| PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

CAMCEVI 42 mg ilgstosas darbibas suspensija injekcijam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra pilnSlirce ar ilgstosas darbibas suspensiju injekcijam satur leiprorelina mezilatu, kas
atbilst 42 mg leiprorelina (leuprorelinum).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Ilgstosas darbibas suspensija injekcijam.

Pilnslirce ar gandriz baltu [idz gaisi dzeltenu viskozu un opalescgjosu suspensiju.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

CAMCEVI ir paredzéts progreséjosa hormonatkariga prostatas véza arstéSanai un augsta riska
lokala un lokali progresgjosa hormonatkariga prostatas véza arstéSanai kombinacija ar staru
terapiju.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Pieaugusie prostatas véza pacienti

CAMCEVI jaievada tada veselibas apriipes specialista vadiba, kuram ir atbilstosas zinaSanas, lai
kontrolétu atbildes reakciju uz arstéSanu.

CAMCEVI 42 mg ievada vienas zemadas injekcijas veida ik p&c sesiem ménesiem. Injicéta
suspensija veido norobezotu zalu atbrivosanas depo un nodrosina nepartrauktu leiprorelina
izdali$anos seSu meénesu laika.

Parasti progres€josa prostatas véza terapija ar leiprorelinu ir saistita ar ilgstoSu arst€Sanu, un
terapiju nedrikst partraukt, kad iestajas remisija vai uzlaboSanas.

Leiprorelinu var lietot ka neoadjuvantu vai adjuvantu terapiju kombinacija ar staru terapiju
augsta riska lokala un lokali progres€josa prostatas véza gadijuma.

Reakcija uz leiprorelu jakontrol€ ar kliniskiem raditajiem un prostatas specifiska antigéna
(PSA) Iimena mérfjjumiem seruma. Kliniskie p&tijumi liecina, ka lielakajai dalai pacientu bez
orhiektomijas pirmajas 3 arstéSanas dienas paaugstinajas testosterona Itmenis, un p&c tam 3—

4 nedg€lu laika pazeminajas zem mediciniskas kastracijas limena. Kad kastracijas limenis tika
sasniegts, tas saglabajas tik ilgi, kamer turpinajas leiprorelina terapija (<1% testosterona Iimena
paaugstinasanas). Ja pacienta atbildes reakcija nav optimala, ir jaapstiprina, ka testosterona
Iimenis seruma ir sasniedzis vai saglabajas kastracijas liment.

Pacientiem ar metastatisku, kastracijas rezistentu prostatas vézi, kuri nav kirurgiski kastréti, un
kuri sanem gonadotropinu atbrivojosa hormona (GnAH) agonistu, piem&ram, leiprorelinu, un



kuri ir piem@roti arstéSanai ar androgénu biosintézes inhibitoriem vai androgénu receptoru
inhibitoriem, var turpinat arstéSanu ar GnAH agonistu.

Ipasas pacientu grupas

Nieru/aknu darbibas traucéjumi
Kliniskie p&tfjumi pacientiem ar nieru vai aknu darbibas traucgjumiem nav veikti.

Pediatriskd populacija

Leiprorelina drosums un efektivitate, lietojot berniem no 0 Iidz 18 gadiem nav pieradita (skatit
arT 4.3. apaksSpunktu). Dati nav pieejami.

LietoSanas veids

CAMCEVI ievada subkutani tikai veselibas apriipes specialisti, kuri ir pazistami ar §STm
procediiram. Ieteikumus par zalu ievadiSanu skatit 6.6. apaksSpunkta.

Stingri jaizvairas no attiecigi intraarterialas vai intravenozas injekcijas.

Tapat ka citam zalém, ko ievada zemadas injekcijas veida, injekcijas vieta ir periodiski jamaina.
4.3. Kontrindikacijas

CAMCEVI ir kontrindic@ts sievietém un bérniem.

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu, pret citiem GnAH agonistiem vai jebkuru no
6.1. apak$punkta uzskaititajam paligvielam.

Pacienti, kuriem ieprieks$ veikta orhiektomija (tapat ka citi GnAH agonisti, leiprorelins neizraisa
turpmaku testosterona Iimena pazeminasanos seruma kirurgiskas kastracijas gadijuma).

Ka vieniga prostatas véza arstéSana pacientiem ar muguras smadzenu kompresiju vai pieraditam
metastazém mugurkaula (skatit art 4.4. apakSpunktu).

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Androgénu deprivacijas terapija var pagarinat QT intervalu

Pacientiem ar QT pagarinasanos anamnézg vai tas riska faktoriem, ka ar1 pacientiem, kuri
vienlaicigi sanem zales, kas var pagarinat QT intervalu (skatit 4.5. apak$punktu), pirms
leiprorelina lietosanas arstiem jaizverté ieguvuma un riska attieciba, tai skaita torsade de pointes
iesp&jamiba. Jaapsver periodiska elektrokardiogrammas un elektrolitu limena kontrole.

Sirds un asinsvadu slimibas

Saistiba ar GnAH agonistu lietoSanu virieSiem ir zinots par paaugstinatu miokarda infarkta,
peksnas kardialas naves un insulta risku. Pamatojoties uz zinotajam izredzes attiecibam, risks ir
zems, un tas ripigi jaizverte kopa ar kardiovaskulariem riska faktoriem, nosakot arstéSanu
pacientiem ar prostatas v&zi. Pacienti, kuri sanem GnAH agonistus, jakontrol&, vai nerodas
simptomi un pazimes, kas liecina par sirds un asinsvadu slimibas attistibu, un jaarste saskana ar
pasreizgjo klinisko praksi.

Parejosa testosterona koncentracijas paaugstinasanas

Leiprorelins, tapat ka citi GnAH agonisti, pirmaja arsteSanas nedgla izraisa parejosu
testosterona, dihidrotestosterona un skabes fosfatazes koncentracijas paaugstinasanos seruma.



Pacientiem var pasliktinaties jau esoSie simptomi vai paradities jauni, tai skaita kaulu sapes,
neiropatija, hematirija vai urinizvadkanala vai urinpii§la obstrukcija (skatit 4.8. apakSpunktu).
Turpinot terapiju, Sie simptomi parasti izzid.

Jaapsver atbilstosa antiandrogénu papildu ievadiSana, sakot ar 3 dienam pirms leiprorelina
terapijas, un turpinat pirmas divas [idz trTs arstéSanas nedelas. Ir zinots, ka tas novers sakotngja
testosterona ITmena paaugstinasanas seruma sekas.

P&c kirurgiskas kastracijas leiprorelins neizraisa turpmaku testosterona limena pazeminasanos
seruma virieSiem.
Kaulu blivums

Mediciniskaja literattra ir zinots par kaulu blivuma samazinasanos virieSiem, kuriem ir veikta
orhiektomija vai kuri ir arst€ti ar GnAH agonistiem (skattt 4.8. apakSpunktu).

Antiandrogénu terapija ievérojami paaugstina osteoporozes izraisitu lizumu risku. Saistiba ar $o
ir pieejami tikai ierobeZoti dati. Osteoporozes izraisiti lizumi tika noveroti 5% pacientu pec

22 ménesu ilgas farmakologiskas androgénu deprivacijas terapijas un 4% pacientu péc 5 -

10 gadu ilgas arst€Sanas. Osteoporozes izraisitu lizumu risks parasti ir augstaks neka
patologisku lizumu risks.

Bez ilgstosa testosterona deficita, osteoporozes attistibu var ietekmét lielaks vecums, smekeSana
un alkoholisko dzgrienu lietoSana, aptaukosanas un nepietickama fiziska slodze .

