I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

CAMCEVI 42 mg retard szuszpenziés injekcid

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

42 mg leuprorelinnek megfelel6 leuprorelin-mezilatot tartalmaz retard szuszpenzids injekciot
tartalmazo eloretoltott fecskenddnként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Retard szuszpenzids injekcio.

A tortfehértdl a halvanysargaig terjedd szinti, viszkozus és opalos szuszpenzio eldretoltott
fecskenddben.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Teréapiés javallatok

A CAMCEVI a hormonfiiggd, elérehaladott prosztatardk, valamint a nagy kockéazata lokalizalt és
lokalisan elérehaladott, hormonfiliggé prosztatarak kezelésére szolgal, sugarkezeléssel kombinaltan.

4.2  Adagolas és alkalmazas

Adagolas

Felnott, prosztatacarcinomaban szenvedo betegek

A CAMCEVI-t olyan egészségligyi szakember iranyitasa mellett kell alkalmazni, aki a kezelésre adott
valasz nyomon kovetéséhez sziikséges megfelel6 szakértelemmel rendelkezik.

A CAMCEVI 42 mg-ot hathavonta egyszer, subcutan injekcié forméajaban adjék be. A beadott
szuszpenzi6 szilard gyogyszerleadd depot képez, és hat honapon keresztil biztositja a leuprorelin
folyamatos felszabadulasat.

Az eldrehaladott prosztatarak leuprorelinnel torténd kezelése altaldban hosszu tava kezelést jelent; a
terapiat nem szabad ledllitani, ha remisszio vagy javulas torténik.

A leuprorelin nagy kockazatu lokalizalt vagy lokalisan elérehaladott prosztatarak esetén neoadjuvans
vagy adjuvans terapiaként alkalmazhatd sugérterapiaval kombindltan.

A leuprorelinre adott valaszt klinikai paraméterekkel és a prosztataspecifikus antigén (PSA)
szérumszintjének mérésével kell ellendrizni. Klinikai vizsgalatok kimutattak, hogy a tesztoszteronszint
a nem orchiectomizalt betegek tObbségénél a kezelés elsé 3 napja soran emelkedett, majd 3—4 héten
belll a gydgyszeres kasztracios szint ald csokkent. Az elért kasztracids szintek a leuprorelin-kezelés
sorén végig fenntarthatdak voltak (< 1% hirtelen tesztoszteronszint-emelkedés). Amennyiben a beteg
valasza nem tlinik optimalisnak, meg kell erdsiteni, hogy a tesztoszteron szérumszintje elérte-e a
kasztracios szintet, vagy azon belul maradt-e.

A metasztazisos, kasztraciorezisztens prosztatarakban szenvedd, sebészeti iton nem kasztralt,
gonadotropinfelszabadit6-hormon- (GnRH-) agonistaval (példaul leuprorelinnel) kezelt és androgének



bioszintézisét gatld szerekkel vagy androgénreceptor-gatlokkal kezelhetd betegeknél a GnRH-
agonistaval torténd kezelés folytathato.

Kulodnleges betegcsoportok

Vese- vagy majkarosodas
Vese- vagy majkarosodasban szenvedd betegek korében nem végeztek klinikai vizsgalatokat.

Gyermekek és serdiilok
A leuprorelin biztonsagossagat és hatasossagat 0 és 18 év kozotti gyermekek és serdiil6k esetében nem
igazoltak (lasd a 4.3 pontot is). Nincsenek rendelkezésre all6 adatok.

Az alkalmazés médija

A subcutan alkalmazandé CAMCEVI-t csak olyan egészségugyi szakemberek adhatjak be, akik jol
ismerik ezen eljarasokat. A gydgyszer beadasara vonatkozd utasitasokat 1asd a 6.6 pontban.

Az intraarterialis és intravénds beadas szigoruan keriilendd.

Mint mas, subcutan injekcié formajaban beadott gyogyszerek esetében, az injekcid beadasi helyét itt is
rendszeresen valtoztatni kell.

4.3 Ellenjavallatok
A CAMCEVI ellenjavallt n6knél, valamint gyermekeknél és serdiiloknél.

A készitmény hat6anyagaval, mads GnRH-agonistakkal vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely
segédanyagaval szembeni talérzékenység.

Korabban orchiectomian atesett betegek (mas GnRH-agonistakhoz hasonldan a leuprorelin sem
eredményezi a szérum tesztoszteronszintjének tovabbi csokkenését sebészi kasztracio esetén).

Egyediili kezelésként alkalmazva olyan prosztatardkos betegeknél, akiknél bizonyitott a gerincvel6i
compressio vagy gerincveléi metasztazisok jelenléte (lasd a 4.4 pontot is).

4.4  Kilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Az androgéndeprivacios kezelés a QT-intervallum megnyulasdhoz vezethet

Olyan betegeknél, akiknél QT-intervallum-megnyulas szerepel a kortorténetben vagy fennallnak
annak kockazati tényezo6i, valamint olyan betegeknél, akik egyidejiileg olyan gyogyszereket kapnak,
amelyek a QT-intervallum megnyulasat okozhatjak (l4sd 4.5 pont), a leuprorelin alkalmazasa el6tt a
kezelGorvosoknak értékelniiik kell az elény-kockazat profilt, beleértve a torsade de pointes
kialakulasanak lehetségét is. Megfontolando az elektrokardiogram és az elektrolitok rendszeres
ellendrzése.

Cardiovascularis betegségek

Férfiaknal a GnRH-agonistak alkalmazaséaval 6sszefliggésben a myocardialis infarctus, a hirtelen
szivhalal és a stroke kialakulasanak fokozott kockazatarél szamoltak be. A jelentett esélyhanyadosok
alapjan a kockazat alacsonynak tiinik, és a cardiovascularis kockazati tényezdkkel egyiitt gondosan
értékelni kell a prosztatardkos betegek kezelésének meghatarozasakor. A GnRH-agonistakat kapo
betegeket figyelemmel kell kisérni a cardiovascularis betegseégek kialakul&sara utald tiinetek és jelek
szempontjabdl, és a jelenlegi klinikai gyakorlatnak megfeleléen kell kezelni éket.



Atmeneti tesztoszteronszint-emelkedés (flare)

A leuprorelin, més GnRH-agonistakhoz hasonloan, a kezelés els6 hetében a tesztoszteron, a dihidro-
tesztoszteron és a savas foszfataz szérumkoncentracidjanak atmeneti emelkedését okozza. A betegek a
tinetek stlyosbodasat vagy Uj tiinetek jelentkezését tapasztalhatjak, beleértve a csontfajdalmat,
neuropathiat, haematuriat, az ureter vagy a hugyhdlyagkimenet obstructiéjat (lasd 4.8 pont). Ezek a
tlinetek a kezelés folytatasaval altalaban elmulnak.

A leuprorelin-kezelés el6tt 3 nappal kezd6dden és a kezelés els6 két-harom hetében megfontolandd
egy megfeleld antiandrogén szer kiegészit6 alkalmazasa. Ez a jelentések szerint megeldzi a szérum
kezdeti tesztoszteronszint-emelkedésének kdvetkezményeit.

A férfi betegeknél a sebészeti kasztraciot kovetoen a leuprorelin nem vezet a szérum
tesztoszteronszintjének tovabbi csokkenéséhez.

Csontsliriiség

Orchiectomian atesett vagy GnRH-agonistakkal kezelt férfiak esetén csokkent csontsiiriiségrol
szamoltak be az orvosi szakirodalomban (lasd 4.8 pont).

Az antiandrogén terapia jelentdsen ndveli az osteoporosis miatti csonttorések kockazatat. Errdl a
kérdésrol csak korlatozott mennyiségii adat all rendelkezésre. Osteoporosis miatti csonttoréseket a
betegek 5%-anal figyeltek meg 22 honapos farmakoldgiai androgéndeprivacios kezelést kovetben,
illetve a betegek 4%-anal 5-10 éves kezelést kovetden. Az osteoporosis miatti torések kockazata
altalaban magasabb, mint a patoldgias torések kockazata.

A tartds tesztoszteronhiany mellett az osteoporosis kialakulasaban szerepet jatszhat a magasabb
életkor, a dohanyzas, az alkoholos italok fogyasztasa, az elhizéas és a mozgésszegény életmaod.

