ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

CAMCEVI 21 mg zawiesina do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda amputkostrzykawka z zawiesing do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu zawiera
leuproreliny mezylan w iloéci odpowiadajacej 21 mg leuproreliny.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zawiesina do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu

Amputkostrzykawka z lepka, opalizujaca zawiesing o barwie od biatawej do jasnozoltej.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt CAMCEVI jest wskazany w leczeniu hormonozaleznego, zaawansowanego raka gruczotu
krokowego oraz w leczeniu hormonozaleznego raka wysokiego ryzyka ograniczonego do gruczotu
krokowego i hormonozaleznego miejscowo zaawansowanego raka gruczotu krokowego w skojarzeniu
z radioterapig.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Dorosli pacjenci z rakiem gruczotu krokowego

Produkt CAMCEVI nalezy podawa¢ pod nadzorem osoby nalezacej do fachowego personelu
medycznego i posiadajgcej odpowiednia wiedze w zakresie monitorowania odpowiedzi na leczenie.

Produkt CAMCEVI 21 mg podaje si¢ w pojedynczym wstrzyknigciu podskornym co trzy miesiace.
Wstrzyknieta zawiesina tworzy staly rezerwuar produktu leczniczego, co zapewnia ciggte uwalnianie
leuproreliny przez trzy miesiace.

Z reguly leczenie zaawansowanego raka gruczotu krokowego leuproreling jest dtugotrwate i
nie nalezy go przerywac, gdy Wystapi remisja lub poprawa.

Leuproreling mozna stosowa¢ w skojarzeniu z radioterapia do neoadiuwantowego lub adiuwantowego
leczenia ograniczonego do gruczotu krokowego raka wysokiego ryzyka i miejscowo zaawansowanego
raka gruczotu krokowego.

OdpowiedzZ na leuproreling nalezy monitorowa¢ za pomocg parametréw klinicznych oraz oznaczania
stezenia swoistego antygenu sterczowego (ang. prostate specific antygen, PSA) w surowicy.

W badaniach klinicznych wykazano, ze u wigkszo$ci pacjentow niepoddanych orchidektomii st¢zenie
testosteronu zwigkszato si¢ w ciagu pierwszych trzech dni leczenia, a nastgpnie w ciggu 0d 3 do 4
tygodni zmniejszato sie do wartosci mniejszych niz po Kastracji chirurgicznej. Po osiagnieciu wartosci
kastracyjnych utrzymywato sie 0no przez caly czas trwania terapii leuproreling (czestosé¢
wystepowania przelomow testosteronowych wynosita < 1%). Jesli odpowiedz pacjenta na leczenie



wydaje si¢ mniejsza niz oczekiwana, nalezy potwierdzi¢, ze st¢zenie testosteronu w surowicy
osiaggneto poziom wartosci kastracyjnych lub na nim si¢ utrzymuje.

U pacjentéw z opornym na kastracje rakiem gruczotu krokowego z przerzutami, niepoddanych
kastracji chirurgicznej i otrzymujacych agoniste gonadoliberyny (ang. gonadotropin-releasing
hormone, GnRH), takiego jak leuproreling, i kwalifikujacych si¢ do leczenia inhibitorami biosyntezy
androgendw lub inhibitorami receptoréw androgenowych, leczenie agonista gonadoliberyny mozna
kontynuowac.

Szczegblne grupy pacjentéw

Zaburzenia czynnosci nerek lub wqtroby
Nie przeprowadzono badan klinicznych u pacjentdow z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby.

Drzieci i mlodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skuteczno$ci leuproreliny u dzieci w wieku od 0 do

18 lat (patrz réwniez punkt 4.3). Dane nie sg dostepne.

Sposéb podawania

Produkt CAMCEVI powinien by¢ podawany podskornie wytacznie przez fachowy personel medyczny
znajacy te procedury. Instrukcje dotyczace podawania produktu leczniczego, patrz punkt 6.6.

Nalezy bezwzglednie unika¢ wstrzyknie¢ dotetniczych i dozylnych.

Podobnie jak w przypadku innych produktéw leczniczych podawanych we wstrzyknieciach
podskornych, nalezy okresowo zmienia¢ miejsce wstrzykniecia.

4.3  Przeciwwskazania
Produkt CAMCEVI jest przeciwwskazany u kobiet oraz u dzieci i mtodziezy.

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna, na innych agonistow gonadoliberyny lub ktorakolwiek
substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

U pacjentéw poddanych wczesniej orchidektomii (podobnie jak w przypadku innych agonistow
gonadoliberyny, leuprorelina nie powoduje dalszego zmniejszenia stgzenia testosteronu w surowicy
w przypadku kastracji chirurgicznej).

Jako jedyne leczenie stosowane u pacjentéw z rakiem gruczotu krokowego z uciskiem na rdzen
krggowy lub przerzutami do kregostupa (patrz rowniez punkt 4.4).

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Leczenie deprywacja androgenowa moze wydtuzaé odstep QT.

U pacjentdw z czynnikami ryzyka wydtuzenia odstepu QT w wywiadzie oraz u pacjentdw
otrzymujacych jednoczesnie produkty lecznicze mogace wydtuzac odstep QT (patrz punkt 4.5) przed
rozpoczeciem leczenia leuproreling lekarz powinien oceni¢ stosunek korzysci do ryzyka, w tym
mozliwo$¢ wystapienia czestoskurczu komorowego typu torsade de pointes. Nalezy rozwazy¢
okresowg kontrole elektrokardiogramow i stezenia elektrolitow.

Choroby uktadu sercowo-naczynioweqo

W zwigzku ze stosowaniem agonistow gonadoliberyny u mezczyzn zgtaszano zwiekszone ryzyko
zawalu migénia sercowego, nagtej $§mierci sercowej i udaru mozgu. Na podstawie odnotowanych
ilorazow szans ryzyko to wydaje sie mate i powinno by¢ starannie oceniane wraz z czynnikami ryzyka



sercowo-naczyniowego przy ustalaniu sposobu leczenia pacjentdw z rakiem gruczotu krokowego.
Pacjentow otrzymujacych agonistow gonadoliberyny nalezy monitorowa¢ pod katem podmiotowych
i przedmiotowych objawdw wskazujacych na rozwoj choroby uktadu sercowo-naczyniowego

I postgpowac zgodnie z aktualng praktyka kliniczna.

Przemijajace zwiekszenie stezenia testosteronu

Leuprorelina, podobnie jak inni agonisci gonadoliberyny, w pierwszym tygodniu leczenia powoduje
przemijajace zwigkszenie stezenia testosteronu, dihydrotestosteronu i aktywnosci fosfatazy kwasnej
w surowicy. U pacjentéw moze dojs$¢ do nasilenia objawow lub pojawienia si¢ nowych objawow,

w tym bolu kosci, neuropatii, krwiomoczu albo niedrozno$ci moczowodu lub ujs$cia pgcherza
moczowego (patrz punkt 4.8). Objawy te zwykle ustepuja podczas kontynuacji terapii.

Nalezy rozwazy¢ dodatkowe podawanie odpowiedniego antyandrogenu, na trzy dni przed
rozpoczeciem leczenia leuproreling i kontynuowanie przez pierwsze dwa do trzech tygodni leczenia.
Wedtug doniesien zapobiega to nastepstwom poczatkowego zwickszenia stezenia testosteronu

W surowicy.

Po Kkastracji chirurgicznej leuprorelina nie powoduje dalszego zmniejszenia stezenia testosteronu
W SUrowicy U mgzczyzn.

Gestos¢ kosci

W literaturze medycznej opisano zmniejszenie gestosci kosci u megzczyzn poddanych orchidektomii
lub leczonych agonistami gonadoliberyny (patrz punkt 4.8).

Terapia przeciwandrogenowa znacznie zwieksza ryzyko ztaman spowodowanych osteoporoza.
Dostepne sa jedynie ograniczone dane dotyczace tej kwestii. Ztamania Spowodowane 0steoporoza
obserwowano u 5% pacjentow po 22 miesigcach farmakologicznej deprywacji androgenowej oraz

u 4% pacjentéw po 5-10 latach leczenia. Ryzyko ztaman wskutek osteoporozy jest na 0gdt wigksze niz
ryzyko ztaman patologicznych.

Oproécz diugotrwatego niedoboru testosteronu na rozwoj osteoporozy moga mie¢ wptyw: podeszly wiek,
palenie tytoniu, spozywanie napojoéw alkoholowych, otyto$¢ i niedostateczna aktywno$¢ fizyczna.

Udar przysadki

Podczas obserwacji po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu zgtaszano rzadkie przypadki
udaru przysadki mézgowej (zespotu klinicznego bedacego nastepstwem zawatu przysadki) po podaniu
agonistow gonadoliberyny, przy czym wiekszo$¢ z nich wystgpita w ciggu dwoch tygodni od podania
pierwszej dawki, a niektére w ciagu pierwszej godziny. W takich przypadkach objawami udaru
przysadki byt nagty bol gtowy, wymioty, zaburzenia widzenia, oftalmoplegia, zmiana stanu
psychicznego i czasem zapas¢ krazeniowa. Konieczna jest natychmiastowa pomoc medyczna.