Hipofizes apopleksija

P&cregistracijas noverosanas laika retos gadijumos péc GnAH agonistu lietosanas zinots par
hipofizes apopleksiju (klinisks sindroms, kas rodas p&c hipofizes infarkta); vairuma gadijumu
tas notika 2 nedélu laika péc pirmas devas, bet dazos gadijumos — pirmas stundas laika. Sajos
gadijumos hipofizes apopleksija izpaudas ka peksnas galvassapes, vemsSana, redzes izmainas,
oftalmoplégija, gariga stavokla izmainas un dazreiz kardiovaskulars kolapss. NepiecieSama
tiliteja mediciniska palidziba.

Hiperglikémija un diabéts

Ir zinots par hiperglik€miju un paaugstinatu diabeta attistibas risku virieSiem, kuri sanem GnAH
agonistus. Hiperglikémija var liecinat par cukura diabgta attistibu vai glik€mijas kontroles
pasliktinasanos pacientiem ar cukura diab&tu. Pacientiem, kuri sanem GnAH agonistu,
periodiski jakontrolg glikozes un/vai glikoziléta hemoglobina (HbA 1¢) limenis asinis un
pacienti jaarsté atbilstosi hiperglikémijas vai diab&ta arstéSanas pasreizejai praksei.

Krampji

Pécregistracijas laika ir zinots par krampjiem pacientiem ar vai bez predispongjosiem faktoriem
anamnéze, kuri lietoja leiprorelinu (skatit 4.8. apakSpunktu). Krampji jaarste saskana ar
pasreiz€jo klinisko praksi.

Idiopatiska intrakraniala hipertensija

Ir zinots par idiopatisku intrakranialu hipertensiju (pseidotumor cerebri) pacientiem, kuri
sanéma leiprorelinu. Pacienti jabridina par idiopatiskas intrakranialas hipertensijas pazimém un
simptomiem, tostarp stipram vai atkartotam galvassapem, redzes traucgjumiem un troksni ausfs.
Ja rodas idiopatiska intrakraniala hipertensija, jaapsver leiprorelia lietoSanas partrauksana.



Citi gadijumi

Lietojot GnAH agonistus, ir zinots par urinizvadkanala obstrukcijas un muguras smadzenu
kompresijas gadijumiem, kas var veicinat paralizi ar vai bez letalam komplikacijam. Ja attistas
muguras smadzenu kompresija vai nieru darbibas traucgjumi, jasak $o komplikaciju standarta
arstéSana.

Pacienti ar metastazém mugurkaula un/vai galvas smadzengs, ka ar1 pacienti ar urincelu
obstrukciju pirmo terapijas nedelu laika riipigi jakontrol@..

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Farmakokingtiski zalu mijiedarbibas petijumi nav veikti. Nav zinots par jebkadu leiprorelina
mijiedarbibu ar citam zalém.

Ta ka androgénu deprivacijas terapija var pagarinat QT intervalu, leiprorelina vienlaiciga
liectoSana ar zalém, kas pagarina QT intervalu, vai zalém, kas var izraisit torsade de pointes,
pieméram, IA Klases (pieméram, hinidins, dizopiramids) vai III klases (pieméram, amiodarons,
sotalols, dofetilids, ibutilids) antiaritmiskas zales, metadons, moksifloksacins, antipsihotiskie
lidzekli u.tml. ir ripigi jaizverte (skatit 4.4. apakSpunktu).

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kriuti

CAMCEVT ir kontrindicéts sievietem.

Pamatojoties uz atradi dzivniekiem un darbibas mehanismu, leiprorelins var ietekmét te€vinu ar
reproduktivo potencialu fertilitati (skatit 5.3. apakSpunktu).

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Leiprorelinu saturo$as zales nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzek]us un apkalpot
mehanismus. So zalu ievadiSana var izraisit nogurumu, reiboni un redzes traucgumus (skatit
4.8. apakspunktu). Pacientiem ir jaiesaka nevadit transportlidzeklus vai neapkalpot mehanismus,
ja rodas §1s nevelamas reakcijas.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Drosuma profila kopsavilkums

Nevelamas blakusparadibas, kas noverotas leiprorelinu saturosam zalém, galvenokart ir
atkarigas no specifiskas leiprorelina farmakologiskas iedarbibas, proti, noteiktu hormonu limena
paaugstinasanas un pazeminasanas. Visbiezak zinotas nevélamas blakusparadibas ir karstuma
vilni, slikta dtsa, savargums un nogurums, ka ar1 parejoss lokals kairinajums injekcijas vieta.
Aptuveni 58% pacientu rodas viegli vai vidgji Smagi karstuma vilni.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabula

Pacientiem ar progresgjosu prostatas karcinomu leiprorelinu saturoSu zalu injekcijam klinisko
pétijumu laika zinots par zemak min&tajam nevélamajam blakusparadibam. Nevélamas
blakusparadibas ir klasific€tas pec biezuma: loti biezi (>1/10), biezi (=1/100, <1/10), retak
(>1/1000, <1/100), reti (>1/10 000, <1/1000) un loti reti (<1/10 000), nav zinams (nevar noteikt
péc pieejamajiem datiem).



1. tabula. Neveélamas blakusparadibas, kas zinotas par leiprorelinu saturo$am zalem

injekcijam

Infekcijas un infestacijas

biezi nazofaringits

retak urincelu infekcija, lokala adas infekcija
Asins un limfatiskas sistémas

traucéjumi

biezi hematologiskas izmainas, anémija
Vielmainas un uztures

traucejumi

retak cukura diabéta pasliktinaSanas

Psihiskie traucéjumi

retak neparasti sapni, depresija, pazeminats libido

Nervu sistemas traucejumi

retak

reibonis, galvassapes, hipoestézija, bezmiegs, garsas
trauc&umi, ozas traucgjumi, vertigo

reti

patologiskas patvaligas kustibas

Nav zinams

idiopatiska intrakraniala hipertensija (pseidotumor
cerebri) (skatit 4.4.apak$punktu)

Sirds funkcijas traucéjumi

Retak

QT intervala pagarinasanas (skatit 4.4. un
4.5. apakspunktu), miokarda infarkts (skatit
4.4. apakspunktu)

Asinsvadu sistémas traucéjumi

loti biezi

karstuma vilni

retak

hipertensija, hipotensija

reti

&ibonis, kolapss

ElpoSanas sistémas traucéjumi,
kriiSu kurvja un videnes
slimibas

retak rinoreja, aizdusa

nav zinams intersticiala plausu slimiba
Kunga-zarnu trakta

traucéjumi

biezi slikta dusa, caureja, gastroenterits/kolits
retak aizciet€jums, sausuma sajiita mute, dispepsija, vemsana
reti meteorisms, atraugas

Adas un zemadas audu

bojajumi

loti biezi ekhimoze, erit€éma

biezi nieze, sviSana nakti

retak roku sviSana, pastiprinata sviSana

reti alopécija, adas izsitumi

Skeleta-muskulu un saistaudu
sistemas bojajumi

biezi artralgija, sapes ekstremitatés, mialgija, drebuli, vajums

retak muguras sapes, muskulu krampji

Nieru un urinizvades sistémas

traucejumi

biezi reta urinSana, apgritinata uriné$ana, dizlrija, niktirija,
oligiirija

retak urinpusla spazmas, hematiirija, bieza urinéSana, urina

aizture




Reproduktivas sistémas
traucéjumi un Kkrits slimibas

biezi kraisu jutigums, s€klinieku atrofija, sapes seklinieku
apvidi, neaugliba, krtisu hipertrofija, erektila disfunkcija,
samazinats dzimumlocekla izm&rs

retak ginekomastija, impotence, seklinieku darbibas traucgjumi

reti sapes kritis

Visparégji traucéjumi un
reakcijas ievadiSanas vieta

loti biezi nogurums, dedzinasana injekcijas vieta, parestezija
injekcijas vieta

biezi savargums, sapes injekcijas vieta, zilumi injekcijas vieta,
durstosa sajiita injekcijas vieta

retak nieze injekcijas vieta, sacietgjums injekcijas vieta,
letargija, sapes, drudzis

reti Cilas injekcijas vieta

loti reti injekcijas vietas nekroze

Izmeklejumi

biezi paaugstinats kreatinfosfokinazes Iimenis asinis,
pagarinats koagulacijas laiks

retak paaugstinats alantna aminotransferazes Iimenis,

paaugstinats trigliceridu [Tmenis asints, pagarinats
protrombina laiks, palielinata kermena masa

