt niveauet af det
mandlige hormon testosteron, som stimulerer prostatakraften.

2. Det skal du vide, fer du begynder at fa Degarelix Accord

Du mi ikke fa Degarelix Accord
- hvis du er allergisk over for degarelix eller et af de ovrige indholdsstoffer i Degarelix Accord
(angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Fortal det til din laege hvis noget af det falgende gelder for dig:

- Du har hjertekarsygdomme eller hjerterytmeproblemer (arytmi) eller bliver behandlet med
medicin mod dette. Risikoen for hjerterytmeproblemer kan eges ved brug af Degarelix Accord.

- Du har sukkersyge (diabetes mellitus). Forverring eller udlgsning af sukkersyge kan
forekomme. Hvis du har sukkersyge, kan det vaere nedvendigt at male blodglukose oftere.

- Du har en leversygdom. Det kan vere nedvendigt at overvage leverfunktionen.

- Du har en nyresygdom. Brug af Degarelix Accord er ikke undersegt hos patienter med alvorlig
nyresygdom.

- Du har knogleskerhed eller en tilstand, der pavirker styrken af dine knogler. Reduceret niveau
af testosteron kan medfere en reduktion af calcium i knoglerne (udtynding af knoglerne).

- Alvorlig hypersensitivitet. Brug af Degarelix Accord er ikke undersegt hos patienter med
alvorlige hypersensitivitetsreaktioner.

Bern 0og unge
Dette leegemiddel mé ikke gives til bern eller unge.
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Brug af andre lzegemidler sammen med Degarelix Accord

Degarelix Accord kan pavirke eller pavirkes af nogle typer leegemidler, som anvendes til at behandle
hjerterytmeproblemer (f.eks. quinidin, procainamid, amiodaron og sotalol) eller andre laegemidler,
som kan pavirke hjerterytmen (f.eks. metadon (bruges til smertelindring og som en del af stofmisbrug
afgiftning), moxifloxacin (et antibiotika), antipsykotika).

Fortael det altid til laegen, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt andre laegemidler eller
planlaegger at bruge andre leegemidler. Dette geelder ogsé leegemidler, som ikke er kebt pa recept, f.eks
naturlegemidler, vitaminer og mineraler.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Treethed og svimmelhed er almindelige bivirkninger, som kan svaekke din evne til at fore motorkeretgj
eller betjene maskiner. Disse bivirkninger kan skyldes behandlingen eller opsta pa grund af din
sygdom.

3. Sadan vil du fa Degarelix Accord
Dette legemiddel indsprejtes normalt af en sygeplejerske eller en lege.

Den anbefalede startdosis er to efterfalgende injektioner pa 120 mg. Herefter skal du have en
ménedlig injektion pd 80 mg. Den indsprejtede vaeske danner en gel, hvorfra degarelix frigives over en
tidsperiode pa en maned.

Degarelix Accord ma kun undsprejtes under huden (subkutant). Degarelix Accord ma IKKE gives ind
i en blodéare (intravengst). Forsigtighedsregler skal tages for at undga injektion ind i en blodéare ved en
fejl. Injektionsstedet varierer sandsynligvis inden for maveregionen.

Hvis du har glemt at fa Degarelix Accord
Forteel det til din leege, hvis du tror, at din manedlige dosis af Degarelix Accord er blevet glemt. Sperg
leegen, hvis du har yderligere spergsmal om brug af dette laegemiddel.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre l&egemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
En meget alvorlig allergisk reaktion pa dette laegemiddel er sjelden. Seg laegehjelp straks, hvis du
udvikler alvorligt udslet, kloe eller &ndenad eller andedraetsbesvear. Det kan vaere symptomer pé en
alvorlig allergisk reaktion.

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter)

- hedeture, smerter og radme ved injektionsstedet. De bivirkninger, der er set ved injektionsstedet
forekommer oftest ved den forste dosis og er mindre almindelige ved vedligeholdelsesdosis.