Zmiany metaboliczne

U mezezyzn przyjmujacych agonistdw gonadoliberyny zglaszano hiperglikemig i zwigkszone ryzyko
wystgpienia cukrzycy. Hiperglikemia moze by¢ objawem rozwoju cukrzycy lub pogorszenia kontroli
glikemii u pacjentow z cukrzyca. Nalezy okresowo kontrolowac stezenie glukozy we krwi i (lub)
hemoglobiny glikowanej (HbA1c) u pacjentéw otrzymujacych agoniste gonadoliberyny i postepowac
zgodnie z aktualng praktyka w leczeniu hiperglikemii lub cukrzycy. Zmiany metaboliczne zwigzane ze
stosowaniem agonisty GnRH mogg rowniez obejmowac stluszczenie watroby.



Drgawki

Po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu zglaszano przypadki drgawek u otrzymujacych
leuproreling pacjentow z czynnikami predysponujacymi w wywiadzie lub bez nich (patrz punkt 4.8).
Drgawki nalezy leczy¢ zgodnie z aktualng praktyka kliniczng.

Idiopatyczne nadci$nienie wewnatrzczaszkowe

U pacjentéw otrzymujacych leuproreling zglaszano wystgpowanie idiopatycznego nadci$nienia
wewnatrzczaszkowego (rzekomy guz moézgu). Pacjentow nalezy ostrzec, aby zwracali uwage na
przedmiotowe i podmiotowe objawy idiopatycznego nadcisnienia wewnatrzczaszkowego, w tym
ciezki lub nawracajacy bol gtowy, zaburzenia widzenia i szumy uszne. Jesli u pacjenta wystapi
idiopatyczne nadci$nienie wewnatrzczaszkowe, nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia leuproreling.

Ciezkie skorne dziatania niepozadane

W zwigzku ze stosowaniem leuproreliny zgltaszano cigzkie skorne dziatania niepozadane (ang. severe
cutaneous adverse reactions, SCAR), w tym zesp6t Stevensa-Johnsona (ang. Stevens-Johnson
syndrome, SJS) i toksyczna martwice rozptywna naskorka (ang. toxic epidermal necrolysis, TEN),
ktore mogg zagrazaé zyciu lub prowadzi¢ do zgonu. W momencie przepisania leku nalezy
poinformowac¢ pacjentow o przedmiotowych i podmiotowych objawach oraz prowadzi¢ $cista
obserwacje pod katem ciezkich reakcji skornych. W razie wystgpienia przedmiotowych

i podmiotowych objawow wskazujgcych na te reakcje, leuproreling nalezy natychmiast odstawic¢

i rozwazy(¢ zastosowanie leczenia alternatywnego (w stosownych przypadkach).

Inne zdarzenia

Podczas stosowania agonistow gonadoliberyny odnotowano przypadki niedroznosci moczowodow
i ucisku rdzenia kr¢gowego, mogacego przyczyniac si¢ do paralizu ze $miertelnymi powiktaniami
lub bez nich. W razie wystapienia ucisku na rdzen kregowy lub zaburzen czynnosci nerek nalezy
wdrozy¢ standardowe leczenie tych powiktan.

Pacjenci z przerzutami do kregoéw i (lub) mézgu oraz pacjenci z niedrozno$cig drog moczowych
powinni by¢ $cisle monitorowani w ciggu pierwszych kilku tygodniach terapii.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono farmakokinetycznych badan dotyczacych farmakokinetycznych interakcji
z innymi lekami. Nie ma doniesien o interakcjach leuproreliny z innymi produktami leczniczymi.

Poniewaz leczenie deprywacjg androgenowa moze wydtuzac odstep QT, jednoczesne stosowanie
leuproreliny z produktami leczniczymi, o ktorych wiadomo, ze wydtuzaja odstep QT, lub produktami
leczniczymi mogacymi wywolac czestoskurcz komorowy typu torsade de pointes, w tym
przeciwarytmicznymi klasy 1A (np. chinidyna, dyzopiramidem) lub III (np. amiodaronem, sotalolem,
dofetylidem, ibutylidem), metadonem, moksyfloksacyng, lekami przeciwpsychotycznymi i tym
podobnymi nalezy doktadnie oceni¢ (patrz punkt 4.4).

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje
CAMCEVI jest przeciwwskazany u kobiet.

Z badan na zwierzetach oraz mechanizmu dziatania wynika, ze leuprorelina moze zaburza¢ ptodnosé¢
mezczyzn w wieku rozrodezym (patrz punkt 5.3).



4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkty lecznicze zawierajace leuproreling wywieraja niewielki wplyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn. Przyjmowanie tego produktu leczniczego moze powodowac
zmeczenie, zawroty glowy i zaburzenia widzenia (patrz punkt 4.8). Pacjentom nalezy zaleci¢, zeby

W razie wystapienia tych dziatan niepozadanych nie prowadzili pojazdow ani nie obstugiwali maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa stosowania

Dziatania niepozadane obserwowane podczas stosowania produktow leczniczych zawierajacych
leuproreling sg gtdéwnie wynikiem specyficznego dziatania farmakologicznego leuproreliny, mianowicie
zwickszania lub zmniejszania stezenia niektorych hormondw. Najczesciej zgtaszanymi dziataniami
niepozadanymi sg uderzenia goraca, nudnosci, zte samopoczucie i zmeczenie oraz przemijajace
podraznienie w miejscu wstrzyknigcia. Lagodne lub umiarkowane uderzenia goraca wystepuja u okoto
58% pacjentow.

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

Nastepujace dzialania niepozadane byly zglaszane podczas badan klinicznych produktéw leczniczych
zawierajacych leuproreling do wstrzykiwan u pacjentow z zaawansowanym rakiem gruczotu
krokowego. Dziatania niepozadane sg sklasyfikowane wedlug czestosci jako wystepujace: bardzo
czesto (> 1/10), czesto (= 1/100 do < 1/10), niezbyt czgsto (= 1/1000 do < 1/100), rzadko (= 1/10 000
do < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10 000), czestos¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okre$lona na
podstawie dostgpnych danych).

Tabela 1. Dzialania niepozadane zglaszane dla produktow leczniczych zawierajacych leuproreline
do wstrzykiwan

Zakazenia i zaraZenia pasozytnicze

czesto zapalenie jamy nosowo-gardtowej

niezbyt czgsto zakazenie drog moczowych, miejscowe zakazenie skory
Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

czesto zmiany hematologiczne, niedokrwistos¢

Zaburzenia metabolizmu

i odzywiania

niezbyt czgsto nasilenie cukrzycy

Zaburzenia psychiczne

niezbyt czesto nietypowe sny, depresja, zmniejszone libido
Zaburzenia ukladu nerwowego

niezbyt czgsto zawroty glowy, bol glowy, niedoczulica, bezsennos$¢,

zaburzenie smaku, zaburzenie wechu, zawroty gtowy
pochodzenia blednikowego

rzadko nieprawidlowe ruchy mimowolne

czestos¢ nieznana idiopatyczne nadcisnienie wewnatrzczaszkowe (rzekomy
guz mazgu) (patrz punkt 4.4)

Zaburzenia serca
niezbyt czgsto wydtuzenie odstepu QT (patrz punkty 4.4 1 4.5), zawat
migénia sercowego (patrz punkt 4.4)

Zaburzenia naczyniowe

bardzo czgsto uderzenia goraca
niezbyt czgsto nadci$nienie tetnicze, niedoci$nienie tetnicze
rzadko omdlenie, zapas¢

Zaburzenia ukladu oddechowego,
klatki piersiowej i Srodpiersia




niezbyt czgsto

wodnista wydzielina z nosa, duszno$é

czgstos$¢ nieznana

srodmigzszowa choroba ptuc

Zaburzenia zoladka i jelit

czesto

nudnosci, biegunka, zapalenie zotadka i jelit, zapalenie
jelita grubego

niezbyt czgsto

zaparcie, sucho$¢ w jamie ustnej, niestrawno$¢, wymioty

rzadko wzdecia, odbijanie
Zaburzenia skory i tkanki

podskdrnej

bardzo czgsto wybroczyny, rumien

czgsto $wiad, nocne poty

niezbyt czesto potliwos¢, nadmierna potliwos¢
rzadko lysienie, wykwity skorne

czestos¢ nieznana

zespot Stevensa-Johnsona, toksyczna martwica rozptywna
naskadrka (SJS, TEN) (patrz punkt 4.4),
toksyczne wykwity skorne,rumien wielopostaciowy

Zaburzenia mi¢sniowo-szkieletowe
i tkanki lacznej

czesto

bol stawow, bol konczyn, bol miesni, dreszcze, ostabienie

niezbyt czgsto

bol plecow, skurcze miesni

Zaburzenia nerek i drég moczowych

czesto

rzadkie oddawanie moczu, trudnos$ci w oddawaniu moczu,
dysuria, nokturia, skapomocz

niezbyt czgsto

skurcz pecherza moczowego, krwiomocz, zwigkszona
czestos¢ oddawania moczu, zatrzymanie moczu