Hypophysis apoplexia

A forgalomba hozatalt kovet6 feliigyelet soran a GnRH-agonistak alkalmazasa utan ritka esetekben
hypophysis apoplexia (a hypophysis infarctusa kdvetkeztében fellépd klinikai szindréma)
kialakulasarol szamoltak be, amely tobbségében az elsé dozist kovetd 2 héten beliil, néha pedig
egy oran belul jelentkezett. Ezekben az esetekben a hypophysis apoplexia hirtelen fejfajas, hanyas,
latasvaltozas, ophthalmoplegia, megvaltozott mentalis allapot és néha cardiovascularis 6sszeomlas
forméajaban jelentkezett. Ezen tiinetek azonnali orvosi ellatast igényelnek.

Hyperglykaemia és diabetes

GnRH-agonistakat kapo férfiak esetében hyperglykaemiardl és a diabetes kialakulasanak fokozott
kockézatérdl szdmoltak be. A hyperglykaemia a diabetes mellitus kialakulasét vagy diabeteses
betegeknél a glikémias kontroll romléséat jelezheti. A GnRH-agonistat kap6 betegeknél rendszeresen
ellendrizni kell a vércukorszintet és/vagy a glikozilalt hemoglobin (HbA1c¢) szintjét, a betegek pedig a
hyperglykaemia vagy a diabetes kezelésére vonatkozo jelenlegi gyakorlat szerint kezelendok.

GOrcsok

A forgalomba hozatalt kdvetden gorcsokrdl szamoltak be leuprorelint kapd betegeknél, fliggetlendil
attdl, hogy a kértorténetiikben szerepelt-e hajlamosité tényez6 vagy sem (lasd 4.8 pont). A gorcsoket a
jelenlegi klinikai gyakorlatnak megfelelen kell kezelni.

Idiopathids intracranialis hypertonia

Idiopathids intracranialis hypertoniardl (pseudotumor cerebri) szdmoltak be leuprorelint kapo
betegeknél. A betegeket figyelmeztetni kell az idiopathids intracranialis hypertonia jeleire és tiineteire,
tobbek kozott a stlyos vagy visszatéro fejfajasra, lataszavarokra és fililziigasra. Amennyiben




idiopathids intracranialis hypertonia Iépne fel, meg kell fontolni a leuprorelin alkalmazasanak
abbahagyasat.

Eqgyéb események

crer

beszamoltak, mely utdbbi paralysishez is vezethet — akar halalos kimenetelli szovédményekkel, akar
anélkiil. Ha gerincvel6-compressio vagy vesekarosodas alakul ki, meg kell kezdeni e sz6vodmények
szokasos kezeléset.

A csigolya- és/vagy agyi metasztazisokkal rendelkez6 betegeket, valamint a hugyuti obstructioban
szenvedo betegeket a kezelés elsd néhany hetében szorosan figyelemmel kell kisérni.

4.5 Gyogyszerkodlcsdnhatasok és egyeb interakciok

Farmakokinetikai gyogyszer—gyogyszer interakcios vizsgalatokat nem végeztek. A leuprorelin mas
gyogyszerekkel val6 kdlcsonhatasairdl nem érkezett jelentés.

Mivel az androgéndeprivacios kezelés megnyujthatja a QT-intervallumot, gondosan mérlegelni kell a
leuprorelin egyidejii alkalmazasat olyan gyogyszerekkel, amelyek ismerten megnytjtjak a QT-
intervallumot, vagy olyan gyogyszerekkel, amelyek képesek torsade de pointes kivaltasara (mint
példaul az 1.A osztalyu [pl. kinidin, dizopiramid] vagy Il1. osztalyu [pl. amiodaron, szotalol, dofetilid,
ibutilid] arrhythmia elleni gyégyszerek, metadon, moxifloxacin, antipszichotikumok stb.) (lasd

4.4 pont).

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas
A CAMCEVI n6knél ellenjavallt.

Az allatvizsgalatok eredményei és a hatdsmechanizmus alapjan a leuprorelin karos hatéassal lehet a
reprodukcios potenciallal rendelkez6 him egyedek nemzéképességére (1asd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatisai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A leuprorelint tartalmazo készitmények kismértékben befolyasoljak a gépjarmiivezetéshez ¢s a gépek
kezeléséhez szilkséges képességeket. Ennek a gyodgyszernek az alkalmazasa faradtsagot, szédilést és
latdszavarokat okozhat (lasd 4.8 pont). A betegeknek azt kell tanacsolni, hogy ne vezessenek
gépjarmiivet, illetve ne kezeljenek gépeket, ha ezen mellékhatasok jelentkeznek.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsdgossagi profil 6sszefoglaldsa

A leuprorelin-tartalmu készitményekkel kapcsolatban észlelt mellékhatasok elsésorban a leuprorelin
sajatos farmakoldgiai hatasanak, nevezetesen bizonyos hormonszintek emelkedésének és
csokkenésének kovetkezményei. A leggyakrabban jelentett mellékhatasok a héhullamok, hanyinger,
rossz kozérzet és faradtsag, valamint az injekcio beadasi helyén fellép6 atmeneti lokalis irritacio.
Enyhe vagy kodzepes mértékit héhullamok a betegek koriilbeliil 58%-anal fordulnak eld.

A mellékhatdsok tablazatos felsorolasa

Az injekcio forméajaban alkalmazott leuprorelin-tartalmu gyogyszerekkel végzett klinikai vizsgalatok
soran a kdvetkez6 nemkivanatos hatasokrol szamoltak be elérehaladott prosztatarakos betegeknél. A
nemkivanatos hatasok gyakorisagi sorrendben vannak felsorolva: nagyon gyakori (> 1/10), gyakori
(>1/100 — < 1/10), nem gyakori (> 1/1000 — < 1/100), ritka (> 1/10 000 — < 1/1000), nagyon ritka

(< 1/10 000) és nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allé adatokbdl nem allapithatd meg).



1. tdblazat: Az injekci6 formajaban alkalmazott leuprorelin-tartalmua gyogyszerekkel
kapcsolatosan jelentett mellékhatasok

Fert6zo betegségek és

parazitafertozések
gyakori nasopharyngitis
nem gyakori hugyhti fert6zés, lokalis borfert6zés

Vérképzoszervi és
nyirokrendszeri betegségek és
tinetek

gyakori haematoldgiai valtozasok, anaemia
Anyagcsere- és taplalkozasi

betegségek és tiinetek

nem gyakori sulyosbod6 diabetes mellitus
Pszichiatriai korképek

nem gyakori koros almok, depresszio, csokkent libido

Idegrendszeri betegségek és
tlnetek

nem gyakori szédulés, fejfajas, hypoaesthesia, insomnia, izlelési zavar,
szaglasi zavar, vertigo

ritka koros akaratlan mozgasok

nem ismert idiopathias intracranialis hypertonia (pseudotumor cerebri)

(lasd 4.4 pont)

Szivbetegségek és a szivvel
kapcsolatos tlnetek

nem gyakori

QT-intervallum-megnyulas (lasd 4.4 és 4.5 pont), myocrdialis
infarctus (lasd 4.4 pont)

Erbetegségek és tiinetek

nagyon gyakori héhullamok
nem gyakori hypertonia, hypotonia
ritka syncope, collapsus

Légzérendszeri, mellkasi és
mediastinalis betegségek és
tinetek

nem gyakori

rhinorrhoea, dyspnoe

nem ismert

interstitialis tlidGbetegség

Emésztorendszeri betegségek és
tinetek

gyakori hanyinger, hasmenés, gastroenteritis/colitis
nem gyakori székrekedés, szajszarazsag, dyspepsia, hanyas
ritka puffadas, eructatio

A bor és a bor alatti szovet
betegségei és tlnetei

nagyon gyakori ecchymosis, erythema

gyakori pruritus, éjszakai verejtékezés

nem gyakori hideg verejték, fokozott verejtékezés
ritka alopecia, borkiiités

A csont- és izomrendszer,
valamint a kotoszovet
betegségei és tlnetei

gyakori

arthralgia, végtagfajdalom, myalgia, hidegrézas, gyengeseg

nem gyakori

hatfajdalom, izomgdrcsok




Vese- és hugyuti betegségek és
tinetek

gyakori csokkent vizeletUritési gyakorisag, vizeletlritési zavar, dysuria,
nocturia, oliguria
nem gyakori hélyaggores, haematuria, gyakori vizeleturités sulyosbodasa,

hlgyti retentio

A nemi szervekkel és az
emlokkel kapcsolatos
betegségek és tiinetek

gyakori emldérzékenység, testicularis atrophia, testicularis fajdalom,
terméketlenség, emlShypertrophia, erectilis dysfunctio,
csokkent péniszméret

nem gyakori gynaecomastia, impotencia, testicularis betegség

ritka eml6fajdalom

Altalanos tiinetek, az
alkalmazas helyén fellépo
reakciok

nagyon gyakori faradtsag, az injekcio beadasi helyén jelentkez6 ¢g6 érzés vagy
paraesthesia

gyakori rossz kozérzet, az injekcid beadasi helyén jelentkez6 fajdalom,
véralafutas vagy szro érzés

nem gyakori az injekcid beadasi helyén jelentkez6 pruritus vagy induratio,
letargia, f4jdalom, pyrexia

ritka az injekcid beadasi helyén jelentkezd fekélyesedés

nagyon ritka

az injekcid beadasi helyén jelentkezd necrosis

Laboratériumi és egyéb
vizsgalatok eredményei

gyakori

vér megemelkedett kreatinin-foszfokinaz-szintje, megnyult
koagulécios ido

nem gyakori

emelkedett glutamat-piruvat-transzaminazszint, emelkedett
trigliceridszint, megnyult prothrombinidé, testtdmeg-ndvekedés