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)

- havelse, knuder og hardhed pa injektionsstedet

- kuldegysninger, feber eller influenzalignende sygdom efter injektionen

- sevnbesvaer, treethed, svimmelhed, hovedpine

- vaegtagning, kvalme, diarré, forhgjet niveauer af visse leverenzymer

- oget svedtendens (inklusiv natlige svedeture), udslat

- blodmangel

- muskuloskeletale smerter og ubehag (smerter og ubehag i muskler og skelet)
- reduceret testikelsterrelse, haevede bryster, impotens.

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)
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- manglende seksuallyst, smerte i testiklerne, baekkensmerte, forstyrrelser i seedafgang, irritation i
kensdelene, brystsmerter

- depression, mental svaekkelse

- radme af huden, hartab, knuder i huden, folelseslashed

- allergiske reaktioner, neldefeber, klae

- nedsat appetit, forstoppelse, opkast, mundterhed, smerter og ubehag i maven, gget
blodsukker/diabetes mellitus, oget kolesterolniveau, @ndringer i blodets indhold af calcium,
vaegttab

- forhejet blodtryk, @ndringer i hjerterytme, ekg-endringer (QT-forlengelse), folelse af unormale
hjerteslag, stakdndethed, perifere ademer (veeskeophobning, specielt i haender og fedder)

- muskelsvaghed, muskelkramper, havelser/stivhed i leddene, osteoporose/osteopeni, ledsmerter

- hyppig vandladning, vandladningstrang (ma skynde sig for at lade vandet), vanskelig eller

- smertefuld vandladning, natlig vandladning, nedsat nyrefunktion, inkontinens

- sloret syn

- ubehag ved injektion, inklusive fald i blodtryk og hjerterytme (vasovagal reaktion)

- utilpashed.

Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter)

- febril neutropeni (meget lavt antal af hvide blodlegemer i kombination med feber), hjerteanfald,
hjertesvigt

- uforklarlige muskelsmerter eller kramper, emhed eller svaghed. Muskelproblemerne kan vaere
alvorlige, inklusiv muskelnedbrydning, hvilket kan resultere i nyreskader.

Meget sjelden (forekommer hos mindre end 1 ud af 10.000 patienter)
- infektion, byld og veevshenfald pé injektionsstedet.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med leegen. Dette gaelder ogsd mulige bivirkninger, som ikke
er medtaget 1 denne indlagsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til
Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfert i Appendiks V. Ved at
indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke lgemidlet efter den udlebsdato, der star pa hatteglassene, sprojter og yderpakningen.
Udlebsdatoen (EXP) er den sidste dag i den navnte maned.

Opbevares under 25°C.

Efter oplesning:
Dette leegemiddel er stabilt i 4 timer ved 25°C.

Dette laegemiddel skal anvendes straks pa grund af risikoen for mikrobiologisk kontaminering. Hvis
det ikke anvendes umiddelbart, er brugen af dette leegemiddel pé brugerens ansvar.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Degarelix Accord indeholder:
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- Aktivt stof: degarelix. Hvert hatteglas indeholder 80 mg degarelix (som acetat). Efter oplesning
indeholder 1 ml af den faerdigblandede injektionsvaske 20 mg degarelix.

- Ovrigt indholdsstoffer i pulveret: mannitol (E421).

- Solvensen er vand til injektionsvesker.

Udseende og pakningssterrelser

Degarelix Accord er et pulver og solvens til injektionsvaske, oplesning. Pulveret er hvidt eller rdhvidt.
Solvensen er en farveles, klar oplesning.

Degarelix Accord findes i 2 pakningssterrelser.
Pakningssterrelse med 1 bakke indeholder:

1 haetteglas med pulver indeholdende 80 mg degarelix og 1 fyldt injektionssprejte med 4,2 ml solvens.
1 stempelstang, 1 hatteglas-adapter og 1 injektionskanyle.

Pakningssterrelse med 3 bakker indeholder:

3 heetteglas med pulver indeholdende 80 mg degarelix og 3 fyldte injektionssprajter med 4,2 ml
solvens.

3 stempelstaenger, 3 hatteglas-adaptere og 3 injektionskanyler.