AtseviSku nevélamo blakusparadibu apraksts

Citas nevélamas blakusparadibas, par kuram parasti zinots leiprorelina terapijas laika, ir perifera
taska, plausu embolija, sirdsklauves, mialgija, izmainita adas jutiba, muskulu vajums, drebuli,
izsitumi, amnézija un redzes traucgjumi. Ilgstosi lietojot §1s grupas zales, ir noverota muskulu
atrofija. Gan péc slaicigas, gan ilgstosas iedarbibas GnAH agonistu lietosanas reti zinots par
infarktu ar ieprieks esoSu hipofizes infarktu ar ieprieks esosu hipofizes apopleksiju. Ir bijusi reti
zinojumi par trombocitopéniju un leikopéniju. Ir zinots par glikozes tolerances izmainam.

P&c GnAH agonista analoga lietosanas ir zinots par krampjiem (skatit 4.4. apakSpunktu).
Lokalas nevelamas blakusparadibas, par kuram zinots pec leiprorelinu saturosu zalu injekcijas,
ir I1dzigas lokalam nevélamam blakusparadibam, kas saistitas ar [idzigam subkutani injicétam
zalém. Parasti §1s lokalas nev€lamas blakusparadibas peéc subkutanas injekcijas ir vieglas un
raksturotas ka Tslaicigas.

Pec GnAH agonista analoga lietosanas reti zinots par anafilaktiskam/anafilaktoidam reakcijam.

Kaulu blivuma izmainas

Mediciniskaja literatiira ir zinots par kaulu blivuma samazinaSanos virieSiem, kuriem ir veikta
orhiektomija vai kuri ir arstéti ar GnAH analogiem. Sagaidams, ka ilgsto$as arsté$anas ar
leiprorelinu laika var paradities vairak osteoporozes pazimju. (Par paaugstinatu lazumu risku
osteoporozes dé| skatit 4.4. apakSpunktu).

Slimibas pazimju un simptomu pastiprinasanas

Arstesana ar leiprorelinu var izraisit slimibas pazimju un simptomu pastiprina$anos pirmajas
nedglas. Ja pasliktinas tadi stavokli ka metastazes skriemelos un/vai urincelu obstrukcija, vai
hematiirija, var rasties neirologiski traucgjumi, pieméram, apaksgjo ekstremitasu vajums un/vai
parestézija, vai urincelu simptomu pasliktinasanas.



Kliniska pieredze par lokalu adas panesamibu, lietojot CAMCEVI

CAMCEVI lokala adas panesamiba tika novertéta galvenaja p&tijuma FP01C-13-001 Cetros
aspektos: nieze, eritema, dedzinasana un dzelosa sajiita. No 137 p&tamam personam, kas sanéma
CAMCEVI subkutanas injekcijas, lielakajai dalai pacientu péc injekcijas netika noverots vai
tika noverots viegls adas kairinajums. Parasti zinotas lokalas paradibas bija vieglas vai vidgji
smagas un izzuda.

Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi
zalu ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek
lugti zinot par jebkadam iespgjamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma
min&to nacionalas zinosanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. PardozeSana

Leiprorelinam nepastav launpratigas izmanto$anas iesp&ja, un apzinata pardozesana ir maz
ticama. Zinu par launpratigu leiprorelina lietosanu vai pardozésanu kliniskaja praksé nav, tacu,
ja gadijumos, kad parmériga iedarbiba ir reala, ieteicama novéroSana un simptomatiska
atbalstosa terapija.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: endokrina terapija, gonadotropinu atbrivojosa hormona analogi;
ATK kods: LO2AE02

Darbibas mehanisms

Leiprorelina mezilats ir dabiski sastopama GnAH sintétisks nonapeptida agonists, kas, ja to lieto
nepartraukti, inhibé hipofizes gonadotropina sekréciju un nomac steroidu genézi sékliniekos
virieSiem. P&c zalu lietoSanas partrauksanas, §1 iedarbiba ir atgriezeniska. Tomer agonistam ir
lielaka iedarbiba neka dabiskajam hormonam, un laiks Iidz testosterona limena atjaunosanai
dazadiem pacientiem var atskirties.

Farmakodinamiska iedarbiba

Leiprorelina ievadi$ana izraisa sakotngju luteiniz&josa hormona (LH) un folikulu stimul&josa
hormona (FSH) cirkul&jo$a ltmena paaugstinasanos, izraisot parejoSu dzimumdziedzeru
steroidu, testosterona un dihidrotestosterona limena paaugstinasanos virieSiem. Pastaviga
leiprorelina lietosana izraisa LH un FSH limena pazeminasanos. VirieSiem testosterons tiek
samazinats zem kastracijas robezvertibas (< 50 ng/dl).

P&c pirmas leiprorelina devas testosterona vidéja koncentracija seruma islaicigi paaugstingjas, péc tam
3-4 nedelu laika noslidgja zem kastracijas robezvertibas Iimena (< 50 ng/dl) un saglabajas zem
kastracijas robezvertibas, lietojot zales ik p&c 6 ménesiem (zemak 1. attels).

Leiprorelina ilgtermina petijumi liecinaja, ka terapijas turpinasana saglaba testosterona Iimeni

zem kastracijas lIimena lidz septiniem gadiem un, iesp&jams, uz nenoteiktu laiku.



Kliniska pétijuma programmas laika audzgja liclums netika tiesi noteikts, tacu bija netieSa
labvéliga audzgja atbildes reakcija, par ko liecina vidéja PSA pazeminasanas par 97%, lietojot
leiprorelinu.

I11 fazes randomizeta kliniska petijuma, kura piedalijas 970 pacienti ar lokali progresgjosu
prostatas vézi (galvenokart T2c-T4 ar daziem Tlc - T2b pacientiem ar patologisku regionalu
mezglu slimibu), no kuriem 483 tika noziméeta Tslaiciga androgénu nomaksana (6 ménesi)
kombinacija ar staru terapiju un 487 ilgstosa terapija (3 gadi); lidzvertibas analizé salidzinaja
stermina un ilgtermina vienlaicigu un adjuvantu hormonalu arstésanu ar GnAH agonistu
(triptorelinu vai gosereliu). 5 gadu kopgja mirstiba bija attiecigi 19,0% un 15,2% istermina un
ilgtermina arstéSanas grupas. Novéerota riska attieciba (RA) 1,42 ar vienpusgja 95,71% TI
augsgjo robezu 1,79 vai divpusgja 95,71% TI augs€jo robezu 1,09; 1,85 (lidzvértibas p = 0,65)
pierada, ka staru terapijas un 6 ménesu androgénu deprivacijas terapijas kombinacija nodrosina
sliktaku dzivildzi, salidzinot ar staru terapijas un 3 gadu androgénu deprivacijas terapijas
kombinaciju. Kopgja dzivildze péc 5 gadu ilgtermina un istermina arsté$anas uzrada attiecigi
84,8% un 81,0% dzivildzi. Kopgja dzives kvalitate, izmantojot QLQ -C30, abas grupas butiski
neatskiras (p=0,37). Rezultatos doming pacientu populacija ar lokali progresg€josSiem audzgjiem.