Zaburzenia ukladu rozrodczego
i piersi

czesto

tkliwos$¢ piersi, zanik jader, bol jader, nieptodnos¢,
przerost piersi, zaburzenia erekcji, zmniejszenie pracia

niezbyt czgsto

ginekomastia, impotencja, zaburzenia jader

rzadko

bol piersi

Zaburzenia ogoélne i stany w miejscu
podania

bardzo czgsto

zmeczenie, pieczenie w miejscu wstrzyknigcia, parestezje
w miejscu wstrzyknigcia

czesto

zte samopoczucie, b6l w miejscu wstrzyknigcia, zasinienie
w miejscu wstrzykniecia, ktucie w miejscu wstrzykniecia

niezbyt czgsto

swiad w miejscu wstrzyknigcia, stwardnienie w miejscu
wstrzyknigcia, ospatos¢, bol, gorgczka

rzadko

owrzodzenie w miejscu wstrzyknigcia

bardzo rzadko:

martwica w miejscu wstrzykniecia

Badania diagnostyczne

czesto

zwigkszenie aktywnosci fosfokinazy kreatynowej we krwi,
wydtuzenie czasu krzepnigcia

niezbyt czgsto

zwigkszenie aktywnosci aminotransferazy alaninowej,
zwickszenie st¢zenia triglicerydow we krwi, wydtuzenie
czasu protrombinowego, zwiekszenie masy ciata

Opis wybranych dzialah niepozadanych

Do innych dziatan niepozadanych, ktore zwykle zgtaszano w zwiazku z leczeniem leuproreling, naleza
obrzek obwodowy, zatorowos¢ ptucna, kotatanie serca, bole miesni, zaburzenia czucia skornego,
ostabienie sity mig$niowej, dreszcze, wysypka, niepamiec i zaburzenia widzenia. Podczas
dhugotrwatego stosowania produktow leczniczych z tej grupy obserwowano zanik mi¢sni. Po podaniu
zardwno krotko-, jak i dtugo dziatajacych agonistow gonadoliberyny, rzadko zgtaszano wystapienie




zawatu przysadki gruczolaki mozgowej w nastgpstwie krwotoku do przysadki. Istniejg rzadkie
doniesienia o matoptytkowosci i leukopenii. Odnotowano zaburzenia tolerancji glukozy.
Po podaniu analogbw agonistow gonadoliberyny zgtaszano drgawki (patrz punkt 4.4).

Miejscowe dziatania niepozadane zgtaszane po wstrzyknieciu produktow leczniczych zawierajacych
leuproreling sa podobne do miejscowych dziatan niepozadanych wywotywanych przez podobne
produkty lecznicze wstrzykiwane podskornie. Na og6t te miejscowe dziatania niepozadane
wystepujace po wstrzyknigciu podskornym sa tagodne i opisywane jako krotkotrwate.

Po podaniu analogéw agonistdw gonadoliberyny rzadko zglaszano reakcje anafilaktyczne lub
anafilaktoidalne.

Zmiany gestosci kosci

W literaturze medycznej opisano zmniejszenie gestosci kosci u mezczyzn poddanych orchidektomii
lub leczonych analogami gonadoliberyny. Mozna si¢ spodziewac, ze po dlugim okresie leczenia
leuproreling wystapig nasilajace si¢ objawy osteoporozy. Informacje dotyczace zwigkszonego ryzyka
ztaman spowodowanych osteoporoza (patrz punkt 4.4).

Nasilenie przedmiotowych i podmiotowych objawéw choroby

Leczenie leuproreling moze powodowac zaostrzenie przedmiotowych i podmiotowych objawdéw
choroby w ciggu pierwszych kilku tygodni. Jesli stany, takie jak przerzuty do kregow i (lub)
niedrozno$¢ drog moczowych lub krwiomocz ulegng nasileniu, moga wystapi¢ objawy neurologiczne,
takie jak ostabienie i (lub) parestezje konczyn dolnych lub nasilenie objawow ze strony uktadu
mocCzowego.

Doswiadczenia kliniczne z produktem CAMCEVI dotyczgce miejscowej tolerancji skornej

Miejscowa tolerancja skorna produktu CAMCEVI 21 mg bylta oceniana w gtéwnym badaniu FP0O1C-
17-001 w czterech aspektach: swedzenie, rumien, pieczenie i ktucie. Spoérdd 144 uczestnikow
otrzymujgcych wstrzyknigcia podskorne produktu CAMCEVI 21 mg, u wigkszo$ci pacjentow nie
stwierdzono podraznienia skory po wstrzyknieciu lub byto ono tagodne. Na ogoét zgltaszane odczyny
miejscowe miaty nasilenie fagodne i ustepowaty.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania

wymienionego w zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Leuprorelina nie powoduje ryzyka naduzycia, a celowe przedawkowanie jest mato prawdopodobne.
Nie ma doniesien o naduzywaniu lub przedawkowaniu leuproreliny w praktyce klinicznej, ale w razie
ewentualnej nadmiernej ekspozycji zaleca si¢ obserwacje i wspomagajgce leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki hormonalne, analogi hormonu uwalniajacego gonadotroping;
kod ATC: LO2AEO02


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Mechanizm dzialania

Leuproreliny mezylan jest syntetycznym nonapeptydowym agonista wystepujacej naturalnie
gonadoliberyny, ktory — podawany w sposob ciagty — hamuje wydzielanie gonadotropin przysadkowych
i hamuje steroidogeneze w jadrach u me¢zczyzn. Dziatanie to przemija po zaprzestaniu terapii
produktem leczniczym. Agonista ten ma jednak wieksza sit¢ dziatania niz naturalny hormon, a czas
powrotu do normalnego stgzenia testosteronu moze si¢ r6zni¢ u poszczegdlnych pacjentow.

Dziatanie farmakodynamiczne

Podanie leuproreliny powoduje poczatkowe zwigkszenie stezenia krazgcych hormonow
luteinizujacego i folikulotropowego, co prowadzi do przemijajacego zwickszenia stezenia steroidow
gonadalnych oraz testosteronu i dihydrotestosteronu u mezczyzn. Ciagle podawanie leuproreliny
powoduje zmniejszenie stezenia hormonéw luteinizujacego i folikulotropowego. Stezenie testosteronu
U megzczyzn zmnigjsza si¢ ponizej progu kastracyjnego (< 50 ng/dl).

Po pierwszej dawce leuproreliny $rednie stezenie testosteronu w surowicy krotkotrwale zwigkszato
si¢, a nastgpnie — w ciggu od 3 do 4 tygodni — zmniejszato si¢ ponizej progu kastracyjnego

(< 50 ng/dl) i utrzymywato sig¢ takie przy trzymiesigcznym podawaniu produktu leczniczego (rycina 1
nizej).

Dlugoterminowe badania z zastosowaniem leuproreliny wykazaty, ze kontynuacja terapii zapewnia
utrzymanie stgzenia testosteronu ponizej progu kastracyjnego przez okres do siedmiu lat, a
prawdopodobnie bezterminowo.

Wielkos$¢ guza nie byla mierzona bezposrednio w przebiegu badan klinicznych, ale wystapita
posrednia korzystna odpowiedz guza na leczenie leuproreling, o ktorej S$wiadczy zmniejszenie
sredniego st¢zenia swoistego antygenu Sterczowego 0 96,7%.

W randomizowanym badaniu klinicznym |1l fazy udziat wzieto 970 pacjentdw z miejscowo
zaawansowanym rakiem gruczotu krokowego (gléwnie T2¢c—T4, z pewng liczbg T1c do T2b,

Z patologicznymi zmianami w regionalnych weztach chtonnych). 483 pacjentoéw przydzielono do
grupy poddanej krotkotrwatej supresji androgenowej (6 miesi¢cy) w skojarzeniu z radioterapia, a 487
pacjentéw poddano dlugotrwatej terapii (3 lata). Dokonano analizy non-inferiority, w ktorej
poréwnano réwnoczesne i krotkoterminowe adiuwantowe leczenie hormonalne agonistg
gonadoliberyny (tryptoreling lub goserelina) z rownoczesnym i dlugoterminowym takim leczeniem.
Pigcioletnia $miertelno$¢ ogdlna wyniosta 19,0% i 15,2% odpowiednio w grupie krotkoterminowej

i dlugoterminowej. Zaobserwowany wzgledny wspotczynnik ryzyka wynoszacy 1,42 —z gérnym
jednostronnym 95,71% CI wynoszacym 1,79 lub dwustronnym 95,71% CI wynoszacym 1,091 1,85 (p
= 0,65 dla non-inferiority) — dowodzi, ze skojarzenie radioterapii z sze$ciomiesi¢czng deprywacja
androgenowa daje krotsze przezycie w porownaniu do radioterapii z trzyletnig deprywacja
androgenowg. Przezycie calkowite po 5 latach leczenia dlugoterminowego i krotkoterminowego
wynosito odpowiednio 84,8% i 81,0%. Ogolna jako$¢ zycia, badana za pomocg kwestionariusza QLQ-
C30, nie roznita si¢ istotnie miedzy obiema grupami (p = 0,37). Wyniki sg zdominowane przez
populacje pacjentdéw z nowotworami miejscowo zaawansowanymi.