Begge pakningssterrelser er ikke nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 6° planta,

08039 Barcelona,

Spanien

Fremstiller

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

95-200 Pabianice

Polen

Eller

Laboratori Fundacié Dau

C/ C, 12-14 Pol. Ind.

Zona Franca, Barcelona, 08040,
Spanien

Eller

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

Eller

Pharmadox Healthcare Limited
KW?20A Kordin Industrial Park, Paola
PLA 3000

Malta
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Denne indlaegsseddel blev senest sendret

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europ@iske Lagemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu/.

Nedenstaende oplysninger er kun til sundhedspersoner:
Brugsanvisning for korrekt brug:

BEM/ZARK:
e HATTEGLASSENE MA IKKE RYSTES

Pakningen indeholder et hatteglas med pulver og en fyldt injektionssprgjte med solvens, som skal
klargeres til subkutan injektion.

1. Pak hatteglas-adapteren ud. Fastger adapteren pé
hatteglasset med pulver. Adapteren trykkes ned pa
haetteglasset, indtil spidsen skubbes igennem
gummiproppen, og adapteren "klikker" pa plads.

2. Klarger den fyldte injektionssprajte med pasetning af stempelstangen.

3. Fjern beskyttelseshatten fra den fyldte
injektionssprojte. Fastger sprojten til haetteglasset med
pulver. Sprejten fastgeres ved at skrue den fast til
adapteren. Overfer al vaesken til haetteglasset med
pulver.

4. Med sprojten stadig fastgjort til adapteren roteres
haetteglasset varsomt, indtil oplesningen er klar og
uden uoplest pulver eller partikler. Hvis pulver setter
sig fast til haetteglasset over veeskeoverfladen, kan
hatteglasset vippes lidt. Undga omrystning for at
hindre skumdannelse.

En ring af sma luftbobler pa vaskeoverfladen er
acceptabel. Rekonstitutionsproceduren tager normalt
fa minutter, men kan i nogle tilfzlde tage op til 15
minutter.

5. Vend bunden i vejret pa haetteglasset og trak op til
linjemarkeringen pa injektionssprgjten.

Kontroller altid, at det rigtige volumen er trukket
over i sprejten. Fjern forsigtigt eventuelle
luftbobler.

6. Fjern sprejten fra haetteglas adapteren og fastger en kanyle beregnet til dyb subkutan injektion til
sprejten.
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7. Injicer dybt subkutant. Tag fat i maveskindet, loft op i
det subkutane vaev og indfer nalen dybt i en vinkel pa
mindst 45 grader.

Injicér 4 ml Degarelix Accord 80 mg langsomt,
umiddelbart efter rekonstitution*.

8. Der ma ikke injiceres i omrader, der er udsat for tryk, f.eks. ved baltested eller bukselinning
eller taet pa ribbenene.

Injicér ikke direkte ind i en vene. Traek sprojtestemplet forsigtigt tilbage for at kontrollere, om
der bliver suget blod med op. Hvis der kommer blod i sprejten, kan legemidlet ikke leengere
bruges. Afbryd proceduren og kassér sprajten og kanylen (klarger en ny dosis til patienten).

| brug er der vist kemisk og fysisk stabilitet i 4 timer ved 25°C. Fra et mikrobiologisk synspunkt
skal produktet anvendes umiddelbart, medmindre metoden for rekonstituering kan udelukke
risikoen for mikrobiologisk kontaminering. Hvis det ikke anvendes umiddelbart, er
opbevaringstid og betingelser for brug, brugerens ansvar.
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Indlzegsseddel: Information til brugeren

Degarelix Accord 120 mg, pulver og solvens til injektionsvaeske, oplasning
degarelix

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at fa dette laegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.

- Sperg laeegen, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du fér bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at fa Degarelix Accord
Sadan vil du fa Degarelix Accord

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

S~ wN

1. Virkning og anvendelse

Degarelix Accord indeholder degarelix.