Pieradijumi augsta riska lokala prostatas véza indikacijai pamatojas uz publicétiem p&tijumiem
par staru terapiju kombinacija ar GnAH analogiem, tai skaita ar leiprorelinu. Tika analiz&ti
piecu publicétu pétijumu (EORTC 22863, RTOG 85-31, RTOG 92-02, RTOG 8610 un
D'Amico et al., JAMA, 2004) kliniskie dati, kas visi liecina par ieguvumu no GnAH analoga un
staru terapijas kombinacijas. Publicétajos petijumos nebija iesp&jama skaidra attiecigo petijuma
populaciju diferencésana pec indikacijam: lokali progresgjoss prostatas vezis un augsta riska
lokals prostatas vézis.

Klmiskie dati liecina, ka staru terapija, kam seko 3 gadus ilga androgénu deprivacijas terapija, ir
labaka neka staru terapija, kam seko 6 ménesu androgénu deprivacijas terapija.

Mediciniskajas vadlinijas ieteicamais androgé€nu deprivacijas terapijas ilgums T3-T4
pacientiem, kuri sanem staru terapiju, ir 2-3 gadi.

Kliniska pieredze par CAMCEVI efektivitati

Daudzcentru, vienas grupas, atklata, 48 nedglu 3. fazes leiprorelina petijuma tika ieklauti

137 virieSu dzimuma pacienti ar augsta riska lokalu un lokali progresgjosu prostatas vézi,
kuriem bija nepiecieSama androge€nu deprivacija terapija. Zalu efektivitate (divas devas, kas
ievaditas ar 24 nedgelu starplaiku) tika noverteta p&c to p&tamo personu procentuala Ipatsvara,
kuriem testosterona koncentracija seruma pazeminagjas lidz kastracijas robezveértibas Iimenim,
péc ietekmes uz LH Iimeni seruma ka testosterona Iimena kontroles raditaju un péc ietekmes uz
PSA Itmeni seruma.

To pacientu procentualais patsvars, kuriem 28. diena testosterona ITmenis seruma bija zem
kastracijas robezvertibas (< 50 ng/dl), bija attiecigi 98,5% (135 no 137 pacientiem; ar noliku
arstet) un 99,2% (123 no 124 subjektiem; pec protokola) (1. attels).



Testosterons seruma (ng/dl)

1. attéls. Testosterona vidéja koncentracija seruma laika gaita, lietojot CAMCEVI (n=124;
protokolam atbilsto$a populacija)

1000

100

0 21 42 63 84 105 126 147 168 189 210 231 282 273 284 315 33¢€

Punktgta linija norada testosterona kastracijas limeni seruma (50 ng/dl).

Vidgjais LH limenis seruma nozimigi pazeminajas Dienas s injekcijas, un §1 iedarbiba
saglabajas 11dz petijuma beigam (pazeminaSanas salidzinajuma ar sakotngjo limeni par 98%
[336. diena]).

Audzgja lielums $aja petijuma netika tiesi noteikts, tacu leiprorelina gadijuma var pienemt
netieSu labveéligu audzgja atbildes reakciju, par ko liecina nozimiga vidéja PSA limena
pazeminasSanas laika gaita péc zalu injekcijas (vidgjais 70 ng/ml sakotng&ja liment pazeminajas
lidz vidéjam minimalajam 2,6 ng/ml [protokolam atbilstosa populacija] 168. diena.

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agenttira ir atbrivojusi no pienakuma iesniegt p&tijumu rezultatus atsauces zalém,
kas satur leiprorelinu, visas pediatriskas populacijas apak$grupas prostatas karcinomas

5.2.  Farmakokinétiskas ipasibas
UzsiikSanas

P&c pirmas un otras leiprorelina devas tika novérota sakotng&ja strauja leiprorelina koncentracijas
paaugstinasanas seruma, kam sekoja strauja pazeminasanas pirmajas 3 dienas péc devas
ievadiSanas: pec sakotngjas “uzliesmojuma” fazes, ko raksturo leiprorelia vid&ja koncentracija
seruma 99,7 un 93,7 ng/ml p&c attiecigi aptuveni 3,7 un 3,8 stundam péc devas ievadisanas,
leiprorelina vidgjais ITmenis seruma saglabajas relativi nemainigs katra 24 nedélu devu
intervala, leiprorelinam pastavigi izdaloties Iidz treSajai dienai péc devas lietoSanas ar
vienmeérigu seruma koncentraciju (“plato” faze) 24 ned€lu (apméram 6 meénesu) devu lietoSanas
intervala (vid&ja koncentracija: no 0,37 lidz 2,97 ng/ml). Atkartoti lietojot leiprorelinu ar

24 nedglu intervaliem, nekas neliecina par nozimigu uzkrasanos.
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KONCENTRACIJA (ng/ml)

Sakotngjai akiitajai leiprorelina koncentracijas paaugstinasanai pec CAMCEVI lietoSanas seko
strauja pazeminasanas Iidz lidzsvara koncentracijas Iimenim.

Leiprorelina farmakokingtikas/farmakodinamikas (atbilstosi testosterona Iimenim seruma)
profili attieciba pret testosterona Iimeni seruma, kas novéroti péc sakotngjas CAMCEVI
injekcijas (pirma deva) un 24. nedéla (otra deva), ir paraditi 2. attela (p&tijums FPO1C-13-001;
Il dala).

2. attéls. Farmakokinétiska/farmakodinamiska atbildes reakcija uz CAMCEVI

- Leiproprelins
T Testosterons

. —,

—Q——@———é——-'—r-——‘:————"—u

I | l T 'I L
13 204 an 4
LAIKS (diena)
Izkliede

Leiprorelina vid&jais izKliedes tilpums Iidzsvara koncentracija p&c intravenozas bolus
ievadiSanas veseliem brivpratigajiem virieSiem bija 27 litri. In vitro saistiSanas ar cilvéka
plazmas olbaltumvielam svarstijas no 43% lidz 49%.

Biotransformacija

Leiprorelina biotransformacijas pétijums netika veikts.
Eliminacija

Veseliem brivpratigajiem virieSiem intravenozi ievadot 1 mg leiprorelina bolus, atklaja, ka
vidgjais sist€miskais klirenss bija 8,34 I/h un terminalais eliminacijas pusperiods bija aptuveni
3 stundas, pamatojoties uz divu nodaltfjumu modeli.

Leiprorelina ekskrécijas p&tijumi nav veikti.
5.3. Prekliiskie dati par droSumu

Leiprorelina prekliniskajos petijumos atklaja ietekmi uz abu dzimumu reproduktivo sistemu, kas
bija sagaiddma no zinamajam farmakologiskajam pasibam. Si ietekme izradijas atgriezeniska
p&c arstéSanas partrauks$anas un atbilstosa regeneracijas perioda. Leiprorelins neuzradija
teratogenitati. Trusiem tika noverota embriotoksicitate/letalitate atbilstosi leiprorelina
farmakologiskajai iedarbibai uz reproduktivo sistému.

Atbilstosi leiprorelina GnAH agonista iedarbibai zurku hipofizes priekséja dala tika novérotas
hiperplazijas un adenomas.
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Kancerogenitates pétijumi tika veikti 24 ménesus ar zurkam un pelém. Zurkam péc zemadas
ievadiSanas devas no 0,6 Iidz 4 mg/kg/diena tika novérota no devas atkariga hipofizes
apopleksijas palielinasanas. Pelém netika noverota sada ietekme.