Dowody potwierdzajace wskazanie do leczenia ograniczonego do gruczotu krokowego raka
wysokiego ryzyka opieraja si¢ na opublikowanych badaniach dotyczacych radioterapii w skojarzeniu
Z analogami gonadoliberyny, w tym leuproreling. Przeanalizowano dane kliniczne z pigciu
opublikowanych badan (EORTC 22863, RTOG 85-31, RTOG 92-02, RTOG 8610 oraz D’ Amico

i inni, JAMA, 2004), z ktorych wszystkie wykazujg korzysci ze skojarzenia analogu gonadoliberyny
z radioterapig. W opublikowanych badaniach nie bylo mozliwe wyrazne zréznicowanie badanych
populacji pod wzgledem wskazan do leczenia miejscowo zaawansowanego raka gruczotu krokowego
oraz ograniczonego do gruczotu krokowego raka wysokiego ryzyka.

Dane kliniczne wskazuja, ze trzyletnia deprywacja androgenowa po radioterapii jest skuteczniejsza
niz szeSciomiesi¢czna deprywacja androgenowa po radioterapii. Zalecany w wytycznych medycznych



czas trwania deprywacji androgenowej u pacjentéw o stopniu zaawansowania T3-T4 poddanych
radioterapii wynosi od 2 do 3 lat.

Doswiadczenia kliniczne dotyczgce skutecznosci produktu CAMCEVI 21 mg

W wieloosrodkowym, jednoramiennym, otwartym, 24-tygodniowym badaniu Il fazy dotyczacym
leuproreliny wzigto udziat 144 mgzczyzn z ograniczonym do gruczotu krokowego rakiem wysokiego
ryzyka oraz miejscowo zaawansowanym rakiem gruczotu krokowego, u ktorych wymagana byta
deprywacja androgenowa. Skutecznos$¢ tego produktu leczniczego (dwie dawki podawane w odstepie
12 tygodni) oceniano na podstawie odsetka uczestnikow, u ktorych stezenie testosteronu w surowicy
zmniejszyto si¢ do progowego poziomu kastracyjnego, wptywu na stgzenie hormonu luteinizujacego
w surowicy jako miary kontroli stezenia testosteronu oraz wptywu na stgzenie swoistego antygenu
sterczowego w surowicy.

Odsetek pacjentéw ze stezeniem testosteronu w surowicy ponizej progu kastracyjnego (< 50 ng/dl) do
28. dnia wynosit 98,6% (141 ze 143 pacjentow, intent-to-treat) i 98,5% (130 ze 132 uczestnikow, per
protocol), odpowiednio (rycina 1).

Rycina 1. Srednie stezenie testosteronu w surowicy w zaleznosci od czasu stosowania produktu
CAMCEVI 21 mg (n = 132, populacja zgodna z protokolem)

1000

100

Stezenie testosteronu (ng/dL) ($rednia +/- SE

0 14 28 42 56 70 B4 98 112 126 140 154 168

Dni od pierwszego podania

Linia przerywana oznacza kastracyjny poziom (50 ng/dl) testosteronu w surowicy

Srednie stgzenie hormonu luteinizujacego w surowicy zmniejszyto si¢ istotnie po pierwszym
wstrzyknieciu, a efekt ten utrzymywat sie do konca badania (zmniejszenie w stosunku do wartosci
wyjsciowe]j 0 97%, dzien 168). Wielkos¢ guza nie byta bezposrednio mierzona w tym badaniu,

ale mozna przypuszczac, ze stosowanie leuproreliny wywotato posrednia korzystng odpowiedz guza,
na co wskazuje znaczne zmniejszenie sredniego stezenia swoistego antygenu sterczowego W czasie po
wstrzyknieciu produktu leczniczego (poczatkowa $rednia 35,9 ng/ml zmniejszyta sie do $redniego
minimum 1,2 ng/ml (populacja zgodna z protokotem) w dniu 168.

Dzieci 1 mlodziez

Europejska Agencja Lekow uchylita obowigzek dotaczania wynikow badan referencyjnego produktu
leczniczego zawierajgcego leuproreling we wszystkich podgrupach populacji dzieci i mtodziezy
w leczeniu raka gruczotu krokowego (stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2).
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5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne
Wchtanianie

Po podaniu pierwszej i drugiej dawki produktu CAMCEVI 21 mg zaohserwowano poczatkowe
szybkie zwigkszenie stezenia leuproreliny w surowicy, po ktorym nastapito szybkie zmniejszenie

W ciagu pierwszych trzech dni po dawce: po wstepnej fazie gwattownego zwigkszenia stezenia,
charakteryzujacej si¢ srednimi stezeniami leuproreliny w surowicy wynoszacymi 37,8 i 37,7 ng/ml po
odpowiednio okoto 4,0 i 4,0 godziny po dawce, $rednie stezenie leuproreliny w surowicy utrzymywato
si¢ na wzglednie stalym poziomie w kazdym 12-tygodniowym okresie mi¢dzy dawkami, przy czym
leuprorelina byta uwalniana w sposob ciagly do trzeciego dnia po dawce, a jej stezenie w surowicy
utrzymywalo si¢ na stabilnym poziomie (faza plateau) przez 12-tygodniowy (okoto 3-miesi¢czny)
okres mi¢dzy dawkami (Srednie stezenie: od 0,30 do 1,59 ng/ml). Nie ma oznak istotnej kumulacji
przy powtarzaniu dawki leuproreliny w odstgpach 12-tygodniowych.

Po poczatkowym, gwattownym wzroscie st¢zenia leuproreliny po podaniu produktu CAMCEVI
21 mg nastepuje szybkie zmniejszenie do stezenia W stanie stacjonarnym.

Profile farmakokinetyczny i farmakodynamiczny (wedlug stezenia testosteronu w surowicy)
leuproreliny oraz stgzenie testosteronu w surowicy obserwowane po poczatkowym wstrzyknieciu
produktu CAMCEVI 21 mg (pierwsza dawka) i po 12 tygodniach (druga dawka) przedstawiono na
rycinie 2 (badanie FP01C-17-001, czesé I1).

Rycina 2. Odpowiedz farmakokinetyczna i farmakodynamiczna na CAMCEVI 21 mg

~--o-- leuprolid, populacja 2 (N=112)
—— testosteron, populacja 2 (N=112)

Stezenie [ng/ml]

0.01
0 14 28 42 56 70 84 98 112 126 140 154 168 182

Czas [dni]
Dystrybucja

Srednia objetos¢ dystrybucji leuproreliny w stanie stacjonarnym po podaniu dozylnym w bolusie
u zdrowych ochotnikéw ptci meskiej wynosita 27 litrow. Stopien wigzania z biatkami ludzkiego
osocza w warunkach in vitro wynosit od 43% do 49%.

Metabolizm

Nie prowadzono badania metabolizmu leuproreliny.
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Eliminacja

U zdrowych ochotnikow ptci mgskiej po dozylnym podaniu 1 mg leuproreliny w bolusie $redni klirens
ogolnoustrojowy wynosit 8,34 1/h, a okres pottrwania w koncowej fazie eliminacji — wedtug modelu
dwukompartmentowego — okoto trzech godzin.

Nie prowadzono badan dotyczacych wydalania leuproreliny.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania przedkliniczne leuproreliny uwidocznity u obu ptci wpltyw na uktad rozrodczy, ktorego
oczekiwano na podstawie znanych wiasciwosci farmakologicznych. Stwierdzono, ze dziatania te sa
odwracalne po zaprzestaniu leczenia i odpowiednim okresie regeneracji. Leuprorelina nie wykazywata
dziatania teratogennego. U krdlikéw obserwowano dziatanie embriotoksyczne lub letalne, co wynika

z farmakologicznego dziatania leuproreliny na uktad rozrodczy.

Zgodnie z agonistycznym dziataniem leuproreliny, analogicznym do gonadoliberyny, w przednim
placie przysadki mézgowej szczuréw zaobserwowano hiperplazj¢ i gruczolaki.

Badania rakotwoérczos$ci prowadzono na szczurach i myszach przez 24 miesiace. U szczurow
obserwowano zalezne od dawki zwickszenie czestosci udaru przysadki po podaniu podskdrnym
dawek od 0,6 do 4 mg/kg/dobe. Nie stwierdzono takiego dziatania u myszy.

Leuprorelina nie wykazywata dziatania mutagennego w szeregu badan in vitro i in vivo.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Poli(D,L-laktyd-ko-glikolid)
N-metylopirolidon

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

30 miesiecy

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C).
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Jedno opakowanie zawiera:
1 amputkostrzykawke (z kopolimeru cykloolefinowego, zamknigta szara i wykonang z elastomeru

bromobutylowego nasadka na koncéwke, z ttokiem i kotnierzem na palce, 1 sterylng, zabezpieczong
igte (o $rednicy 18 G i dtugos$ci 5/8 cala).
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6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Nalezy postepowa¢é zgodnie z instrukcjami, aby zapewni¢ wlasciwe przygotowanie produktu
CAMCEVI przed podaniem.

Uwaga: Przed uzyciem nalezy odczeka¢ do osiagnigcia przez produkt CAMCEVI temperatury
pokojowej (15°C do 25°C). Zaleca si¢ uzywanie r¢kawiczek w czasie podawania tego produktu
leczniczego.