Eqyes kivalasztott mellékhatasok leirasa

A leuprorelin-kezelés soran altalanosan jelentett egyéb nemkivanatos hatasok kozé tartozik a periférias
oedema, pulmonalis embolisatio, palpitatio, myalgia, a borérzet megvaltozasa, izomgyengeség,
hidegrazas, kilités, amnesia és latdszavarok. Az ebbe az osztalyba tartoz6 gyogyszerek hosszu tava
alkalmazasa soran izomatrophiat jelentettek. Mind a révid, mind a hosszu hatasit GnRH-agonistak
alkalmazasat kovetOen ritkan beszamoltak a mar meglévé hypophysis adenoma infarctusardl is. Ritka
esetekben thrombocytopeniar6l és leukopeniérol is beszamoltak. A glikoztolerancia megvaltozasat is

jelentették.

GnRH-agonista-analogok alkalmazasa utan gorcsokrdl szamoltak be (lasd 4.4 pont).

A leuprorelin-tartalmua gyogyszerek injekcié formajaban torténé beadasa utan jelentett lokalis
mellékhatasok hasonldak azokhoz a helyi mellékhatasokhoz, amik a hasonld, subcutan beadott
gyogyszerekkel kapcsolatosan jelentkeztek. Ezek a subcutan injekci6 beadasat kovetoen lokalizaltan
jelentkez6 mellékhatasok altalaban enyhék és rovid ideig tartanak.

GnRH-agonista-analégok beadasa utan ritkan anaphylaxias/anaphylactoid reakciok kialakulasat

jelentették.

A csontsuriseg valtozasai

Orchiectomian atesett vagy GnRH-analdggal kezelt férfiak esetén csokkent csontsiirtiségrél szamoltak
be az orvosi szakirodalomban. A leuprorelinnel valé hosszl tava kezelés soran varhat6an egyre tobb,




az osteoporosisra utald jel fog jelentkezni. Az osteoporosis miatt megnovekedett csonttdrési
kockéazatot illetéen 1asd a 4.4 pontot.

A betegséq jeleinek és tiineteinek stlyosbodéasa

A leuprorelinnel torténd kezelés az elsd hetekben a betegség jeleinek és tiineteinek sulyosbodéasat
okozhatja. Ha az olyan allapotok, mint a csigolyametasztézisok és/vagy a hugyuti obstructio vagy a
haematuria stlyosbodnak, neurolégiai problémak, példaul az als6 végtagok gyengesége és/vagy
paraesthesiaja vagy a hugyuti tlinetek sulyosbodéasa Iéphet fel.

A CAMCEVI bért érintd lokalis toleralhatdésagara vonatkozd klinikai tapasztalatok

A CAMCEVI bort érint6 lokalis toleralhatosagat az FP01C-13-001 fovizsgalatban négy szempont
szerint értékelték: viszketés, erythema, égb és szard érzés. A 137, subcutan CAMCEVI-injekci6t
kapott alany tobbségénél nem jelentkezett, vagy csak enyhe borirritacio jelentkezett az injekcid
beadasat kovetden. A jelentett lokalis események altalaban enyhék vagy kdzepes sulyossaguak voltak,
és elmaltak.

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat-profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
Kisérni. Az egészségugyi szakembereket kérjlk, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fliggelékben talalhato elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A leuprorelinnél nem all fenn a gyogyszerabtzus lehetdsége, és a szandékos tdladagolas is
valosziniitlen. A leuprorelinnel kapcsolatban nem jelentettek a klinikai gyakorlatban eléforduld
gyogyszerabuzust vagy tuladagolast, de abban az esetben, ha valdban tulzott expozicié torténik,
megfigyelés és tiineti timogato kezelés ajanlott.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: endokrin terapia, gonadotropinfelszabadit6-hormon-analégok; ATC-kdd:
LO2AEO02

Hatasmechanizmus

A leuprorelin-mezilat a természetesen eléfordulo GnRH szintetikus, nonapeptid agonistaja, amit ha
folyamatosan adagolnak, gatolja a hypophysis gonadotropinszekréciojat és elnyomja a testisek
szteroidogeneziset férfiakndl. Ez a hatés a gydgyszeres kezelés abbahagyésaval visszafordithat6. Az
agonista azonban nagyobb hatékonysaggal rendelkezik, mint a természetes hormon, igy a
tesztoszteronszint helyreallasaig eltelt id6 betegenként eltéro lehet.

Farmakodindmias hatdsok

A leuprorelin beadasa a luteinizal6 hormon (LH) és a folliculusstimulalé hormon (FSH) vérben
kering6 szintjének kezdeti emelkedését eredményezi, ami férfiaknal a gonadalis szteroidok, a
tesztoszteron és a dihidro-tesztoszteron szintjének atmeneti emelkedéséhez vezet. A leuprorelin
folyamatos adagolasa az LH és az FSH szintjének csokkenéset eredményezi. A férfiaknal a
tesztoszteron szintje a kasztracios kiiszobérték ala csékken (< 50 ng/dl).



A leuprorelin elsé adagjat kovetéen a szérum atlagos tesztoszteronkoncentracidja atmenetileg
megemelkedett, majd 3-4 héten beliil a kasztracios kiiszobérték ala csokkent (< 50 ng/dl), és a
gyégyszer 6 havonta torténé beadasaval a kasztracios kiiszobérték alatt is maradt (lasd aldbb, 1. &bra).
A leuprorelinnel végzett hosszd tavu vizsgalatok azt mutattdk, hogy a kezelés folytatasa akar hét évig,
de feltehetden korlatlan ideig is képes a kasztracios szint alatt tartani a tesztoszteronszintet.

A klinikai vizsgalati program soran a daganat méretét kdzvetlentl nem mérték, de kozvetett médon
kedvezo tumorvalaszt tapasztaltak, amelyet a leuprorelin esetében az atlagos PSA-szint 97%-0s
csokkenése mutatott.

Egy lll. fazisu, randomizalt klinikai vizsgalatban, amely 970, lokélisan elérehaladott prosztatarakban
szenvedd beteget (féként T2¢c—T4, és néhany T1c—T2b besoroldsu beteggel, akiknél patoldgiés
regionalis nyirokcsomd-érintettség volt kimutathatd) foglalt magaban, és akik k6zil 483 beteg rovid
tavu (6 hdnapos) androgénszuppresszids kezelést kapott sugarkezeléssel kombinaltan, 487-en pedig
hosszu tavu (3 éves) kezelést kaptak, egy noninferioritasi elemzés soran ésszehasonlitottdk a GnRH-
agonistaval (triptorelin vagy gozerelin) végzett, rovid és hossza tavi, egyidejii és adjuvans hormonalis
kezelést. Az 5 éves osszesitett mortalitas 19,0% volt a rovid tavu és 15,2% volt a hosszl tava kezelést
kapd csoportban. A megfigyelt 1,42-es kockézati arany (hazard ratio, HR) — amelynél az egyoldald
95,71%-o0s CI fels6 hatara 1,79, illetve a kétoldalu 95,71%-0s Cl 1,09; 1,85 (p = 0,65 a
noninferioritasra vonatkoz6an) — azt mutatja, hogy a sugarterapia és a 6 honapos androgéndeprivacias
kezelés kombinacioja a talélés tekintetében inferiornak mindsiil a sugarterapia és a 3 éves
androgéndeprivacios kezelés kombinacitjahoz képest. A hosszu tavu kezelés és a rovid tavi kezelés
teljes talélési aranya 5 év elteltével 84,8%-0s, illetve 81,0%-0s volt. A QLQ-C30 segitségével mért
altalanos életminéség nem kiilonbozott szignifikansan a két csoport kozott (p = 0,37). Az eredmények
kozott talsulyban volt a lokalisan elérehaladott daganattal rendelkez6 betegek populacioja.