Leiprorelins nebija mutagéns in vitro un in-vivo testu kopa.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Poli(D,L-laktids)
N-metilpirolidons

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

2 gadi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).
Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Viens iepakojums satur 1 pilnslirci (ciklisks olefina kopolimérs, noslégta ar brombutila
elastoméra peléku uzgali, virzuli un pirkstu rokturi), 1 adatu (18.izmérs, 5/8 collas) un 1 Point-
Lok adatas aizsargierici.

6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par riko$anos

Lai nodroSinatu pareizu CAMCEVI sagatavoS$anu pirms ievadiSanas, ievérojiet sniegtos
noradijumus.

Svarigi! Pirms izmantoSanas laut CAMCEVI sasniegt istabas temperatiiru (no 15 °C lidz
25 °C). levadiSanas laika ir ieteicams valkat cimdus.

CAMCEVI satur:

. vienu blisteri ar:
o vienu sterilu pilnslirci;
. vienu sterilu adatu.
. Vienu Point-Lok adatas aizsargierici (nesterila).
Salikta pilnslirce ar Point-Lok: _
Pirkstu
atbalsts
Gala Virzulis

aizbaznis

Point-Lok

Adata un vacin$ Zales 12



Finger Grip

l

Plunger

l

End Stopper
I Cilindrs W
|
Needle and cap Product Barrel

13

8

Point-Lok



1. solis — Zalu sagatavo$ana

A
B

Laujiet sasniegt istabas temperatiiru un

parbaudiet saturu
Iznemiet CAMCEVI no ledusskapja.
Pirms izmantoSanas laujiet CAMCEVI
sasniegt istabas temperatiiru (no 15 °C Iidz
25 °C). Tas aiznem apméram 15 -
20 mintites.
Uz lidzenas, tiras un sausas virsmas atveriet
kartona karbu un no blistera iznemiet
CAMCEVI pilnslirci (A) un ar uzgali nosegto
adatu (B). Parbaudiet visu iepakojuma saturu.
Nelietojiet, ja kads no komponentiem ir
bojats.
Novietojiet Point-Lok adatas aizsargierici,
kas ir CAMCEVI iepakojuma, uz drosas,
lidzenas virsmas.
Parbaudiet deriguma terminu uz §lirces.
Nelietojiet, ja ir beidzies deriguma termins.
Pirms lietosanas vizuali parbaudiet zales.
Pilnslirce jabut gandriz baltai Iidz gaisi
dzeltenai viskozai un opalesc&josai
suspensijai. Nelietojiet, ja §lirces korpusa ir
pamanamas svesas dalinas.

2. solis — Slirces salik§ana

Pievienojiet adatu

Nonemiet peleko vacinu no §lirces (A).

Noskruvejiet caurspidigo vacinu no adatas apaksas
(B).

Pievienojiet adatu (B) pie Slirces gala (A), spiezot un
pagriezot, 11dz ta ir ciesi pievienota. Nepiegrieziet
adatu parak cie$i un nesabojajiet vitni, lai izvairitos
no iesp&jamas saplisanas un zalu noplides.
Likvidgjiet CAMCEVI pilnslirci, ja parak ciesa
pagrieSana ir sabojajusi $lirci.
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3. solis — IevadiSanas procediira

Sagatavojiet injekcijas vietu

Izvelieties injekcijas vietu veédera augsdala vai
vidil ar pietickami daudz mikstu vai brivu
zemadas audu, kur nesen nav veikta injekcija.
Injekcijas vieta periodiski jamaina.

Notiriet injekcijas vietu ar spirta tamponu.
NEINJICEJIET vietas, kur ir muskuloti vai
Skiedraini zemadas audi, vai vietas, kuras var
berzgEt vai saspiest (t.i., ar jostu vai apgérba
jostasvietu).

Nonemiet zilo vacinu no adatas (B). Ar vienu
roku satveriet un saspiediet adu ap injekcijas
vietu. leduriet adatu 90° lenki, pec tam
atlaidiet saspiesto adu.

vienmeérigu spiedienu, p&c tam izvelciet adatu
tada pasa 90° lenki, kada iedurot.

Jaizvairas no intraarterialas vai intravenozas
injekcijas.

4. solis — Likvidgjiet adatu un pilnslirci

Adatas aizsardziba °

&L T

AT

A A

—1

Nenonemiet adatu no §lirces. [zmantojiet
nodrosinato Point-Lok ierici, lai noverstu iedur§anu
ar adatu.

Uzreiz péc adatas izmantoSanas uzmanigi
ievietojiet lietoto adatu Point-Lok ierices atverg
ierices augsdala.

lespiediet adatu augseja atverg, [idz ta ir stingri
ievietota Point-Lok iericé. S darbiba izolés adatas
galu un ciesi fiks€s adatu ierice.

P&c izmantoSanas ievietojiet lietoto Slirci ar
aizsargatu adatu piemérota asu priekSmetu tvertne.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina
atbilstosi viet€jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Accord Healthcare S.L.U.
World Trade Center,
Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,
08039, Barcelona,
Spanija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
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EU/1/22/1647/001

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2022. gada 24. maijs

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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Il PIELIKUMS
RAZOTAJS(-1), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

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

95-200, Pabianice

Polija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
o Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro§uma zinojumu iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu saraksta (EURD saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas
2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas public&ti
Eiropas Zalu agenturas timekla vietng.

D. NOSACviJ UMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

o Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas ipasniekam javeic nepieciesamas farmakovigilances darbibas un
pasakumi, kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja
RPP un visos turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:
o péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
o jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sisteéma, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekmé&t ieguvumu/riska profilu, vai nozZimigu
(farmakovigilances vai riska mazinaSanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KARBA

1. ZALU NOSAUKUMS

CAMCEVI 42 mg ilgstosas darbibas suspensija injekcijam
leuprorelinum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Viena pilnslirce satur leiprorelina mezilatu, kas atbilst 42 mg leiprorelina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: Poli(D,L-laktids) un N-metilpirolidons. Papildinformaciju skatiet lictosanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Ilgstosas darbibas suspensija injekcijam

Sis iepakojums satur:
o Vienu pilnslirci
. Vienu adatu
o Vienu adatas aizsargierici

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Tikai vienreiz€jai lietoSanai.
Lietot reizi 6 ménesos.

Subkutanai lieto$anai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Accord Healthcare S.L.U.
World Trade Center,
Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,
08039, Barcelona,
Spanija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/22/1647/001

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Camcevi

17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

SLIRCES BLISTERIS

1. ZALU NOSAUKUMS

CAMCEVI 42 mg ilgstosas darbibas suspensija injekcijam
leuprorelinum
s.C.

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

accord

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

SLIRCES UZLIME

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

CAMCEVI 42 mg ilgstosas darbibas suspensija injekcijam
leuprorelinum
S.C.

2. LIETOSANAS VEIDS

Subkutanai lietoSanai

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

CAMCEVI 42 mg ilgstosas darbibas suspensija injekcijam
leuprorelinum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ar1 uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir CAMCEVI un kadam nolikam to lieto
Kas Jums jazina pirms CAMCEVI lietosanas
Ka lietot CAMCEVI

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat CAMCEVI

Iepakojuma saturs un cita informacija

ISR

1. Kas ir CAMCEVI un kadam nolikam to lieto

CAMCEVI aktiva viela ir leiprorelins, kas ir GnAH agonists (dabiska hormona, ko sauc par
gonadotropinu atbrivojoSo hormonu, sintétiska versija) un darbojas tapat ka dabiskais hormons, lai
pazeminatu dzimumhormona testosterona Iimeni organisma.

Prostatas vezis ir jutigs pret tadiem hormoniem ka testosterons, un testosterona [imena pazeminasana
palidz kontrolét véza augsanu.