Zestaw produktu CAMCEVI zawiera:

. jeden blister zawierajacy jedng sterylng amputkostrzykawke;

. jedna sterylna, zabezpieczong igle.

Ztozona amputkostrzykawka:

kolnierz na palce

uszczelnienie thoka
tiok

igla i ostona produkt cylinder

Etap 1 — przygotowanie produktu leczniczego

Pozostawi¢ do osiggniecia temperatury pokojowej i sprawdzic
zawartosc.

Wyja¢ produkt CAMCEVI z lodowki.

Przed uzyciem pozostawi¢ produkt CAMCEVI do
osiaggniecia temperatury pokojowej (15°C do 25°C). Trwa
to mniej wigcej od 15 do 20 minut.

Na ptaskiej, czystej i suchej powierzchni otworzy¢ pudetko
I wyjac blister oraz saszetke. Wyjaé z blistra
ampultkostrzykawke zawierajaca produkt CAMCEVI (A).
Wyjaé z saszetki zabezpieczong igle (B). Sprawdzi¢ calg
zawarto$¢ opakowania. Nie uzywac, jesli ktorykolwiek
element jest uszkodzony.

Sprawdzi¢ termin waznos$ci na ampulkostrzykawce.

Nie stosowa¢, jesli termin ten minat.

Przed uzyciem skontrolowac i obejrzec¢ lek.
Amputkostrzykawka powinna zawiera¢ lepka, opalizujaca
zawiesine o barwie od biatawej do jasnozottej. Nie stosowaé
w razie zauwazenia obcych czastek w cylindrze
amputkostrzykawki.
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Etap 2 — montaz ampulkostrzykawki

Dolaczy¢ igle

e Zdja¢ z ampultkostrzykawki (A) szarg nasadke.

e Zamocowac igle (B) do konca amputkostrzykawki (A),
naciskajac i obracajac ja zgodnie z ruchem wskazowek zegara
o okoto trzy czwarte obrotu, az igta zostanie zabezpieczona.
Nie dokrecaé zbyt mocno. Wyrzuci¢ amputkostrzykawke
z produktem CAMCEVI, jezeli zbyt silne krecenie spowoduje
pekniecie igly badz strzykawki.

Etap 3 - procedura podawania

Przygotowa¢ miejsce wstrzykniecia| ¢  Wybra¢ miejsce wstrzykniecia w gornej lub srodkowej
— czesci brzucha, z wystarczajacg ilosciag migkkiej lub luznej
— \ tkanki podskornej, ktore nie bylo ostatnio uzywane.
\ Miejsce wstrzyknigcia nalezy okresowo zmieniac.
"‘ e Oczysci¢ miejsce wstrzyknigcia gazikiem nasgczonym
alkoholem. NIE wstrzykiwa¢ w obszary z miesistg lub

7/7;/\{ ‘| wloknista tkanka podskorna ani w takie, ktore moga by¢
/ (. | pocierane lub uciskane (na przyktad paskiem, zaktadanym
/ ) J lub wszytym).

o  Zdjac¢ z igly (B) ostong. Jedng regka chwycic i §cisnaé
skorg wokot miejsca wstrzyknigcia. Wprowadzi¢ igle pod
katem 90° i nastepnie pusci¢ $ci$nigtg skore.

e Wstrzykng¢ calg zawarto$¢ amputkostrzykawki, powoli
i ze stalg sita naciskajac ttok, a nastepnie wycofac igle
pod tym samym katem (90°), pod ktérym zostata ona
wprowadzona.

Nalezy bezwzglednie unika¢ wstrzyknig¢ dotetniczych
i dozylnych.

Etap 4 — pozbycie si¢ igly i ampulkostrzykawki

Ochrona przed ukluciem igla e  Natychmiast po wycofaniu igly aktywowac ostong
zabezpieczajacg uzywajac palca/kciuka lub ptaskiej
powierzchni i wcisnac, az catkowicie zastoni czubek igly
Aktywacja Aktywacja i zablokuje si¢ na swoim miejscu.

kciukiem powierzchnia e  Styszalne i wyczuwalne ,kliknigcie” potwierdza
zablokowana pozycje. Sprawdzié, czy ostona
zabezpieczajaca jest catkowicie zatozona. Zuzyta
ampulkostrzykawke z zabezpieczong iglg umiescié¢

SCo w odpowiednim pojemniku na ostre odpady medyczne.

Push

/. Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub
' jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n

Edifici Est, 62 Planta

08039 Barcelona

Hiszpania

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/22/1647/002

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24 maja 2022

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegolowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow https://www.ema.europa.eu.
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

CAMCEVI 42 mg zawiesina do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda amputkostrzykawka z zawiesing do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu zawiera
leuproreliny mezylan w ilosci odpowiadajacej 42 mg leuproreliny.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zawiesina do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu.

Amputkostrzykawka z lepka, opalizujaca zawiesing o barwie od biatawej do jasnozoltej.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt CAMCEVI jest wskazany w leczeniu hormonozaleznego, zaawansowanego raka gruczotu
krokowego oraz w leczeniu hormonozaleznego raka wysokiego ryzyka ograniczonego do gruczotu
krokowego i hormonozaleznego miejscowo zaawansowanego raka gruczotu krokowego w skojarzeniu
z radioterapig.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Dorosli pacjenci z rakiem gruczotu krokowego

Produkt CAMCEVI nalezy podawa¢ pod nadzorem osoby nalezacej do fachowego personelu
medycznego i posiadajgcej odpowiednia wiedze w zakresie monitorowania odpowiedzi na leczenie.

Produkt CAMCEVI 42 mg podaje si¢ w pojedynczym wstrzyknigciu podskornym co sze$¢ miesigcy.
Wstrzyknieta zawiesina tworzy staly rezerwuar produktu leczniczego, co zapewnia ciggte uwalnianie
leuproreliny przez sze$¢ miesiecy.

Z reguly leczenie zaawansowanego raka gruczotu krokowego leuproreling jest dtugotrwate i
nie nalezy go przerywac, gdy Wystapi remisja lub poprawa.

Leuproreling mozna stosowa¢ w skojarzeniu z radioterapia do neoadiuwantowego lub adiuwantowego
leczenia ograniczonego do gruczotu krokowego raka wysokiego ryzyka i miejscowo zaawansowanego
raka gruczotu krokowego.

OdpowiedzZ na leuproreling nalezy monitorowa¢ za pomocg parametréw klinicznych oraz oznaczania
stezenia swoistego antygenu sterczowego (ang. prostate specific antygen, PSA) w surowicy. W
badaniach klinicznych wykazano, ze u wigkszosci pacjentdéw niepoddanych orchidektomii st¢zenie
testosteronu zwigkszato si¢ w ciagu pierwszych trzech dni leczenia, a nastgpnie w ciggu 0d 3 do 4
tygodni zmniejszato sie do warto$ci mniejszych niz po Kastracji chirurgicznej. Po osiagnieciu wartosci
kastracyjnych utrzymywato sie 0no przez caly czas trwania terapii leuproreling (czestosé¢
wystepowania przelomow testosteronowych wynosita < 1%). Jesli odpowiedz pacjenta na leczenie
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wydaje si¢ mniejsza niz oczekiwana, nalezy potwierdzi¢, ze st¢zenie testosteronu w surowicy
osiaggneto poziom wartosci kastracyjnych lub na nim si¢ utrzymuje.

U pacjentéw z opornym na kastracje rakiem gruczotu krokowego z przerzutami, niepoddanych
kastracji chirurgicznej i otrzymujacych agonist¢ gonadoliberyny (ang. gonadotropin-releasing
hormone, GnRH), takiego jak leuproreling, i kwalifikujacych si¢ do leczenia inhibitorami biosyntezy
androgenow lub inhibitorami receptoréw androgenowych, leczenie agonistg gonadoliberyny mozna
kontynuowac.

Szczegblne grupy pacjentéw

Zaburzenia czynnosci nerek lub wqtroby
Nie przeprowadzono badan klinicznych u pacjentdow z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby.

Drzieci i mlodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci leuproreliny u dzieci w wieku od 0 do

18 lat (patrz réwniez punkt 4.3). Dane nie sg dostepne.

Sposéb podawania

Produkt CAMCEVI powinien by¢ podawany podskornie wytacznie przez fachowy personel medyczny
znajacy te procedury. Instrukcje dotyczace podawania produktu leczniczego, patrz punkt 6.6.

Nalezy bezwzglednie unika¢ wstrzyknie¢ dotetniczych i dozylnych.

Podobnie jak w przypadku innych produktach leczniczych podawanych we wstrzyknieciach
podskornych, nalezy okresowo zmienia¢ miejsce wstrzyknigcia.

4.3  Przeciwwskazania
Produkt CAMCEVI jest przeciwwskazany u kobiet oraz u dzieci i mtodziezy.

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna, na innych agonistow gonadoliberyny lub ktorakolwiek
substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

U pacjentéw poddanych wczesniej orchidektomii (podobnie jak w przypadku innych agonistow
gonadoliberyny, leuprorelina nie powoduje dalszego zmniejszenia stgzenia testosteronu w surowicy w
przypadku kastracji chirurgicznej).

Jako jedyne leczenie stosowane u pacjentéw z rakiem gruczotu krokowego z uciskiem na rdzen
krggowy lub przerzutami do kregostupa (patrz rowniez punkt 4.4).