Degarelix er en syntetisk hormonblokker, der anvendes til behandling af prostatakreft og til
behandling af hejrisiko postatakreeft for stralebehandling og 1 kombination med strdlebehandling hos
voksne maend. Degarelix efterligner et naturligt hormon (gonadotropinfrigerende hormon, GnRH) og
blokerer direkte for dets virkninger. Hermed nedsetter degarelix gjeblikkeligt niveauet af det
mandlige hormon testosteron, som stimulerer prostatakraften.

2. Det skal du vide fer du begynder at fa Degarelix Accord

Du ma ikke fa Degarelix Accord
- hvis du er allergisk over for degarelix eller et af de evrige indholdsstoffer i Degarelix Accord
(angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Fortal det til din laege hvis noget af det falgende gelder for dig:

- Du har hjertekarsygdomme eller hjerterytmeproblemer (arytmi) eller bliver behandlet med
medicin mod dette. Risikoen for hjerterytmeproblemer kan eges ved brug af Degarelix Accord.

- Du har sukkersyge (diabetes mellitus). Forverring eller udlesning af sukkersyge kan
forekomme. Hvis du har sukkersyge, kan det vaere ngdvendigt at male blodglukose oftere.

- Du har en leversygdom. Det kan vere nedvendigt at overvage leverfunktionen.

- Du har en nyresygdom. Brug af Degarelix Accord er ikke undersegt hos patienter med alvorlig
nyresygdom.

- Du har knogleskerhed eller en tilstand, der pavirker styrken af dine knogler. Reduceret niveau
af testosteron kan medfere en reduktion af calcium i knoglerne (udtynding af knoglerne).

- Alvorlig hypersensitivitet. Brug af Degarelix Accord er ikke undersegt hos patienter med
alvorlige hypersensitivitetsreaktioner.

Bern og unge
Dette leegemiddel mé ikke gives til bern eller unge.
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Brug af andre lzegemidler sammen med Degarelix Accord

Degarelix Accord kan pavirke eller pavirkes af nogle typer leegemidler, som anvendes til at behandle
hjerterytmeproblemer (f.eks. quinidin, procainamid, amiodaron og sotalol) eller andre laegemidler,
som kan pavirke hjerterytmen (f.eks. metadon (bruges til smertelindring og som en del af stofmisbrug
afgiftning), moxifloxacin (et antibiotika), antipsykotika).

Forteel det altid til leegen, hvis du bruger andre legemidler, for nylig har brugt andre laegemidler eller
planlaegger at bruge andre leegemidler. Dette geelder ogsé leegemidler, som ikke er kebt pa recept, f.eks
naturlegemidler, vitaminer og mineraler.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Treethed og svimmelhed er almindelige bivirkninger, som kan sveekke din evne til at fore motorkeretgj
eller benytte maskiner. Disse bivirkninger kan skyldes behandlingen eller opsté pa grund af din
sygdom.

3. Sédan vil du fa Degarelix Accord
Dette laegemiddel indsprejtes normalt af en sygeplejerske eller en laege.

Den anbefalede startdosis er to efterfolgende injektioner pa 120 mg. Herefter skal du have en
ménedlig injektion pa 80 mg. Den indsprejtede vaske danner en gel, hvorfra degarelix frigives over en
tidsperiode pa en maned.

Degarelix Accord ma kun indsprejtes under huden (subkutant). Degarelix Accord ma IKKE gives ind i
en blodare (intravengst). Forsigtighedsregler skal tages for at undgé injektion ind i en blodare ved en
fejl. Injektionsstedet varierer sandsynligvis inden for maveregionen.

Hvis du har glemt at fa Degarelix Accord
Forteel det til din leege, hvis du tror, at din manedlige dosis af Degarelix Accord er blevet glemt. Sperg
leegen, hvis du har yderligere spergsmél om brug af dette leegemiddel.

4, Bivirkninger

Dette l&gemiddel kan som alle andre laegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
En meget alvorlig allergisk reaktion pa dette leegemiddel er sjeelden. Seg leegehjelp straks, hvis du
udvikler alvorligt udsleet, kloe eller &ndenad eller andedraetsbesvear. Det kan vare symptomer pa en
alvorlig allergisk reaktion.