CAMCEVI izmanto, lai arstétu pieaugusos virieSus, kuriem ir:
- hormonatkarigs metastatisks prostatas vézis un
- augsta riska nemetastatisks hormonatkarigs prostatas vézis kombinacija ar staru terapiju.

2. Kas Jums jazina pirms CAMCEVI lietosanas

Nelietojiet CAMCEVI §ados gadijumos:

- ja esat sieviete vai bérns, kurs vél nav sasniedzis 18 gadu vecumu;

- jaJums ir alergija pret leiprorelinu vai lidzigam zalém, kas ietekmé Jasu
dzimumhormonus (GnAH agonisti); arsts palidzes Jums tas noteikt, ja nepiecieSams;

- ja Jums ir alergija pret kadu citu $o zalu sastavdalu (noraditas 6. punkta);

- péc Jasu séklinieku kirurgiskas iznemsanas. Sis zales nevar vél vairak palidzet
pazeminat testosterona Itmeni, ja Jums nav seklinieku;

- ka vieniga arst€Sana, ja Jums ir simptomi, kas saistiti ar spiedienu uz muguras smadzeném
vai audzgju mugurkaula. Saja gadijuma CAMCEVI drikst lietot tikai kombinacija ar citam
zaleém prostatas véza arstésanai.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Meklgjiet steidzamu medicinisko palidzibu, ja Jums rodas:
- peksnas galvassapes;

- vemsana,

- redzes zudums vai dubulto$anas;

- zud sp&ja kustinat muskulus aci vai ap to;

- izmainits garigais stavoklis;
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- agrini sirds mazspéjas simptomi, tai skaita
o) nogurums;

o pietikums potites;
o biezaka uriné$ana nakt;
o) smagaki simptomi, piem&ram, atra elposana, sapes kraskurvi un gibonis.

Tas var bt stavokla, ko sauc par hipofizes apopleksiju, kas ietver asinoSanu vai asins piegades
traucgjumus hipofizg, kas atrodas smadzenu pamatn€, pazimes. Hipofizes apopleksija var rasties
hipofizes audzgja del, un ta var reti paradities pec arstéSanas uzsaksanas. Vairuma gadijumu tas notiek
2 nedelu laika p&c pirmas devas ievadisanas, bet dazreiz — pirmas stundas laika.

Pirms CAMCEVI lietosanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu, ja Jums:

- attistas sirds un asinsvadu trauc€jumu pazimes un simptomi, piem&ram, atra, haotiska
sirdsdarbiba. ST atra sirdsdarbiba var izraisit giboni vai lekmes (krampjus);

- ir sirds vai asinsvadu slimibas, tai skaita sirds ritma trauc&jumi (aritmija), vai Jas lietojat
zales $o slimibu arstesanai. Lietojot CAMCEV], $o sirds ritma trauc€jumu risks var
paaugstinaties. Arsts var kontrol&t Jiisu sirdsdarbibu, izmantojot elektrokardiogrammu
(EKG);

- ir prostatas vézis, kas izplatijies uz Jisu mugurkaulu vai galvas smadzengém. Arsts dazu
pirmo arsteésanas nedélu laika ripigak kontroles Jis;

- ir cukura diabéts (augsts cukura Iimenis asinis). CAMCEVI var pasliktinat esoso diabétu,
un tade] cilvekiem ar cukura diabgtu ir nepiecieSams biezak parbaudit glikozes Itmeni
asinis.

CAMCEVI lietosanas laika konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu, ja Jums:

- rodas sirdslekme. Simptomi ietver sapes kraskurvi, elpas trikumu, reiboni un svisanu;

- ir insults. Simptomi ietver sejas noslidéSanu viena pusg, nesp&ju pacelt rokas un neskaidru runu;

- rodas kaula lizums. Arstésana ar CAMCEVI var paaugstinat osteoporozes (kaulu blivuma
samazinasanas) izraisttu lizumu risku;

- ir krampju lekme (konvulsijas);

- novérojama cukura lITmena asinis paaugstinasanas. ArstéSanas laika arsts kontrolés Jisu glikozes
[imeni asinis;

- ir apgritinata uringSana. Var biit aizsprostojums Jiisu urinvada. Arsts Jus riipigi kontroles
pirmajas arstesanas nedgelas;

- rodas mugurkaula saspie$anas simptomi, pieméram, sapes, nejutigums vai vajums rokas, rokas,
kajas vai pedas. Arsts Jis ripigi kontrol€s pirmajas paris arstésanas nedélas.

Traucéjumi, kas var rasties pirmajas arstéSanas nedélas

Pirmajas arstéSanas nedg€las parasti 1slaicigi paaugstinaties virieSu dzimumhormona testosterona

Iimenis asinis. Tas var izraisit Tslaicigu ar slimibu saistito simptomu pasliktinaSanos, ka arT jaunus

simptomus, kuri Jums, iesp&jams, iepriek$ nav bijusi. Ipasi tie var ietvert:

- sapes kaulos;

- uringSanas traucgumus, sapes, nejutigumu vai vajumu rokas, plaukstas, kajas vai pedas, vai
urinpsla vai zarnu kontroles zudumu mugurkaula saspiesanas rezultata;

- asinis urina.

Turpinot arst€Sanu, Sie simptomi parasti mazinas. Ja, n€, Jums jasazinas ar arstu.

Pirms CAMCEVI lietoSanas Jums var ievadit citas zales, lai palidzétu samazinat sakotn&jo
testosterona ITmena paaugstinaSanos asinis. Jiis varat turpinat lietot §Ts citas zales dazas ned€las
arst€Sanas ar CAMCEVI laika.

Ja CAMCEVI nepalidz
Daziem pacientiem ir audzgji, kas nav jutigi pret zemaku testosterona limeni. Liidzu, konsultgjieties ar
arstu, ja domajat, ka CAMCEVI iedarbiba ir parak vaja.

Citas zales un CAMCEVI
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai varétu

lietot.
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CAMCEVI var ietekmet dazas zales, ko lieto sirds ritma trauc€jumu arst€Sanai (piemeram, hinidins,
prokainamids, amiodarons, sotalols, dofetilids un ibutilids), vai var paaugstinat sirds ritma traucgjumu
risku, ja to lieto kopa ar dazam citam zalem, pieméram, metadonu (lieto sapju mazinasanai un ka
heroina aizstaj€ju, arst&jot narkomanus), moksifloksacinu (antibiotika) un antipsihotiskam zalém, ko
lieto nopietnu garigu slimibu arstéSanai.

Griitnieciba un baros§ana ar kriti
Sis zales nav paredz€tas sievietém.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Cilvekiem, kuri tiek arsteti ar CAMCEVI, var rasties nogurums, reibonis un redzes traucgjumi. Ja
Jums ir kada no §tm blakusparadibam, nevadiet transportlidzekli, nelietojiet instrumentus un
neapkalpojiet mehanismus.

3. Ka lietot CAMCEVI

Arsts vai medmasa Jums ievadis CAMCEVI vienas injekcijas veida zem adas (subkutani) vienu reizi
ik p&c 6 ménesiem.

Sts zales drikst ievadit tikai arsts vai medmasa, kas nodrosinas, ka tas tiek injicetas pareizi zem adas,
nevis véna.

P&c injekcijas zales klust cietas un 6 ménesu laika Iénam izdala leiprorelinu Jusu organisma.

Kombinacija ar staru terapiju

Sis zales var lietot pirms augsta riska lokala un lokali progreséjosa prostatas véza staru terapijas vai
vienlaikus ar to. Augsta riska lokals nozimé, ka vézis, visticamak, izplatisies arpus prostatas dziedzera
uz tuvgjiem audiem, klustot par lokali progresgjosu. Lokali progresgjoss nozime, ka vezis ir izplatijies
arpus iegurna tuvéjos audos, piemeram, limfmezglos.