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Leczenie deprywacja androgenowa moze wydtuzaé odstep QT

U pacjentdw z czynnikami ryzyka wydtuzenia odstepu QT w wywiadzie oraz u pacjentdw
otrzymujacych jednoczesnie produkty lecznicze mogace wydtuzac odstep QT (patrz punkt 4.5) przed
rozpoczeciem leczenia leuproreling lekarz powinien oceni¢ stosunek korzysci do ryzyka, w tym
mozliwo$¢ wystapienia czestoskurczu komorowego typu torsade de pointes. Nalezy rozwazy¢
okresowg kontrole elektrokardiogramow i stezenia elektrolitow.

Choroby uktadu sercowo-naczynioweqo

W zwigzku ze stosowaniem agonistow gonadoliberyny u mezczyzn zgtaszano zwiekszone ryzyko
zawalu migénia sercowego, nagtej $§mierci sercowej i udaru mozgu. Na podstawie odnotowanych
ilorazow szans ryzyko to wydaje si¢ male i powinno by¢ starannie oceniane wraz z czynnikami ryzyka
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sercowo-naczyniowego przy ustalaniu sposobu leczenia pacjentdw z rakiem gruczotu krokowego.
Pacjentow otrzymujacych agonistow gonadoliberyny nalezy monitorowa¢ pod katem podmiotowych i
przedmiotowych objawdw wskazujacych na rozwdj choroby uktadu sercowo-naczyniowego i
postepowac zgodnie z aktualng praktyka kliniczna.

Przemijajace zwiekszenie stezenia testosteronu

Leuprorelina, podobnie jak inni agonisci gonadoliberyny, w pierwszym tygodniu leczenia powoduje
przemijajace zwickszenie stezenia testosteronu, dihydrotestosteronu i aktywnosci fosfatazy kwasnej w
surowicy. U pacjentéw moze doj$¢ do nasilenia objawdw lub pojawienia si¢ nowych objawow, w tym
bolu kosci, neuropatii, krwiomoczu albo niedroznosci moczowodu lub ujscia pecherza moczowego
(patrz punkt 4.8). Objawy te zwykle ustgpuja podczas kontynuacji terapii.

Nalezy rozwazy¢ dodatkowe podawanie odpowiedniego antyandrogenu, na trzy dni przed
rozpoczeciem leczenia leuproreling i kontynuowanie przez pierwsze dwa do trzech tygodni leczenia.
Wedhug doniesien zapobiega to nastgpstwom poczatkowego zwigkszenia st¢zenia testosteronu w
surowicy.

Po kastracji chirurgicznej leuprorelina nie powoduje dalszego zmniejszenia stezenia testosteronu w
surowicy U mezczyzn

Gestos¢ kosci

W literaturze medycznej opisano zmniejszenie gestosci kosci u mezczyzn poddanych orchidektomii
lub leczonych agonistami gonadoliberyny (patrz punkt 4.8).

Terapia przeciwandrogenowa znacznie zwieksza ryzyko ztaman spowodowanych osteoporoza.
Dostepne sa jedynie ograniczone dane dotyczace tej kwestii. Ztamania Spowodowane 0steoporoza
obserwowano u 5% pacjentow po 22 miesigcach farmakologicznej deprywacji androgenowej oraz u
4% pacjentdw po 5-10 latach leczenia. Ryzyko ztaman wskutek osteoporozy jest na ogdt wieksze niz
ryzyko ztaman patologicznych.

Oprocz dhugotrwatego niedoboru testosteronu na rozwoj osteoporozy moga mie¢ wptyw: podeszty wiek,
palenie tytoniu, spozywanie napojoéw alkoholowych, otytos¢ i niedostateczna aktywno$¢ fizyczna.

Udar przysadki

Podczas obserwacji po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu zgtaszano rzadkie przypadki
udaru przysadki mézgowej (zespotu klinicznego bedacego nastgpstwem zawatu przysadki) po podaniu
agonistow gonadoliberyny, przy czym wiekszo$¢ z nich wystgpita w ciggu dwoch tygodni od podania
pierwszej dawki, a niektére w ciagu pierwszej godziny. W takich przypadkach objawami udaru
przysadki byt nagty bol gtowy, wymioty, zaburzenia widzenia, oftalmoplegia, zmiana stanu
psychicznego i czasem zapas¢ krazeniowa. Konieczna jest natychmiastowa pomoc medyczna.

Zmiany metaboliczne

U mezczyzn przyjmujacych agonistOw gonadoliberyny zgtaszano hiperglikemie i zwigkszone ryzyko
wystgpienia cukrzycy. Hiperglikemia moze by¢ objawem rozwoju cukrzycy lub pogorszenia kontroli
glikemii u pacjentow z cukrzyca. Nalezy okresowo kontrolowac stezenie glukozy we krwi i (lub)
hemoglobiny glikowanej (HbA1c) u pacjentéw otrzymujacych agoniste gonadoliberyny i postepowaé
zgodnie z aktualng praktyka w leczeniu hiperglikemii lub cukrzycy. Zmiany metaboliczne zwigzane ze
stosowaniem agonisty GnRH mogg rowniez obejmowac stluszczenie watroby.
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Drgawki

Po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu zglaszano przypadki drgawek u otrzymujacych
leuproreling pacjentow z czynnikami predysponujacymi w wywiadzie lub bez nich (patrz punkt 4.8).
Drgawki nalezy leczy¢ zgodnie z aktualng praktyka kliniczna.

Idiopatyczne nadci$nienie wewnatrzczaszkowe:

U pacjentéw otrzymujacych leuproreling zglaszano wystgpowanie idiopatycznego nadci$nienia
wewnatrzczaszkowego (rzekomy guz mozgu). Pacjentow nalezy ostrzec, aby zwracali uwage na
przedmiotowe i podmiotowe objawy idiopatycznego nadci$nienia wewnatrzczaszkowego, w tym
ciezki lub nawracajacy bol gtowy, zaburzenia widzenia i szumy uszne. Jesli u pacjenta wystapi
idiopatyczne nadci$nienie wewnatrzczaszkowe, nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia leuproreling.

Ciezkie skorne dzialania niepozadane

W zwigzku ze stosowaniem leuproreliny zgltaszano cigzkie skorne dziatania niepozadane (ang. severe
cutaneous adverse reactions, SCAR), w tym zesp6t Stevensa-Johnsona (ang. Stevens-Johnson
syndrome, SJS) i toksyczna martwice rozptywna naskorka (ang. toxic epidermal necrolysis, TEN),
ktore mogg zagrazaé zyciu lub prowadzi¢ do zgonu. W momencie przepisania leku nalezy
poinformowac¢ pacjentow o przedmiotowych i podmiotowych objawach oraz prowadzi¢ Scista
obserwacje pod katem ciezkich reakcji skornych. W razie wystapienia przedmiotowych i
podmiotowych objawow wskazujacych na te reakcje, leuproreling nalezy natychmiast odstawic i
rozwazy¢ zastosowanie leczenia alternatywnego (w stosownych przypadkach).

Inne zdarzenia

Podczas stosowania agonistow gonadoliberyny odnotowano przypadki niedroznosci moczowodow
i ucisku rdzenia kr¢gowego, mogacego przyczyniac si¢ do paralizu ze $miertelnymi powiktaniami
lub bez nich. W razie wystapienia ucisku na rdzen kregowy lub zaburzen czynnosci nerek nalezy
wdrozy¢ standardowe leczenie tych powiktan.

Pacjenci z przerzutami do kregoéw i (lub) mézgu oraz pacjenci z niedrozno$cig drog moczowych
powinni by¢ $cisle monitorowani w ciggu pierwszych kilku tygodniach terapii.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono farmakokinetycznych badan dotyczacych farmakokinetycznych interakcji z
innymi lekami. Nie ma doniesien o interakcjach leuproreliny z innymi produktami leczniczymi.

Poniewaz leczenie deprywacjg androgenowg moze wydtuzac odstep QT, jednoczesne stosowanie
leuproreliny z produktami leczniczymi, o ktorych wiadomo, ze wydtuzaja odstep QT, lub produktami
leczniczymi mogacymi wywola¢ czgstoskurcz komorowy typu torsade de pointes, w tym
przeciwarytmicznymi klasy 1A (np. chinidyna, dyzopiramidem) lub III (np. amiodaronem, sotalolem,
dofetylidem, ibutylidem), metadonem, moksyfloksacyng, lekami przeciwpsychotycznymi i tym
podobnymi nalezy doktadnie oceni¢ (patrz punkt 4.4).

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje
CAMCEVI jest przeciwwskazany u kobiet.