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter)

- hedeture, smerter og redme ved injektionsstedet. De bivirkninger, der er set ved injektionsstedet
forekommer oftest ved den forste dosis og er mindre almindelige ved vedligeholdelsesdosis.

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)

- haevelse, knuder og hardhed pé injektionsstedet

- kuldegysninger, feber eller influenzalignende sygdom efter injektionen

- sevnbesveer, treethed, svimmelhed, hovedpine

- vaegtagning, kvalme, diarré, forhgjet niveauer af visse leverenzymer

- oget svedtendens (inklusiv natlige svedeture), udslat

- blodmangel

- muskuloskeletale smerter og ubehag (smerter og ubehag i muskler og skelet)
N reduceret testikelstarrelse, haevede bryster, impotens.

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)
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- manglende seksuallyst, smerte i testiklerne, baekkensmerte, forstyrrelser i seedafgang, irritation i
kensdelene, brystsmerter

- depression, mental svaekkelse

- radme af huden, hartab, knuder i huden, folelseslashed

- allergiske reaktioner, neldefeber, klae

- nedsat appetit, forstoppelse, opkast, mundterhed, smerter og ubehag i maven, gget
blodsukker/diabetes mellitus, oget kolesterolniveau, @ndringer i blodets indhold af calcium,
vaegttab

- forhejet blodtryk, @ndringer i hjerterytme, ekg-endringer (QT-forlengelse), folelse af unormale
hjerteslag, stakdndethed, perifere ademer (veeskeophobning, specielt i haender og fedder)

- muskelsvaghed, muskelkramper, havelser/stivhed i leddene, osteoporose/osteopeni, ledsmerter

- hyppig vandladning, vandladningstrang (ma skynde sig for at lade vandet), vanskelig eller

- smertefuld vandladning, natlig vandladning, nedsat nyrefunktion, inkontinens

- sloret syn

- ubehag ved injektion, inklusive fald i blodtryk og hjerterytme (vasovagal reaktion)

- utilpashed.

Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter)

- febril neutropeni (meget lavt antal af hvide blodlegemer i kombination med feber), hjerteanfald,
hjertesvigt

- uforklarlige muskelsmerter eller kramper, emhed eller svaghed. Muskelproblemerne kan vare
alvorlige, inklusiv muskelnedbrydning, hvilket kan resultere i nyreskader.

Meget sjelden (forekommer hos mindre end 1 ud af 10.000 brugere)
- infektion, byld og veevshenfald pé injektionsstedet.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med leegen. Dette gaelder ogsd mulige bivirkninger, som ikke
er medtaget 1 denne indlagsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til
Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfert i Appendiks V. Ved at
indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke legemidlet efter den udlgbsdato, der star pa hatteglassene, sprajter og yderpakningen.
Udlebsdatoen (EXP) er den sidste dag i den navnte maned.

Opbevares under 25°C.

Efter oplesning:
Dette leegemiddel er stabilt i 4 timer ved 25°C.

Dette laegemiddel skal anvendes straks, pa grund af risikoen for mikrobiologisk kontaminering. Hvis
det ikke anvendes umiddelbart, er brugen af dette leegemiddel pé brugerens ansvar.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Degarelix Accord indeholder:
- Aktivt stof: degarelix. Hvert hatteglas indeholder 120 mg degarelix (som acetat). Efter

39


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

oplesning indeholder 1 ml af den ferdigblandede injektionsveeske 40 mg degarelix.
- Ovrigt indholdsstoffer i pulveret: mannitol.
- Solvensen er vand til injektionsvesker.

Udseende og pakningssterrelser
Degarelix Accord er et pulver og solvens til injektionsveske, oplesning. Pulveret er hvidt eller rahvidt.
Solvensen er en farveles, klar oplesning.

Degarelix Accord findes i 1 pakningssterrelse.