Arstesanas kontrole
Arsts kontrolés Jasu atbildes reakciju uz arstésanu, veicot asins analizes, tai skaita prostatas specifiska
antigéna (PSA) analizes.

Ja esat lietojis CAMCEVI vairak neka noteikts

Ta ka zales Jums injic@s arsts vai atbilstosi apmacits personals, pardozesana ir maz ticama. Ja nejausi
esat sanémis parak daudz zalu, arsts Jiis kontrol€s un nepiecieSamibas gadijuma sniegs papildu
arstesanu.

Ja esat aizmirsis lietot CAMCEVI
Konsultgjieties ar arstu, ja uzskatat, ka ir aizmirsta Jasu seSu ménesu CAMCEVI deva.

Ja partraucat lietot CAMCEVI

Parasti prostatas véza arstéSana ar CAMCEVI ir ilgtermina terapija. Tadel terapiju nedrikst partraukt
parak atri, pat ja redzat, ka Jusu simptomi uzlabojas vai pilniba izziid. Ja arst€Sana tiek partraukta
parak agri, simptomi var atgriezties. Nepartrauciet arstesanu priekslaicigi, ieprieks nekonsultgjoties ar
arstu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.
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Meklgjiet steidzamu medicinisko palidzibu, ja rodas:
- peksnas galvassapes;
- vemsSana;
- redzes zudums vai dubultoSanas;
- zud spéja kustinat muskulus aci vai ap to;
- izmainits garigais stavoklis;
- agrini sirds mazspgjas simptomi, tai skaita
o nogurums;

o pietukums potites;
o) biezaka urin€Sana nakitr;
o) smagaki simptomi, piem&ram, atra elposana, sapes kraskurvi un gibonis.

Tas var biit stavokla, ko sauc par hipofizes apopleksiju, kas ietver asinoSanu vai asins piegades
traucgjumus hipofizg, kas atrodas smadzenu pamatné, pazimes. Hipofizes apopleksija var rasties
hipofizes audzgja del, un ta var reti paradities pec arst€Sanas uzsaksanas. Vairuma gadijumu tas notiek
2 nedgelu laika p&c pirmas devas ievadisanas, bet dazreiz — pirmas stundas laika.

Sakotnéjas blakusparadibas

Pirmaja arsteésanas ned€la parasti 1slaicigi paaugstinas virieSu dzimumhormona testosterona

Iimenis asinis. Tas var izraisit Tslaicigu ar slimibu saistito simptomu pasliktina$anos, ka ari jaunus

simptomus, kuri Jums ieprieks nav bijusi. Ipasi tie ietver:

- sapes kaulos;

- urin€$anas traucg€jumus, sapes, nejutigumu vai vajumu rokas, plaukstas, kajas vai pédas, vai
urinpsla vai zarnu kontroles zudumu, kas var biit mugurkaula saspieSanas simptomi;

- asinis urina.

ArstéSanas sakuma arsts var Jums nozimét citas zales, lai mazinatu dazas no $im sakotngjam

blakusparadibam (skatit arT 2. punktu “Traucgjumi, kas var rasties pirmajas arstéSanas ned¢las”).

Blakusparadibas injekcijas vieta
P&c injekcijas var rasties $adas blakusparadibas injekcijas vieta:
- viegla dedzinaSana un nejutigums uzreiz p&c injekcijas (loti biezi: var skart vairak neka 1 no 10
cilvékiem);
- sapes, zilumi un smeldze p&c injekcijas (biezi: var skart Iidz 1 no 10 cilvékiem);
- nieze un adas sacieté$ana ap injekcijas vietu (retak: var skart Iidz 1 no 100 cilvékiem);
- adas bojajumi vai ickaisumi injekcijas vieta (reti: var skart 1idz 1 no 1000 cilvékiem);
- atmirusi audi injekcijas vieta (loti reti, var skart [idz 1 no 10 000 cilvekiem).
Sis blakusparadibas ir vieglas un nav ilgstosas. Tas rodas tikai injekcijas laika. Ja Jums rodas kadas no
§Tm blakusparadibam, konsultgjieties ar arstu.

Loti biezas blakusparadibas (var skart vairak neka 1 no 10 cilvékiem):
- karstuma vilni;

- zilumi un/vai adas apsartums;

- nogurums.

Biezas blakusparadibas (var skart [1dz 1 no 10 cilvekiem):

- vispargjas saaukstéSanas simptomi (nazofaringits);

- slikta diisa (nelabums), caureja, kunga un zarnu ickaisums(gastroenterits/kolits);

- nieze;

- sviSana naktis;

- locitavu sapes, sapes rokas un kajas, muskulu sapes;

- biezaka urineSana neka parasti, tai skaita nakti, apgriitinata urin€Sana, sapes urinésanas
laika, nepietiekama urin€Sana vai retaka uringSana,

- kr@iSu jutigums un/vai pietikums, séklinieku samazinasanas, sapes seékliniekos, neaugliba,
erektila disfunkcija, samazinats dzimumlocekla izmérs;

- pastiprinatas trices epizodes vienlaicigi ar lielu drudzi (drebuli), vajums, vispargja slikta
passajiita;

- izmainas laboratoriskajos asins analizu rezultatos (pagarinats asino$anas laiks, izmainas
asins raditajos, samazinats sarkano asins $tinu skaits/mazs sarkano asins Stinu skaits).
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Retakas blakusparadibas (var skart 1idz 1 no 100 cilvekiem):

- urincelu infekcija (UTI), lokala adas infekcija;

- cukura diabgta pasliktinasanas;

- neparasti sapni, depresija, pazeminats libido (dzimumtieksme);

- reibonis, galvassapes, dalgjs vai pilnigs jutibas zudums kada kermena dala, bezmiegs,
patologiskas gar$as un/vai smarzas izmainas;

- apreibums un lidzsvara zudums (vertigo), apreibums;

- izmainas elektrokardiogrammas (EKG) rezultatos (QT intervala pagarinasanas);
sirdslekme. Simptomi ietver sapes kritis, elpas triikumu, reiboni un svisanu;

- augsts vai zems asinsspiediens;

- iesnas, elpas trikums;

- aizciet€jums, sausa mute, apgriitinata gremosana ar tadiem simptomiem ka pilnuma sajtta,
sapes vedera, atraugas, slikta diisa, vemsana, dedzinaSanas sajuta védera (dispepsija) ,
slikta dusa (vemsana);

- lipiguma un sasviSanas sajita;

- muguras sapes, muskulu krampji;

- urinpusla spazmas, asinis urina, parmérigi aktivs urinpiislis (nepiecieSamiba uringt pirms
urinpuslis ir pilns), nespgja uringt;

- palielinatas kratis, impotence, ar sékliniekiem saistiti traucgjumi (pieméram, piettkusi,
sarkani vai silti se€klinieku maisini, sapes vai diskomforts iegurna zona);

- miegainiba (letargija), sapes, drudzis;

- izmainas laboratoriskajas asins analiz€s, kermena masas palielinasanas.

Retas blakusparadibas (var skart Iidz 1 no 1000 cilvekiem):
- nekontrol€jamas un patvaligas kermena kustibas;

- gibonis, samanas zudums;

- gazu izdaliSana un atraugas;

- matu izkriSana, putites uz adas;

- sapes kritis.

Nav zinams (biezumu nevar noteikt péc pieejamajiem datiem):

- plausu iekaisums, ( intersticiala plausu slimiba);

- idiopatiska intrakraniala hipertensija (paaugstinats intrakranialais spiediens ap
smadzeneém, kam raksturigas galvassapes, redzes dubultoSanas un citi ar redzi saistiti
simptomi un zvaniSana vai diikSana viena vai abas ausis).