A nagy kockazatu, lokalizalt prosztatarak kezelésének indikacidjara vonatkozo bizonyitékok a GnRH-
analégokkal, koztiik a leuprorelinnel kombinalt sugarterapiaval kapcsolatban kdzzétett vizsgalatokon
alapulnak. Ot kozzétett vizsgalat klinikai adatait elemezték (EORTC 22863, RTOG 85-31,

RTOG 92-02, RTOG 8610, valamint D'Amico és mtsi., JAMA, 2004.); ezek mindegyike a GhRH-
analdg és a sugarterapia kombinacidjanak elénydsségét bizonyitja. A kozzétett vizsgalatok esetében
nem lehetett egyértelmiien kiilonbséget tenni az egyes vizsgalati populaciok kozott a lokalisan
elorehaladott prosztatarak és a nagy kockazata lokalizalt prosztatarak indikacioi tekintetében.

A klinikai adatok alapjan a sugarkezelés és az azt kvet6 3 éves androgéndeprivacios kezelés
elényosebb, mint a sugarkezelés és az azt kovetd 6 hdnapos androgéndeprivacios kezelés.

A sugarterapiaban részesiil6 T3—T4-es besoroldsu betegek esetében az androgéndeprivacios kezelés
ajanlott idétartama az orvosi iranyelvek alapjan 2-3 év.

A CAMCEVI hatdsossagara vonatkozo klinikai tapasztalat

A leuprorelin multicentrikus, egykard, nyilt, 48 hetes, I11. fazist vizsgalataban 137, nagy kockazatu,
lokalizalt és lokalisan elérehaladott prosztatarakban szenvedd, androgéndeprivacios kezelésre szorulo
férfi beteg vett részt. A készitmény (két adag 24 hét kiilonbséggel beadva) hatasossagat a kovetkezok
alapjan értekelték: azon alanyok szézalékos aranya, akiknél a szérum tesztoszteronkoncentracidja a
kasztracios kiiszobérték ala csdkkent; a szérum LH-szintjére mint a tesztoszteronszint ellenérzésének
mérdszamara gyakorolt hatés; valamint a szérum PSA-szintjére gyakorolt hatés.

A 28. napra a kasztracios kiiszobérték (< 50 ng/dl) alatti szérum-tesztoszteronszinttel rendelkezd
betegek aranya 98,5% (137 betegbdl 135; bevalogatas szerinti populacid), illetve 99,2% (124-bél 123;
protokoll szerinti popul&cio) volt (1. dbra).



Szérum tesztoszteronszintje (ng/dl)

1. abra: A szérum tesztoszteronkoncentracidéjanak atlaga az idé elérehaladtaval a CAMCEVI
alkalmazasa esetén (n = 124; protokoll szerinti populéacié)
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A szaggatott vonal a szérum tesztoszteronkoncentraciéjanak kasztracids
szintjét (50 ng/dl) jelzi.

A szérum atlagos LH-szintje szignifikansan csokkent az elsé injekcié beadasat kovetden, és ez a hatas
a vizsgalat végeig fennmaradt (98%-0s csokkenés a kiindulasi értékhez képest [336. nap]).

A vizsgalatban a daganat méretét kozvetlentil nem mérték, de feltételezhet6 a leuprorelin esetében a
kozvetett kedvezd tumorvalasz, amit a gyogyszer beadasat koveten az atlagos PSA-szintek jelentds
csOkkenése bizonyit (a kiindulasi 70 ng/ml-es atlag a 168. napra atlagosan minimum 2,6 ng/ml-re
csokkent [protokoll szerinti popul&cio]).

Gyermekek és serdiilok

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség a gyermekek esetén minden korosztalynal eltekint a leuprorelin-
tartalmu referenciakészitmény vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségétol

prosztatacarcinoma kezelése esetén (lasd 4.2 pont, gyermekgyogyaszati alkalmazasra vonatkozo
informaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas

A leuprorelin els6 és masodik adagjat kovetden a szérum leuprorelin-koncentracidjanak kezdeti gyors
novekedését figyelték meg, amelyet a beadast kovetd elsé 3 napon gyors csokkenés kovetett: egy
kezdeti ,,kirobband” emelkedési fazis utan, amelyet a szérum atlagosan 99,7 és 93,7 ng/ml-es
leuprorelin-koncentrécioja jellemzett kortlbelll 3,7, illetve 3,8 draval a beadast kovet6en; ezutan a
szérum atlagos leuprorelin-szintje viszonylag allandé maradt a 24 hetes adagolési intervallumok soréan,
amikor is a leuprorelin a beadast kdvetd harmadik naptol kezdve folyamatosan felszabadult, és a
szerumkoncentracio a 24 hetes (kb. 6 honapos) adagolasi intervallumban stabil maradt (,,plat6” fazis)
(atlagos koncentracio: 0,37-2,97 ng/ml). A 24 hetes id6k6zonként ismételt adagolas esetén nem
tapasztalhato a leuprorelin jelentds felhalmozodasa.
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KONCENTRACIO (ng/ml)

A leuprorelin koncentraciojanak a CAMCEVI beadésa utan tapasztalhatd kezdeti akut ndvekedését
gyors csokkenés koveti a dinamikus egyensulyi allapotot jellemzé szintek eléréséig.

A 2. abran a leuprorelin farmakokinetikai/farmakodinamias (a szérum tesztoszteronszintje szerinti)
profilja lathato, a CAMCEVI els6 injekcidja (els6 adag) és a 24. hét (masodik adag) utdn mért szérum
tesztoszteronszintekkel dsszevetve (FP01C-13-001 vizsgélat; 11. rész).

2. abra: A CAMCEVI-re adott farmakokinetikai/farmakodinamias véalasz

it

~e- - Leuprorelin
RN —e— Tesztoszteron

- ——¢ .

0 T T T T T ]

04 272 4

DO (nap)
Eloszlas

Egészséges férfi onkénteseknek beadott intravénas bolus injekciot kovetden a leuprorelin atlagos
megoszlasi térfogata dinamikus egyensulyi allapotban 27 liter volt. A leuprorelin in vitro kortlbelil
43-49%-ban kot6dott a human plazmafehérjékhez.

Metabolizmus

A leuprorelinnel nem végeztek metabolizacios vizsgalatokat.

Eliminacio

Egészséges férfi onkénteseknél 1 mg leuprorelin intravénas bolusként torténd beadasakor az atlagos
szisztémas clearance 8,34 I/6ra volt, a terminalis eliminacios felezési id6 kétkompartmentes modell
alapjan kortlbeltl 3 6ra.

A leuprorelinnel nem végeztek kivalasztodasi vizsgalatokat.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A leuprorelinnel végzett preklinikai vizsgalatok mindkét nemnél kimutattak olyan, a
szaporitdszervekre gyakorolt hatasokat, amelyek az ismert farmakol6giai tulajdonsagok alapjan
varhatoak voltak. Ezen hatasok a kezelés abbahagyasa és megfelel6 regeneracios id6 utan
visszafordithatdnak bizonyultak. A leuprorelin nem mutatott teratogén hatéast. A leuprorelin
szaporitoszervekre gyakorolt farmakolégiai hatasaival 6sszhangban nyulakban embriotoxicitast/-

letalitast figyeltek meg.

A leuprorelin GnRH-agonista hatasaval 6sszhangban patkanyok hypophysisének anterior lebenyében
hyperplasiat és adenomat figyeltek meg.
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Karcinogenitasi vizsgalatokat végeztek patkanyokon és egereken 24 hénapon keresztil. Patkanyoknal
0,6—4 mg/ttkg/nap dozisban torténd subcutan adagolast kvetden a hypophysis apoplexia
kialakulasanak dozisfiiggd novekedését figyelték meg. Egereknél nem észleltek ilyen hatast.

A leuprorelin nem volt mutagén egy sor in vitro és in vivo vizsgalatban.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Poli(D,L-laktid)
N-metil-pirrolidon

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.

6.3 Felhasznialhatdésagi idotartam
2 év.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Hiit6szekrényben (2 °C-8 °C) tarolando.
A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése
Egy csomag tartalma: 1 db eléretoltott fecskend6 (az anyaga ciklikus olefin kopolimer, sziirke
elasztomer kupakkal lezarva, dugattyu és ujjmarkolat), 1 db tii (18 G, 5/8 hiivelyk) és 1 db Point-Lok

tivédo eszkoz.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kuldnleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informacidk

A CAMCEVI beadas elotti megfelel6 elokészitése érdekében kiovesse az utasitasokat.