Z badan na zwierzetach oraz mechanizmu dziatania wynika, ze leuprorelina moze zaburza¢ ptodnosé¢
mezczyzn w wieku rozrodezym (patrz punkt 5.3).
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4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkty lecznicze zawierajace leuproreling wywieraja niewielki wplyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn. Przyjmowanie tego produktu leczniczego moze powodowac
zmeczenie, zawroty glowy i zaburzenia widzenia (patrz punkt 4.8). Pacjentom nalezy zaleci¢, zeby

W razie wystapienia tych dziatan niepozadanych nie prowadzili pojazdow ani nie obstugiwali maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa stosowania

Dziatania niepozadane obserwowane podczas stosowania produktow leczniczych zawierajacych
leuproreling sg gtdéwnie wynikiem specyficznego dziatania farmakologicznego leuproreliny, mianowicie
zwickszania lub zmniejszania stezenia niektorych hormondw. Najczesciej zgtaszanymi dziataniami
niepozadanymi sg uderzenia goraca, nudnosci, zte samopoczucie i zmeczenie oraz przemijajace
podraznienie w miejscu wstrzyknigcia. Lagodne lub umiarkowane uderzenia goraca wystepuja u okoto
58% pacjentow.

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

Nastepujace dzialania niepozadane byly zglaszane podczas badan klinicznych produktéw leczniczych
zawierajacych leuproreling do wstrzykiwan u pacjentow z zaawansowanym rakiem gruczotu
krokowego. Dziatania niepozadane sg sklasyfikowane wedlug czestosci jako wystepujace: bardzo
czesto (> 1/10), czesto (= 1/100 do < 1/10), niezbyt czgsto (= 1/1000 do < 1/100), rzadko (= 1/10 000
do < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10 000), czestos¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okre$lona na
podstawie dostgpnych danych).

Tabela 1. Dzialania niepozadane zglaszane dla produktow leczniczych zawierajacych leuproreline
do wstrzykiwan

Zakazenia i zaraZenia pasozytnicze

czesto zapalenie jamy nosowo-gardtowej

niezbyt czgsto zakazenie drog moczowych, miejscowe zakazenie skory
Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

czesto zmiany hematologiczne, niedokrwistos¢

Zaburzenia metabolizmu

i odzywiania

niezbyt czgsto nasilenie cukrzycy

Zaburzenia psychiczne

niezbyt czesto nietypowe sny, depresja, zmniejszone libido
Zaburzenia ukladu nerwowego

niezbyt czgsto zawroty glowy, bol glowy, niedoczulica, bezsennos$¢,

zaburzenie smaku, zaburzenie wechu, zawroty gtowy
pochodzenia blednikowego

rzadko nieprawidlowe ruchy mimowolne

czestos¢ nieznana idiopatyczne nadcisnienie wewnatrzczaszkowe (rzekomy
guz mazgu) (patrz punkt 4.4)

Zaburzenia serca
niezbyt czgsto wydtuzenie odstepu QT (patrz punkty 4.4 1 4.5), zawat
miegénia sercowego (patrz punkt 4.4)

Zaburzenia naczyniowe

bardzo czgsto uderzenia goraca
niezbyt czgsto nadci$nienie tetnicze, niedoci$nienie tetnicze
rzadko omdlenie, zapas¢

Zaburzenia ukladu oddechowego,
klatki piersiowej i Srodpiersia
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niezbyt czgsto

wodnista wydzielina z nosa, duszno$é

czgsto$¢ nieznana

srodmigzszowa choroba ptuc

Zaburzenia zoladka i jelit

czesto

nudnosci, biegunka, zapalenie zotadka i jelit, zapalenie
jelita grubego

niezbyt czgsto

zaparcie, sucho$¢ w jamie ustnej, niestrawno$¢, wymioty

rzadko wzdecia, odbijanie
Zaburzenia skory i tkanki

podskdrnej

bardzo czgsto wybroczyny, rumien

czgsto $wiad, nocne poty

niezbyt czesto potliwos¢, nadmierna potliwos¢
rzadko lysienie, wykwity skorne

czestos¢ nieznana

zespot Stevensa-Johnsona, toksyczna martwica rozptywna
naskadrka (SJS, TEN) (patrz punkt 4.4)

toksyczne wykwity skorne,

rumien wielopostaciowy

Zaburzenia mi¢$niowo-szkieletowe
i tkanki lacznej

czesto

bol stawow, bol konczyn, bol migsni, dreszcze, ostabienie

niezbyt czgsto

bol plecoéw, skurcze mig$ni

Zaburzenia nerek i drég moczowych

czesto

rzadkie oddawanie moczu, trudnosci w oddawaniu moczu,
dysuria, nokturia, skapomocz

niezbyt czgsto

skurcz pecherza moczowego, krwiomocz, zwickszona
czestos¢ oddawania moczu, zatrzymanie moczu

Zaburzenia ukladu rozrodczego
i piersi

czesto

tkliwos¢ piersi, zanik jader, bol jader, nieptodnos$¢,
przerost piersi, zaburzenia erekcji, zmniejszenie pracia

niezbyt czgsto

ginekomastia, impotencja, zaburzenia jader

rzadko

bol piersi

Zaburzenia og6lne i stany w miejscu
podania

bardzo czgsto

zmeczenie, pieczenie w miejscu wstrzykniecia, parestezje
W miejscu wstrzyknigcia

czesto

zte samopoczucie, bol w miejscu wstrzyknigcia, zasinienie
w miejscu wstrzykniecia, klucie w miejscu wstrzykniecia

niezbyt czgsto

$wiagd w miejscu wstrzyknigcia, stwardnienie w miejscu
wstrzykniecia, ospatos¢, bol, goraczka

rzadko

owrzodzenie w miejscu wstrzyknigcia

bardzo rzadko:

martwica w miejscu wstrzykniecia

Badania diagnostyczne

czesto

zwigkszenie aktywnosci fosfokinazy kreatynowej we krwi,
wydtuzenie czasu krzepnigcia

niezbyt czgsto

zwickszenie aktywnosci aminotransferazy alaninowej,
zwigkszenie st¢zenia triglicerydow we krwi, wydtuzenie
czasu protrombinowego, zwiekszenie masy ciata

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Do innych dziatan niepozadanych, ktore zwykle zgtaszano w zwiazku z leczeniem leuproreling, naleza
obrzek obwodowy, zatorowos¢ ptucna, kotatanie serca, bole migséni, zaburzenia czucia skérnego,
oslabienie sity migsniowej, dreszcze, wysypka, niepamie¢ i zaburzenia widzenia. Podczas
dhugotrwatego stosowania produktow leczniczych z tej grupy obserwowano zanik mi¢sni. Po podaniu
zarowno krétko-, jak i dtugo dziatajgcych agonistow gonadoliberyny, rzadko zgtaszano wystgpienie
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zawatu przysadki gruczolaki mozgowej w nastgpstwie krwotoku do przysadki. Istniejg rzadkie
doniesienia o matoptytkowosci i leukopenii. Odnotowano zaburzenia tolerancji glukozy.
Po podaniu analogbw agonistow gonadoliberyny zgtaszano drgawki (patrz punkt 4.4).

Miejscowe dziatania niepozadane zgtaszane po wstrzyknieciu produktow leczniczych zawierajacych
leuproreling sa podobne do miejscowych dziatan niepozadanych wywotywanych przez podobne
produkty lecznicze wstrzykiwane podskornie. Na og6t te miejscowe dziatania niepozadane
wystepujace po wstrzyknigciu podskornym sa tagodne i opisywane jako krotkotrwate.

Po podaniu analogéw agonistdw gonadoliberyny rzadko zglaszano reakcje anafilaktyczne lub
anafilaktoidalne.

Zmiany gestosci kosci

W literaturze medycznej opisano zmniejszenie gestosci kosci u me¢zczyzn poddanych orchidektomii
lub leczonych analogami gonadoliberyny. Mozna si¢ spodziewac, ze po dlugim okresie leczenia
leuproreling wystapia nasilajace si¢ objawy osteoporozy. Informacje dotyczace zwickszonego ryzyka
ztaman spowodowanych osteoporoza (patrz punkt 4.4).

Nasilenie przedmiotowych i podmiotowych objawéw choroby

Leczenie leuproreling moze powodowac zaostrzenie przedmiotowych i podmiotowych objawdéw
choroby w ciggu pierwszych kilku tygodni. Jeéli stany, takie jak przerzuty do kregow i (lub)
niedrozno$¢ drog moczowych lub krwiomocz ulegng nasileniu, moga wystapi¢ objawy neurologiczne,
takie jak ostabienie i (lub) parestezje konczyn dolnych lub nasilenie objawow ze strony uktadu
mocCzowego.

Doswiadczenia kliniczne z produktem CAMCEVI dotyczgce miejscowej tolerancji skornej

Miejscowa tolerancja skorna produktu CAMCEVI byta oceniana w gtéwnym badaniu FP01C-13-001
w czterech aspektach: swedzenie, rumien, pieczenie i uczucie ktucia. Sposréd 137 uczestnikow
otrzymujgcych wstrzykniecia podskorne produktu CAMCEVI, u wigkszo$ci pacjentow nie
stwierdzono podraznienia skory po wstrzyknieciu lub byto ono tagodne. Na ogoét zgltaszane odczyny
miejscowe miaty nasilenie fagodne do umiarkowanego i ustepowaty.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania
wymienionego w zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Leuprorelina nie powoduje ryzyka naduzycia, a celowe przedawkowanie jest mato prawdopodobne.
Nie ma doniesien o naduzywaniu lub przedawkowaniu leuproreliny w praktyce klinicznej, ale w razie
ewentualnej nadmiernej ekspozycji zaleca si¢ obserwacje i wspomagajgce leczenie objawowe.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki hormonalne, analogi hormonu uwalniajacego gonadotropine; kod

ATC: LO2AEO02
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Mechanizm dzialania

Leuproreliny mezylan jest syntetycznym nonapeptydowym agonista wystepujacej naturalnie
gonadoliberyny, ktory — podawany w sposob ciggty — hamuje wydzielanie gonadotropin przysadkowych
i hamuje steroidogeneze w jadrach u me¢zczyzn. Dziatanie to przemija po zaprzestaniu terapii
produktem leczniczym. Agonista ten ma jednak wieksza sit¢ dziatania niz naturalny hormon, a czas
powrotu do normalnego stezenia testosteronu moze si¢ rézni¢ u poszczegdlnych pacjentow.