Pakningssterrelse med 2 bakker indeholder:

2 hatteglas med pulver indeholdende 120 mg degarelix og 2 fyldte injektionssprejter med 3 ml
solvens.

2 stempelstaenger, 2 heatteglas-adaptere og 2 injektionskanyler.

Indehaver af markedsferingstilladelsen

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 6° planta,

08039 Barcelona,

Spanien

Fremstiller

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.
ul. Lutomierska 50,

95-200 Pabianice

Polen

Eller

Laboratori Fundaciéo Dau

C/ C, 12-14 Pol. Ind.

Zona Franca, Barcelona, 08040,
Spanien

Eller

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

Eller

Pharmadox Healthcare Limited
KW20A Kordin Industrial Park, Paola
PLA 3000

Malta

Denne indlzegsseddel blev senest godkendt

Du kan finde yderligere oplysninger om Degarelix Accord pa Det Europeiske Lagemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu/.

Nedenstaende oplysninger er kun til sundhedspersoner:
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Brugsanvisning for korrekt brug:

BEMARK:

HATTEGLASSENE MA IKKE RYSTES

Pakningen indeholder to haetteglas med pulver og to fyldte injektionssprgjter med solvens, som skal
klargeres til subkutan injektion. Derfor skal nedenstdende procedure udferes to gange.

1.

Pak hetteglas-adapteren ud. Fastger adapteren pa
hatteglasset med pulver. Adapteren trykkes ned pa
heaetteglasset, indtil spidsen skubbes igennem
gummiproppen, og adapteren "klikker" pé plads.

2. Klarger den fyldte injektionssprejte med pasatning af stempelstangen.

3.

Fjern beskyttelseshatten fra den fyldte
injektionssprejte. Fastger sprejten til haetteglasset med
pulver. Sprejten fastgeres ved at skrue den fast til
adapteren. Overfer al veesken til hetteglasset med
pulver.

Med sprojten stadig fastgjort til adapteren roteres
haetteglasset varsomt, indtil oplesningen er klar og
uden uoplest pulver eller partikler. Hvis pulver setter
sig fast til haetteglasset over vaeskeoverfladen, kan
heatteglasset vippes lidt. Undga omrystning for at
hindre skumdannelse.

En ring af sma luftbobler pa vaskeoverfladen er
acceptabel. Rekonstitutionsproceduren tager normalt
fa minutter, men kan i nogle tilfzlde tage op til 15
minutter.

Vend bunden i vejret pa hatteglasset og traek op til
linjemarkeringen pa injektionssprejten.

Kontroller altid, at det rigtige volumen er trukket
over i sprajten. Fjern forsigtigt eventuelle
luftbobler.

sprejten.

6. Fjern sprojten fra haetteglas adapteren og fastger en kanyle beregnet til dyb subkutan injektion til

7.

Injicer dybt subkutant. Tag fat i maveskindet, loft op 1
det subkutane vaev og indfer nalen dybt i en vinkel pa
mindst 45 grader.

Injicér 3,0 ml af Degarelix Accord 120 mg
langsomt, umiddelbart efter rekonstitution*

eller teet pa ribbenene.

8. Der ma ikke injiceres i omrader, der er udsat for tryk, f.eks. ved baltested eller bukselinning

Injicér ikke direkte ind i en vene. Traek sprojtestemplet forsigtigt tilbage for at kontrollere, om
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der bliver suget blod med op. Hvis der kommer blod i sprejten, kan lagemidlet ikke laengere
bruges. Afbryd proceduren og kassér sprajten og kanylen (klarger en ny dosis til patienten).

Gentag rekonstitutionsproceduren for den 2. dosis. Valg et andet injektionssted og injicér 3,0
ml.

I brug er der vist kemisk og fysisk stabilitet i 4 timer ved 25°C. Fra et mikrobiologisk synspunkt
skal produktet anvendes umiddelbart, medmindre metoden for rekonstituering kan udelukke
risikoen for mikrobiologisk kontaminering. Hvis det ikke anvendes umiddelbart, er
opbevaringstid og betingelser for brug, brugerens ansvar.
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