Fontos: Hasznalat eldtt hagyni kell, hogy a CAMCEVI szoba-hdmérsékletiire (15 °C-25 °C)
melegedjen. Az alkalmazas soran kesztyii hasznalata javasolt.

A CAMCEVI a kovetkez6kbol all:

. Egy buborékcsomagolas, benne:
. egy steril, eloretoltott fecskendo;
o egy steril ta.

. Egy Point-Lok tivédd eszkoz (nem steril).

12



Osszeszerelt eléretoltott fecskendd és a hozza tartozo Point-Lok tivédé eszkdz

Végzaro

Ujjmarkolat

|

Dugattyu

l
Ol (ol

L A

I

Tii és kupak

l

Gyobgyszer

1. 1épés — A gyégyszer elokészitése:

I

Henger

Point-Lok

J' I
cam-r={ |

Hagyija, hogy szoba-hémérsékletiire

melegedjen és vizsgalja meg a tartalmat.

Vegye ki a CAMCEVI-t a hiitészekrénybol.
Hasznalat el6tt hagyni kell, hogy a
CAMCEVI szoba-hémérsékletiire (15 °C—
25 °C) melegedjen. Ez kb. 15-20 percet
vesz igénybe.

Sik, tiszta, szaraz fellleten nyissa ki a
dobozt és vegye ki a buborékcsomagolasbol
az eldretoltott CAMCEVI-fecskendot (A) és
a kupakkal védett tiit (B). Vizsgalja at a
csomag teljes tartalmat. Ne hasznalja fel, ha
barmelyik komponens sériilt.

Helyezze a CAMCEVI-hez tartoz6 Point-
Lok tivédo eszkozt biztonsagos, sik
felGletre.

Ellendrizze a fecskendon feltiintetett lejarati
id6t. Ne hasznalja fel a csomagot a lejarati
idén tal.

Hasznalat elott szemrevételezéssel
ellendrizze a gyogyszert. Az eldretdltott
fecskenddnek tort fehértdl a halvany sargaig
terjedd szint, viszkozus és opalos
szuszpenziot kell tartalmaznia. Ne hasznalja
fel, ha idegen anyagot észlel a fecskendd
hengerében.
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2. 1épés — A fecskendé osszeszerelése:

Csatlakoztassa a tiit

Ny ) rf‘jjli_r\'&;"‘*
= %_1:/
AT ~

Tavolitsa el a sziirke kupakot a fecskend6rél
(A).

Csavarja le az atlatszo kupakot a tipatron
aljarol (B).

Nyomva és forgatva csatlakoztassa a tiit (B)
a fecskend6 (A) végéhez, amig az szildrdan
csatlakozik. Az esetleges torés és
gyogyszerszivargas elkeriilése érdekében ne
csavarja tul a tiit, és keriilje a menet
megrongalasat. Ha a tulcsavaras a fecskendd
torését okozza, dobja ki az eléretoltott
CAMCEVI-fecskendét.

3. Iépés — A beadas folyamata:

Készitse el6 az injekcié beadasi helyét

Vilasszon olyan beadési helyet a has fels6
vagy kozépso részén, ahol elegend6é puha
vagy laza bor alatti szovet van, és amelyet
nem hasznaltak gyogyszerbeadasra az
elmult idészakban. Az injekcio beadasi
helyét rendszeresen valtogatni kell.

Tisztitsa meg a beadasi helyet egy alkoholos
torlékendével. NE adjon be injekciot olyan
tertiletre, ahol a bor alatti szovet izmos vagy
rostos, illetve olyan helyre, amely
dorzsolédhet vagy nyomodhat(példaul az 6v
vagy a ruhazat derékrésze, gumirozésa altal.
Huzza le a kék tiivédoét a tiirél (B). Az egyik
kezével fogja meg és csipje Gssze a bort az
injekcio beadasi helye koriil. Szurja be a tiit
90°-0s szogben, majd engedje el a bérredot.
LassU és egyenletes nyomassal adja be a
fecskend® teljes tartalmat, majd huzza
vissza a tlit a beszuraskor is alkalmazott 90°-
0s szogben.

Az intraarterilis és intravénas beadas szigortan
keriilendé.
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4. 1épés — Dobja Ki a tiit és az eléretoltott fecskendot

A tiivédé alkalmazasa e Ne tavolitsa el a tiit a fecskendérél. A
tiszurasok megelGzésére hasznalja a
= N mellékelt Point-Lok eszkozt.

e —_— e A t{i hasznalata utan azonnal helyezze be
\E ovatosan a szabadon maradt tiit az eszkoz
i tetején 1évo Point-Lok eszkdz nyilaséba.
< e Addig nyomja be a tiit a fels6 nyilasba,
%& A amig az szilardan be nem rogzil a Point-
- - Lok eszkozbe. Ez a miivelet elzarja a tii
hegyét, és szilardan rogziti a tlit az
eszkdzben.
e Haszndlat utan a felhasznalt fecskenddt a
fedett tivel egyiitt helyezze egy

megfeleld, éles eszkozoknek szant
taroloba.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve
hulladékanyag megsemmisitését a
gyogyszerekre vonatkozo eldirasok szerint
kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center

Moll de Barcelona s/n

Edifici Est 62 planta

08039 Barcelona

Spanyolorszég

8. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/22/1647/001

9. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2022. majus 24

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Il. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO(K)

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDEI'_YBEN FOGLALT
EGYEB FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felel0s gyarto(k) neve €s cime

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

95-200, Pabianice

Lengyelorszag

B. AKIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

o Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott uniés referencia-
idépontok listaja (EURD-lista), illetve annak barmely késébbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

D. AGYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

. Kockéazatkezelési terv

A forgalombahozatali engedély jogosultja kételezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelezo farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtandé a kovetkezo esetekben:

o ha az Eurdpai Gydgyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

o ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1j
informaci6 érkezik, amely az eldny/kockazat-profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazatminimalizéalasra iranyuld) Gjabb,
meghatarozo6 eredmények sziiletnek.
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

CAMCEVI 42 mg retard szuszpenzios injekcio
leuprorelin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

42 mg leuprorelinnek megfeleld leuprorelin-mezilatot tartalmazo eléretoltott fecskendd.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: Poli(D,L-laktid) és N-metil-pirrolidon. Tovabbi informéacidért lasd a betegtajékoztatot.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Retard szuszpenzios injekcid

A csomag tartalma:
o egy eloretoltott fecskendo,
o egyti,
o egy ttivédo eszkoz.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Kizarblag egyszeri felhasznalasra.
6 havonta alkalmazandé.

Subcutan alkalmazésra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Huitészekrényben tarolando.
A fényt6l val6 védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Accord Healthcare S.L.U.
World Trade Center

Moll de Barcelona s/n
Edifici Est 62 planta
08039 Barcelona
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12. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
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13. A GYARTASI TETEL SZAMA
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| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

FECSKENDO BUBOREKCSOMAGOLASA

|1.  AGYOGYSZER NEVE

CAMCEVI 42 mg retard szuszpenzios injekcid
leuprorelin
SC.

‘ 2. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

accord

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. EGYEB INFORMACIOK
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

FECSKENDO CIMKEJE

| 1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

CAMCEVI 42 mg retard szuszpenzios injekcid
leuprorelin
SC.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Subcutan alkalmazésra

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

‘ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

| 6. EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informéciok a felhasznalé szaméara

CAMCEVI 42 mg retard szuszpenzios injekcid
leuprorelin

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informdciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségugyi szakemberhez.

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztat6 tartalma:

Uk wd P

Milyen tipusu gyogyszer a CAMCEVI, és milyen betegségek esetén alkalmazhat?
Tudnivalok a CAMCEVI beadasa el6tt

Hogyan adjak be Onnek a CAMCEVI-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a CAMCEVI-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

Milyen tipusu gyégyszer a CAMCEVI, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A CAMCEVI hat6anyaga a leuprorelin, amely egy GnRH-agonista (a gonadotropinfelszabadito-
hormon nevii természetes hormon mesterségesen el6allitott valtozata), €s a természetes hormonhoz
hasonl6 hatésa révén csokkenti a tesztoszteron nemi hormon szintjét a szervezetben.

A prosztatarak érzékeny bizonyos hormonokra, példaul a tesztoszteronra, és a tesztoszteronszint
csokkentése segiti a daganat ndvekedésének megfékezését.