Ir zinots par §$adam nopietnam alergiskam reakcijam, lietojot zales, kas ietilpst taja pasa zalu
grupa, kura CAMCEVI:
- apgriitinata elpoSana vai reibonis (reti).

Lietojot citas zales, kas satur leiprorelinu, zinots par $adam blakusparadibam:

- roku un kaju pietikums (tiiska);

- plausu embolijas simptomi (asins receklis asinsvados, kas apgada plausas), tai skaita sapes
kriskurvi, elpas trilkums, apgriitinata elposana un asinu atkleposana;

- manami atra, spéciga vai neregulara sirdsdarbiba;

- muskulu vajums;

- drebuli;

- izsitumi;

- atminas traucgjumi;

- redzes traucgjumi;

- muskulu samazinasanas/muskulu audu zudums péc ilgstoSas lietoSanas;

- medicinisks stavoklis, kura gadijuma kauli klist viegli ltistosi un trausli, ko sauc par
osteoporozi, un tapec pastav augstaks kaulu lizumu risks.

Ir zinots par §$adam blakusparadibam, lietojot zales, kas ietilpst taja pasa zalu grupa, kura
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CAMCEVI:
- Iekmes.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
ar uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas zinoSanas sisteémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu drosumu.

5. Ka uzglabat CAMCEVI
Uzglabat §ts zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites pec EXP. Deriguma termins
attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Pirms izmantoSanas laut CAMCEVI sasniegt istabas temperattiru (no 15 °C lidz 25 °C). Tas aiznem
apméram 15 - 20 mindites.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko CAMCEVI satur

- Aktiva viela ir leiprorelins. Viena pilnslirce ar ilgsto$as darbibas suspensiju injekcijam satur
leiprorelina mezilatu, kas atbilst 42 mg leiprorelina.

- Citas sastavdalas ir poli(D,L-laktids) un N-metilpirolidons.

CAMCEVI ar¢jais izskats un iepakojums
CAMCEVI ir ilgstosas darbibas suspensija injekcijam. Pilnslirce ar gandriz baltu [1dz gaisi dzeltenu
viskozu un opalescgjosu suspensiju.

CAMCEVI ir pieejams iepakojuma, kas satur 1 pilnslirci, 1 adatu un 1 Point-Lok adatas aizsargierici.

Registracijas apliecibas ipasnieks
Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center,

Moll de Barcelona, s/n,

Edifici Est 62 planta,

08039, Barcelona,

Spanija

Razotajs

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

95-200, Pabianice

Polija

Lai sanemtu jebkadu informaciju par §im zalém, liidzu, sazinieties ar registracijas apliecibas ipasnicka
viet€jo parstavniecibu.
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AT/BE/BG/CY/CZ/DE/DK/EE/FI/FR/HR/HU/IE/IS/IT/LT/LV/LX/MT/NL/
NO/PL/PT/RO/SE/SI/SK/ES

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

EL
Win Medica A.E.
TnA: +30 210 74 88 821

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Sikaka informacija par $STm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng:
http://www.ema.europa.eu.

Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apriipes specialistiem.

Izpildiet instrukcijas, ka noradits, lai nodrosinatu pareizu CAMCEVI sagatavoSanu pirms
ievadiSanas.

Svarigi: Pirms izmantoSanas laut CAMCEVI sasniegt istabas temperatiiru (no 15 °C lidz 25 °C).
levadisanas laika ir ieteicams valkat cimdus.

CAMCEVI satur:

. vienu blisteri ar:
o vienu sterilu pilnslirci;
o vienu sterilu adatu.
. Vienu Point-Lok adatas aizsargierici (nesterila).

Salikta pilnslirce ar Point-Lok:

Pirkstu
atbalsts
|
Gala Virzulis
aizbaznis
l |
===d® M 8
I l I Point-Lok

Adata un vacin$ Zales Cilindrs
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1. solis — Zalu sagatavo$ana

Laujiet sasniegt istabas temperatiiru un

parbaudiet saturu
Iznemiet CAMCEVI no ledusskapja.
Pirms izmantosanas laujiet CAMCEVI
sasniegt istabas temperatiiru (no 15 °C Iidz
25 °C). Tas aiznem apméram 15 -
20 mintites.
Uz Iidzenas, tiras un sausas virsmas atveriet
kartona karbu un no blistera iznemiet
CAMCEVI pilnslirci (A) un ar uzgali nosegto
adatu (B). Parbaudiet visu iepakojuma saturu.
Nelietojiet, ja kads no komponentiem ir
bojats.
Novietojiet Point-Lok adatas aizsargierici,
kas ir CAMCEVI iepakojuma, uz drosas,
lidzenas virsmas.
Parbaudiet deriguma terminu uz §lirces.
Nelietojiet, ja ir beidzies deriguma termins.
Pirms lieto$anas vizuali parbaudiet zales.
Pilnslircg jabut gandriz baltai Iidz gaisi
dzeltenai viskozai un opalesc&josai
suspensijai. Nelietojiet, ja §lirces korpusa ir
pamanamas svesas dalinas.

2. solis — Slirces salik§ana

Pievienojiet adatu

B—A

G

Nonemiet peleéko vacinu no §lirces (A).
Noskruvgjiet caurspidigo vacinu no adatas apaksas (B).

Pievienojiet adatu (B) pie Slirces gala (A), spieZot un
pagriezot, 11dz ta ir cie$i pievienota. Nepiegrieziet adatu
parak ciesi un nesabojajiet vitni, lai izvairitos no
iespgjamas sapliSanas un zalu nopludes. Likvidgjiet
CAMCEVI pilnslirci, ja parak cieSa pagrieSana ir
sabojajusi §lirci.
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3. solis — IevadiSanas procediira

Sagatavojiet injekcijas vietu e Izvelieties injekcijas vietu védera augsdala vai vida
ar pietickami daudz mikstu vai brivu zemadas audu,
— TVl kur nesen nav veikta injekcija. Injekcijas vieta
\ periodiski jamaina.
\ e Notiriet injekcijas vietu ar spirta tamponu.

) NEINJICEJIET vietas, kur ir muskuloti vai
| '.%QLA ) Skiedraini zemadas audi, vai vietas, kuras var berzet
/( o ‘ vai saspiest (t.i., ar jostu vai apgerba jostasvietu).
/ S | e Nonemiet zilo vacinu no adatas (B). Ar vienu roku
satveriet un saspiediet adu ap injekcijas vietu.
leduriet adatu 90° lenki, p&c tam atlaidiet saspiesto
adu.

&
T

Ievadiet ziles‘l | spiedienu, péc tam izvelciet adatu tada pasa 90°

lenkt, kada iedurot.

Jaizvairas no intraarterialas vai intravenozas injekcijas.

4. solis — Likvidéjiet adatu un pilnslirci

Adatas aizsardziba . Nenonemiet adatu no §lirces. Izmantojiet nodrosinato
Point-Lok ierici, lai novérstu iedurSanu ar adatu.

] . Uzreiz péc adatas izmanto$anas uzmanigi ievietojiet
2 lietoto adatu Point-Lok ierices atverg ierices augSdala.

. lespiediet adatu augseja atverg, Iidz ta ir stingri ievietota
Point-Lok iericé. ST darbiba izolés adatas galu un ciesi
fiks€s adatu ierice.

. P&c izmantosanas ievietojiet lietoto §lirci ar aizsargatu
adatu piemérota asu priekSmetu tvertné.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina
atbilstosi viet€jam prasibam.
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