A CAMCEVI olyan felnétt férfiak kezelésére hasznalhat6 sugarkezeléssel kombinaltan, akik:

2.

hormonfiigg attétes prosztatarakban, vagy
nagy kockazatd, nem attétes, hormonfliggé prosztatarakban szenvednek.

Tudnivalok a CAMCEVI beadasa elétt

NE alkalmazza a CAMCEVI-t:

ha On né vagy 18 év alatti gyermek.

ha allergias a leuprorelinre vagy hasonld, a nemi hormonokra haté gyogyszerekre (GnRH-
agonistak) — kezel6orvosa sziikség esetén segit Onnek azonositani ezeket.

ha allergias a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevijére.

a herék miitéti eltavolitasat kovetden. Ez a gyogyszer nem segiti a tesztoszteronszint tovabbi
csokkenését, ha mar nincsenek heréi.

0nallé kezelésként, ha a gerincveldére gyakorolt nyomds vagy a gerincoszlop daganatos
megbetegedése altal okozott tiinetekkel kiizd. Ebben az esetben a CAMCEVI csak mas
prosztatarak elleni gyogyszerekkel egyutt alkalmazhatd.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Siirgosen forduljon orvoshoz, ha a kovetkezo tlineteket észleli:

hirtelen fejfjés;
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- hanyas;
- latasvesztés vagy kettOs latas;
- a szemében vagy a szeme koriil 1év6 izmok mozgatasara vald képtelenség;
- megvaltozott mentalis allapot;
- a szivelégtelenség korai tiinetei, beleérve az alabbiakat:

o faradtsag;

o a bokak duzzanata;

o fokozott éjszakai vizelési inger;

o sulyosabb tlinetek, példaul szapora Iégzés, mellkasi fajdalom és ajulas.
Ezek az agyalapimirigy-apoplexia nevii allapot jelei lehetnek, amely az agyalapban talalhato agyalapi
mirigy vérzésével vagy vérellatasi zavaraval jar. Az agyalapi mirigy apoplexidja az agyalapi mirigy
daganata miatt alakulhat ki, és ritka esetekben el6fordulhat a kezelés megkezdése utan. A legtobb eset
az els6 adagtol szamitott 2 héten belil jelentkezik, néhany eset pedig mar egy orén belul.

A CAMCEVI alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat

végz0 egészségiigyi szakemberrel, ha

- sziv- és érrendszeri tiinetek, példaul gyors, szabalytalan szivverés alakul ki Onnél. Ez a gyors
szivverés ajulast vagy gorcsrohamokat (gorcsoket) okozhat.

- sziv- vagy érbetegségben szenved, beleértve a szivritmuszavarokat (aritmia), vagy ha
gyogyszert szed ilyen betegségekre. Ezen szivritmuszavarok kockazata stlyosbodhat a
CAMCEVI alkalmazasa esetén. Kezeldorvosa elektrokardiogram (EKG) segitségével
ellendrizheti a szivmiikodését.

- prosztatadaganata van, amely attétet képez a gerincre vagy az agyra. Kezeléorvosa a kezelés
elsé néhany hetében alaposabb megfigyelés alatt tartja Ont.

- cukorbetegségben (diabétesz mellitusz) szenved. A CAMCEVI sUlyosbithatja a mar meglévé
cukorbetegséget, ezért a cukorbetegeknek gyakrabban kell mérnilik vércukorszintjiket.

Beszéljen kezelborvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel, ha

a CAMCEVI-vel végzett kezelés idején barmikor az alabbiak valamelyikét tapasztalja:

- szivroham. A tiinetek kozé tartozik a mellkasi fajdalom, 1égszomj, szédilés és izzadas.

- sztrok. A tinetei k6z¢é tartoznak a kovetkezok: az arca egyik oldala megereszkedik, nem tudja
felemelni a karjait vagy 6sszefolyik a beszéde.

- csonttorés. A CAMCEVI-vel torténd kezelés novelheti a csontritkulas (oszteopordzis) miatti
toresek kockazatat.

- gorcsroham.

- megemelkedett vércukorszint. Kezeléorvosa a kezelés soran ellenérizni fogja vércukorszintjét.

- vizeleturitési nehézség. El6fordulhat, hogy elzarédott a hugycsove. Kezelborvosa a kezelés els6
heteiben alapos megfigyelés alatt fogja tartani Ont.

- a gerincvel6 0sszenyomodasanak tlinetei, példaul fajdalom, zsibbadas vagy gyengeség a
karjaiban, kezeiben, 1abaiban vagy labfejeiben. Kezeldorvosa a kezelés elsé néhany hetében
alapos megfigyelés alatt fogja tartani Ont.

Milyen problémékat tapasztalhat a kezelés elsé heteiben

A kezelés elso heteiben altalaban rovid idére megné a vérben a férfi nemi hormon, a tesztoszteron

szintje. Ez a betegséggel kapcsolatos tiinetek atmeneti rosszabboddsahoz vezethet, és akar olyan Uj

tinetekhez is, amelyeket korabban még nem tapasztalt. Ezek k6z¢ kiilonosen a kovetkezOk tartoznak:

- csontfajdalom;

- vizelési problémak, fajdalom, zsibbadas vagy gyengeség a karokban, kezekben, labakban vagy
labfejekben, illetve a vizelet- vagy székletiirités szabalyozasara valo képtelenség a gerincveld
6sszenyomodasanak kovetkeztében;

- Vér a vizeletben.

Ezek a tiinetek a kezelés elérehaladtaval altalaban enyhiilnek. Ha mégsem ezt tapasztalja, beszéljen

kezelGorvosaval.

A CAMCEVI-kezelés megkezdése el6tt eléfordulhat, hogy egy masik gyogyszert is kap, amely segit
csokkenteni a vér tesztoszteronszintjének kezdeti emelkedését. Lehetséges, hogy a CAMCEVI-kezelés
els6 néhany hete alatt tovabbra is szednie kell ezt a masik gyogyszert.
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Ha a CAMCEVI nem hatasos
Egyes betegek esetében a daganat nem érzékeny az alacsonyabb tesztoszteronszintre. Ha (gy
gondolja, hogy a CAMCEVI hatésa tul gyenge, kérjik, beszéljen kezeldorvosaval.

Egyéb gyogyszerek és a CAMCEVI
Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirol.

A CAMCEVI kélcsonhatasba léphet egyes szivritmuszavarok kezelésére hasznalt gyogyszerekkel
(ilyen példaul a kinidin, prokainamid, amiodaron, szotalol, dofetilid és ibutilid), vagy ndvelheti a
szivritmuszavarok kialakuldsanak kockazatat, ha bizonyos mas gyogyszerekkel egyutt alkalmazzak,
mint példaul a metadon (amit fajdalomcsillapitasra, illetve a heroint helyettesitd szerként
kabitoszerfiiggdk kezelése soran alkalmaznak), a moxifloxacin (antibiotikum) és a stlyos mentalis
betegségek kezelésére hasznalt antipszichotikus gyogyszerek.

Terhesség és szoptatas
Ez a gyogyszer nem ndk kezelésére szolgal.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A CAMCEVI-vel kezelt személyeknél faradtsag, szédiilés és latdszavarok jelentkezhetnek. Ha ezen
mellékhatasok barmelyikét tapasztalja, ne vezessen gépjarmiivet, ne hasznaljon szerszamokat és ne
kezeljen gépeket.

3.  Hogyan adjak be Onnek a CAMCEVI-t?

A CAMCEVI-t 6 havonta egyszer, a bor ala (szubkutan) beadott egyetlen injekcié formajaban kapja
meg kezeldorvosatol vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembertol.

Ezt a gydgyszert csak a kezel6orvosa vagy a gondozéasat végz6 egészségugyi szakember adhatja be
Onnek, aki gondoskodik arrél, hogy a gydgyszer, a vénak elkeriilésével, megfelelden a bor ald jusson.

Az injekcio beadésa utan a gyogyszer megszilardul, majd egy 6 honapos id6szak soran lassan
felszabadul szervezetében a leuprorelin.

Sugarterapiaval kombinaltan

Ez a gyogyszer a nagy kockazatu lokalizalt és lokalisan elérehaladott prosztatarak sugarterapias
kezelése eldtt vagy azzal egyidejlileg is alkalmazhato. A ,,nagy kockéazatl lokalizalt” kifejezés azt
jelenti, hogy a daganat valoszinileg atterjed a prosztatamirigyen kiviilre, a kdzeli szovetekre, és
lokalisan elérehaladotta valik. A lokalisan elérehaladott allapot azt jelenti, hogy a daganat tulterjedt a
medence terliletén a kozeli szévetekre, példaul a nyirokcsomokra.

A kezelés nyomon kovetése
KezelBorvosa vérvizsgalatokkal, tobbek kozott a prosztataspecifikus antigén (PSA) vizsgalataval fogja
ellendrizni, hogy On hogyan reagal a kezelésre.

Ha az el6irtnal tobb CAMCEVI-t kapott

Mivel az injekcidt a kezelborvosa vagy az egészségugyi személyzet egy megfelelden képzett tagja adja
be Onnek, a taladagolas nem valoszinii. Ha véletleniil mégis tul sok gyogyszert kap, kezeléorvosa
megfigyelés alatt fogja Ont tartani, és sziikség esetén gondoskodik a tovabbi megfelelé ellatasarol.

Ha elfelejtették beadni Onnek a CAMCEVI egy adagjat

Beszéljen kezeldorvosaval, ha igy gondolja, hogy elfelejtették beadni Onnek a CAMCEVI hathavonta
esedékes adagjét.
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A CAMCEVI-kezelés abbahagyasa esetén tapasztalhatd hatasok

Altalanos szabalyként elmondhat6, hogy a prosztatarak CAMCEV I-vel torténd kezelése hosszi tavi.
Emiatt a kezelést nem szabad tdl hamar abbahagyni, még akkor sem, ha azt tapasztalja, hogy a
betegség tlinetei enyhiilnek vagy teljesen megsziinnek. Ha tal koran hagyja abba a kezelést, a tlinetek
visszatérhetnek. Ne hagyja abba id6 el6tt a kezelést anélkiil, hogy el6szor megbeszélné ezt
kezeldorvosaval.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.

4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Siirgosen forduljon orvoshoz, ha a kovetkezo tlineteket észleli:
- hirtelen fejfajas;
- hanyas;
- latasvesztés vagy kettds latas;
- a szemében vagy a szeme koriil 1év0 izmok mozgatasara vald képtelenség;
- megvaltozott mentélis allapot;
- a szivelégtelenség korai tiinetei, beleérve az alabbiakat:
o faradtsag;
o a bokék duzzanata;
o fokozott éjszakai vizelési inger;
o sulyosabb tlinetek, példaul szapora légzés, mellkasi fajdalom és 4julés.
Ezek az agyalapimirigy-apoplexia nevii allapot jelei lehetnek, amely az agyalapban talalhato agyalapi
mirigy vérzésével vagy vérellatasi zavaraval jar. Az agyalapi mirigy apoplexiéja az agyalapi mirigy
daganata miatt alakulhat ki, és ritka esetekben el6fordulhat a kezelés megkezdése utan. A legtobb eset
az els6 adagtol szamitott 2 héten belil jelentkezik, néhany eset pedig mar egy 6rén belul.

Kezdeti mellékhatdsok

A kezelés els6 hetében altalaban révid idére megné a vérben a férfi nemi hormon, a tesztoszteron

szintje. Ez a betegséggel kapcsolatos tlinetek atmeneti rosszabbodasahoz vezethet, és akar olyan Uj

tinetekhez is, amelyeket korabban még nem tapasztalt. Ezek k6z¢ kiilonosen a kovetkezok tartoznak:

- csontfajdalom;

- vizelési problémak, fajdalom, zsibbadas vagy gyengeség a karokban, kezekben, labakban vagy
labfejekben, illetve a vizelet- vagy székletirités szabalyozésara vald képtelenség — ezek a
gerincvel$ 6sszenyomodasanak tlinetei lehetnek;

- Vér a vizeletben.

Kezeldorvosa a kezelés megkezdésekor egy masik gyogyszert is adhat Onnek, hogy csdkkentse a

kezdeti mellékhatasok egy részét (lasd még a 2. pontot: ,,Milyen problémakat tapasztalhat a kezelés

els6 heteiben”).

Mellékhatasok az injekcid beadasi helyén

Az injekcid beadasa utan a kovetkez6 mellékhatisokat tapasztalhatja az injekcio beadasi helyének

kornyékén:

- enyhe ég6 érzés és zsibbadas kdzvetlenil az injekcio beadasa utan (nagyon gyakori: 10-bdl tobb
mint 1 embert érinthet);

- fajdalom, véralafutas és sz(rd érzés az injekcio beadasa utan (gyakori: 10-bél legfeljebb
1 embert érinthet);

- viszketés ¢s a bér megkeményedése az injekcid beadasi helyén (nem gyakori: 100-bol legfeljebb
1 embert érinthet);

- a bor sériilése vagy sebesedése az injekcid beadasi helyén (ritka: 1000-bdl legfeljebb 1 embert
érinthet);

- szOvetelhalas az injekcio beadasi helyén (nagyon ritka: 10 000-bél legfeljebb 1 embert érinthet).
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Ezek a mellékhatasok enyhék, nem tartanak sokaig, és csak az injekci6 beadasakor jelentkeznek. Ha
Onnél a fentiek koziil barmelyik mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat.

Nagyon gyakori mellékhatas (10-b6l tobb mint 1 embert érinthet):
- hohullamok;

- veéralafutas és/vagy borpir;

- faradtsag.

Gyakori mellékhatéas (10-bdl legfeljebb 1 embert érinthet):

- a natha tiinetei (orrgaratgyulladas);

- hanyinger, hasmenés, a gyomor- és bélrendszer gyulladasa (gyomor- és
bélhurut/vastagbélhurut);

- viszketés;

- éjszakai verejtékezés;

- izlleti fajdalom, kar- és labfajdalom, izomfajdalom;

- a normalisnal gyakoribb vizeletirités (beleértve az éjszakai vizelést is), vizelési nehézség,
vizelés kozbeni fajdalom, kis mennyiségli vizelet, vagy ritkabb vizeletirités;

- az emlok érzékenysége €s/vagy duzzanata, a herék zsugorodasa, fajdalom a herékben,
terméketlenség, merevedési zavar, a pénisz méretének csokkenése;

- hidegrazas (magas lazzal jard, talzott remegéssel kisért epizodok), gyengeségérzés, altalanos
rossz kozérzet;

- valtozasok a vér laboratoriumi eredményeiben (elnyujtott vérzési id6, a vér paramétereinek
valtozasa, csokkent vorosvértestszam/alacsony vorosvértestszam).

Nem gyakori mellékhatas (100-bdl legfeljebb 1 embert érinthet):
hagyti fert6zések, lokalis borfertdzés;

- a cukorbetegség stlyosbodasa;

- koros almok, depresszio, csokkent libidd (szexualis vagy);

- szédulés, fejfajas, részleges vagy teljes érzéskiesés a test valamelyik részén, almatlanséag, az
izlelés és/vagy a szaglas koros valtozasa;

- djulasérzes és egyensulyvesztés (forgd jellegii szédiilés, mas néven vertigo);

- az EKG-eredmények valtozasai (a QT-intervallumszakasz megnyulasa);

- szivroham. A tiinetek kozé tartozik a mellkasi fajdalom, 1égszomj, szédiilés és izzadas;

- magas vagy alacsony vérnyomas;

- orrfolyas, légszomij;

- székrekedés, szajszarazsag, emeésztési zavar (diszpepszia, aminek tlinetei a teltségérzet,
gyomorfajdalom, b6fogés, hanyinger, hanyas, ég6 érzés a gyomorban), hanyas;

- hideg verejtékezés és fokozott izzadas érzése;

- hatfajdalom, izomgdrcsok;

- hoélyaggorces, vér a vizeletben, hiperaktiv holyag (mar azel6tt vizelnie kell, miel6tt a holyag
megtelne), vizeleturitési képtelenség;

- az eml6k megnagyobbodasa, impotencia, a herékkel kapcsolatos problémak (példaul duzzadt,
vOros vagy melegszik a herezacsko, fajdalom vagy kellemetlen érzés a medence teriiletén);

- aluszékonysag (letargia), fajdalom, 1az;

- a laboratoriumi vérvizsgalat eredményeiben bekovetkezo valtozasok, stlygyarapodas.

Ritka mellékhatas (1000-bél legfeljebb 1 embert érinthet):
- a test kontrollalhatatlan és akaratlan mozgasa;

- julds, Osszeeses;

- szellentés és bofogés;

- hajhullas, pattanasok a bordn;

- emlofajdalom.

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg):
- tiid6égyulladas (intersticidlis tiid6betegség);

- ismeretlen eredetli koponyatiri nyomasfokozodas (az agyat koriilvevé koponyalir nyomasanak
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megemelkedése, amit fejfajas, kettOs latas és egyéb, a latast érinté tiinetek, egyik vagy mindkét
fiilben jelentkezo6 fiilcsengés vagy fiilzagas Kisér).

A CAMCEVI-vel azonos gyégyszercsoportba tartozo gyogyszerekkel kapcsolatban a kovetkezo
sulyos allergias reakciokrél szamoltak be
- Iégzési nehézség vagy szédiilés (ritka).

A leuprorelint tartalmazé egyéb gyégyszerekkel kapcsolatban a kovetkezé mellékhatasokrol

szamoltak be

- a kezek és labak duzzanata (6déma);

- a tiidéembolia (vérrog a tiidot ellatd erekben) tiinetei, beleértve a mellkasi fajdalmat,
légszomjat, nehézlégzést és vér felkbhogését;

- feltlinéen gyors, erés vagy szabalytalan szivverés;

- az izmok gyengesége;

- hidegrazas;

- kitités;

- mem©ériazavar;

- lataszavar;

- hosszan tart6 alkalmazéas esetén izomsorvadas/izomtomegvesztés;

- olyan allapot, amely soran a csontok torékennyé valnak (csontritkulas), és ezaltal nagyobb lesz a
csonttorések kockazata.

A CAMCEVI-vel azonos gyogyszercsoportba tartozo gyogyszerekkel kapcsolatban a kovetkezo
mellékhatasrol szamoltak be
- gorcsrohamok.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlendil a hatdsag részére is
bejelentheti az V. fuggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a CAMCEVI-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A kiils6 csomagoléson feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati
1d6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Hiitészekrényben (2 °C-8 °C) tarolando.

A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

Hasznalat el6tt hagyni kell, hogy a CAMCEVI szobahdmérsékletiire (15 °C-25 °C) melegedjen. Ez
kb. 15-20 percet vesz igénybe.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a héztartasi hulladékba. Kérdezze meg

gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.
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6. A csomagolas tartalma és egyéeb informéciok

Mit tartalmaz a CAMCEVI?

- A készitmény hatbanyaga a leuprorelin. Egy retard szuszpenzios injekciot tartalmazo
eloretoltott fecskendd 42 mg leuprorelinnek megfeleld leuprorelin-mezilatot tartalmaz.

- Egyéb osszetevok: poli(D,L-laktid) és N-metil-pirrolidon.

Milyen a CAMCEVI killeme, és mit tartalmaz a csomagolas?
A CAMCEVI egy retard szuszpenziods injekcid. Az eldretoltott fecskendd a tortfehértdl a
halvanysargaig terjed6 szind, viszkozus és opalos szuszpenziot tartalmaz.

A CAMCEVI az alabbiakat tartalmaz6 csomagolasban elérhetd: 1 db eléretdltott fecskendd, 1 db ti és
1 db Point-Lok tiivéd6 eszkoz.

A forgalombahozatali engedély jogosultja
Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center

Moll de Barcelona s/n

Edifici Est 62 planta

08039 Barcelona

Spanyolorszag

Gyarto

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

95-200, Pabianice

Lengyelorszag

A készitményhez kapcsol6dé tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

AT/BE/BG/CY/CZ/DE/DK/EE/FI/FR/HR/HU/IE/IS/IT/LT/LV/LX/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

A betegtajékoztato legutobbi felllvizsgalatanak datuma:

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség internetes honlapjan:
http://www.ema.europa.eu talalhato.
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Az alabbi informéacidk kizarblag egészségligyi szakembereknek szélnak:
A CAMCEVI beadas elotti megfelelé elokészitése érdekében kiovesse az utasitasokat.

Fontos: Hasznalat el6tt hagyni kell, hogy a CAMCEVI szoba-hdmérsékletiire (15 °C-25 °C)
melegedjen. Az alkalmazas soran kesztyl hasznalata javasolt.

A CAMCEVI a kovetkezdkbdl all:
. Egy buborékcsomagolas, benne:
o egy steril, eloretoltott fecskendo;
o egy steril tii.
. Egy Point-Lok tiivédd eszkoz (nem steril).
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Osszeszerelt eléretoltott fecskendd és a hozza tartozo Point-Lok tivédé eszkdz

Ujjmarkolat
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x | x

Product
Tt és kupak Henger

1. 1épés — A gyégyszer elokészitése:

Point-Lok

Hagyija, hogy szoba-hémérsékletiire

melegedjen és vizsgalja meg a tartalmat.

Vegye ki a CAMCEVI-t a hiitészekrénybol.
Hasznalat el6tt hagyni kell, hogy a
CAMCEVI szoba-h6émérsékletiire (15 °C—
25 °C) melegedjen. Ez kb. 15-20 percet vesz
igénybe.

Sik, tiszta, szaraz fellleten nyissa ki a
dobozt és vegye ki a buborékcsomagolashol
az eléretoltott CAMCEVI-fecskendot (A) és
a kupakkal védett tiit (B). Vizsgalja at a
csomag teljes tartalmat. Ne hasznélja fel, ha
barmelyik komponens sériilt.

Helyezze a CAMCEVI-hez tartozé Point-
Lok tlivédo eszkozt biztonsagos, sik
feluletre.

Ellendrizze a fecskendon feltiintetett lejarati
idSt. Ne hasznalja fel a csomagot a lejarati
id6n tal.

Hasznalat el6tt szemrevételezéssel
ellendrizze a gyogyszert. Az eldretoltott
fecskenddnek tort fehértdl a halvany sargaig
terjedd szind, viszkdzus és opalos
szuszpenzi6t kell tartalmaznia. Ne hasznélja
fel, ha idegen anyagot észlel a fecskend6
hengerében.
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2. 1épés — A fecskendé osszeszerelése:

Csatlakoztassa a tiit

B—A

(.

Tavolitsa el a sziirke kupakot a fecskend6rol
(A).

Csavarja le az atlatszo kupakot a tlipatron
aljarol (B).

Nyomva ¢és forgatva csatlakoztassa a tiit (B)
a fecskendd (A) végéhez, amig az szildrdan
csatlakozik. Az esetleges torés és
gyogyszerszivargas elkertlése érdekében ne
csavarja tul a tit, és kertilje a menet
megrongalasat. Ha a tulcsavaras a fecskend6
torését okozza, dobja ki az eldretoltott
CAMCEVI-fecskendot.

3. 1épés — A beadas folyamata:

Készitse el6 az injekcidé beadasi helyét

Valasszon olyan beadasi helyet a has fels6
vagy kozépso részén, ahol elegendé puha
vagy laza bor alatti szovet van, és amelyet
nem hasznaltak gy6gyszerbeadasra az elmult
idészakban. Az injekcié beadasi helyét
rendszeresen valtogatni kell.

Tisztitsa meg a beadasi helyet egy alkoholos
térl6kendével. NE adjon be injekcio6t olyan
tertiletre, ahol a bor alatti szovet izmos vagy
rostos, illetve olyan helyre, amely
dorzsolédhet vagy nyomodhat (példaul 6v
vagy a ruhazat derékrésze, gumirozasa altal).
Huzza le a kék tiivédét a tir6l (B). Az egyik
kezével fogja meg és csipje dssze a bort az
injekcid beadasi helye kortil. Szarja be a tiit
90°-0s szogben, majd engedje el a bérredot.
LassU és egyenletes nyomassal adja be a
fecskendo teljes tartalmat, majd huzza vissza
a tlit a beszuraskor is alkalmazott 90°-0s
szdgben.

Az intraarterilis és intravénas beadas szigortan
keriilendo.
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4. 1épés — Dobja ki a tiit és az eléretoltott fecskendot

sz

A tlivédé alkalmazasa

? 2
A

e Ne tavolitsa el a tiit a fecskend6érol. A
tliszurasok megel6zésére hasznalja a
mellékelt Point-Lok eszkozt.

o A tii hasznalata utan azonnal helyezze be
Ovatosan a szabadon maradt tiit az eszkoz
tetején 1évo Point-Lok eszkdz nyilaséba.

e Addig nyomja be a tiit a felso nyilasba,
amig az szilardan be nem régzul a Point-
Lok eszkozbe. Ez a miivelet elzarja a ti
hegyét, és szilardan rogziti a tiit az
eszkozben.

o Hasznalat utan a felhasznalt fecskendot a
fedett tlivel egyiitt helyezze egy megfelelo,
éles eszkdzoknek szant taroloba.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve
hulladékanyag megsemmisitését a
gyogyszerekre vonatkozo eléirasok szerint
kell végrehajtani.
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