Dziatanie farmakodynamiczne

Podanie leuproreliny powoduje poczatkowe zwigkszenie stezenia krazgcych hormonow
luteinizujacego i folikulotropowego, co prowadzi do przemijajacego zwickszenia stezenia steroidow
gonadalnych oraz testosteronu i dihydrotestosteronu u mezczyzn. Ciagle podawanie leuproreliny
powoduje zmniejszenie stezenia hormonéw luteinizujacego i folikulotropowego. Stezenie testosteronu
U megzczyzn zmnigjsza si¢ ponizej progu kastracyjnego (< 50 ng/dl).

Po pierwszej dawce leuproreliny $rednie stezenie testosteronu w surowicy krotkotrwale zwigkszato
si¢, a nastgpnie — w ciggu od 3 do 4 tygodni — zmniejszato si¢ ponizej progu kastracyjnego

(<50 ng/dl) i utrzymywalo sig¢ takie przy szeSciomiesigcznym podawaniu produktu leczniczego
(rycina 1 nizej).

Dlugoterminowe badania z zastosowaniem leuproreliny wykazaty, ze kontynuacja terapii zapewnia
utrzymanie stgzenia testosteronu ponizej progu kastracyjnego przez okres do siedmiu lat, a
prawdopodobnie bezterminowo.

Wielkos$¢ guza nie byla mierzona bezposrednio w przebiegu badan klinicznych, ale wystapita
posrednia korzystna odpowiedz guza na leczenie leuproreling, o ktorej S$wiadczy zmniejszenie
sredniego stezenia swoistego antygenu sterczowego o 97%.

W randomizowanym badaniu klinicznym |1l fazy udziat wzieto 970 pacjentdw z miejscowo
zaawansowanym rakiem gruczotu krokowego (glownie T2¢c—T4, z pewna liczbg T1c do T2b, z
patologicznymi zmianami w regionalnych weztach chtonnych). 483 pacjentdw przydzielono do grupy
poddanej krotkotrwatej supresji androgenowej (6 miesigcy) w skojarzeniu z radioterapia, a 487
pacjentéw poddano dlugotrwatej terapii (3 lata). Dokonano analizy non-inferiority, w ktorej
poréwnano rownoczesne i krotkoterminowe adiuwantowe leczenie hormonalne agonista
gonadoliberyny (tryptoreling lub goserelina) z rownoczesnym i dlugoterminowym takim leczeniem.
Pigcioletnia $miertelno$¢ ogdlna wyniosta 19,0% i 15,2% odpowiednio w grupie krotkoterminoweyj i
dlugoterminowej. Zaobserwowany wzgledny wspotczynnik ryzyka wynoszacy 1,42 — z gérnym
jednostronnym 95,71% CI wynoszacym 1,79 lub dwustronnym 95,71% CI wynoszacym 1,091 1,85 (p
= 0,65 dla non-inferiority) — dowodzi, ze skojarzenie radioterapii z szeSciomiesigczng deprywacja
androgenowa daje krotsze przezycie w porownaniu do radioterapii z trzyletnig deprywacja
androgenowg. Przezycie calkowite po 5 latach leczenia dlugoterminowego i krétkoterminowego
wynosito odpowiednio 84,8% i 81,0%. Ogolna jako$¢ zycia, badana za pomocg kwestionariusza QLQ-
C30, nie roznita si¢ istotnie miedzy obiema grupami (p = 0,37). Wyniki sg zdominowane przez
populacje pacjentdow z nowotworami miejscowo zaawansowanymi.

Dowody potwierdzajace wskazanie do leczenia ograniczonego do gruczotu krokowego raka
wysokiego ryzyka opieraja si¢ na opublikowanych badaniach dotyczacych radioterapii w skojarzeniu z
analogami gonadoliberyny, w tym leuproreling. Przeanalizowano dane kliniczne z pigciu
opublikowanych badan (EORTC 22863, RTOG 85-31, RTOG 92-02, RTOG 8610 oraz D’ Amico i
inni, JAMA, 2004), z ktoérych wszystkie wykazuja korzysci ze skojarzenia analogu gonadoliberyny z
radioterapig. W opublikowanych badaniach nie byto mozliwe wyrazne zréznicowanie badanych
populacji pod wzgledem wskazan do leczenia miejscow0 zaawansowanego raka gruczotu krokowego
oraz ograniczonego do gruczotu krokowego raka wysokiego ryzyka.

Dane kliniczne wskazuja, ze trzyletnia deprywacja androgenowa po radioterapii jest skuteczniejsza
niz szeSciomiesi¢czna deprywacja androgenowa po radioterapii. Zalecany w wytycznych medycznych
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czas trwania deprywacji androgenowej u pacjentéw o stopniu zaawansowania T3-T4 poddanych
radioterapii wynosi od 2 do 3 lat.

Doswiadczenia kliniczne dotyczgce skutecznosci produktu CAMCEVI

W wieloosrodkowym, jednoramiennym, otwartym, 48-tygodniowym badaniu Il fazy dotyczacym
leuproreliny wzigto udziat 137 mgzczyzn z ograniczonym do gruczotu krokowego rakiem wysokiego
ryzyka oraz miejscowo zaawansowanym rakiem gruczotu krokowego, u ktorych wymagana byta
deprywacja androgenowa. Skutecznos$¢ tego produktu leczniczego (dwie dawki podawane w odstepie
24 tygodni) oceniano na podstawie odsetka uczestnikow, u ktorych stezenie testosteronu w surowicy
zmnigjszyto si¢ do progowego poziomu kastracyjnego, wplywu na stezenie hormonu luteinizujacego w
surowicy jako miary kontroli st¢zenia testosteronu oraz wptywu na st¢zenie swoistego antygenu
sterczowego w surowicy. Odsetek pacjentdw ze stezeniem testosteronu w surowicy ponizej progu
kastracyjnego (< 50 ng/dl) do 28. dnia wynosit 98,5% (135 ze 137 pacjentow, intent-to-treat) i 99,2%
(123 ze 124 uczestnikow, per protocol), odpowiednio (rycina 1).

Rycina 1. Srednie stezenie testosteronu w surowicy w zaleznosci od czasu stosowania produktu
CAMCEVI (n =124, populacja zgodna z protokolem)
1000

Stezenie testosteronu w surowicy
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Dni
Linia przerywana oznacza kastracyjny poziom (50 ng/dl) testosteronu w surowicy

Srednie stgzenie hormonu luteinizujacego w surowicy zmniejszyto si¢ istotnie po pierwszym
wstrzyknieciu, a efekt ten utrzymywat sie do konca badania (zmniejszenie w stosunku do wartosci
wyjsciowej 0 98%, dzien 336). Wielkos¢ guza nie byla bezposrednio mierzona w tym badaniu,

ale mozna przypuszczac, ze stosowanie leuproreliny wywotato posrednig korzystng odpowiedz guza,
na co wskazuje znaczne zmniejszenie sredniego stezenia swoistego antygenu sterczowego W czasie po
wstrzyknieciu produktu leczniczego (poczatkowa srednia 70 ng/ml zmniejszyta si¢ do sredniego
minimum 2,6 ng/ml (populacja zgodna z protokotem) w dniu 168.

Dzieci 1 mlodziez

Europejska Agencja Lekow uchylita obowigzek dotaczania wynikow badan referencyjnego produktu
leczniczego zawierajgcego leuproreling we wszystkich podgrupach populacji dzieci i mtodziezy
w leczeniu raka gruczotu krokowego (stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2).
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5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie

Po podaniu pierwszej i drugiej dawki leuproreliny zaobserwowano poczatkowe szybkie zwiekszenie
stezenia leuproreliny w surowicy, po ktorym nastgpito szybkie zmniejszenie w ciggu pierwszych
trzech dni po dawce: po wstepnej fazie gwattownego zwigkszenia stgzenia, charakteryzujacej si¢
$rednimi stezeniami leuproreliny w surowicy wynoszacymi 99,7 i 93,7 ng/ml po odpowiednio okoto
3,71 3,8 godziny po dawce, §rednie stezenie leuproreliny w surowicy utrzymywato si¢ na wzglednie
statym poziomie w kazdym 24-tygodniowym okresie miedzy dawkami, przy czym leuprorelina byta
uwalniana w sposéb ciagly do trzeciego dnia po dawce, a jej stezenie w surowicy utrzymywato si¢ na
stabilnym poziomie (faza plateau) przez 24-tygodniowy (okoto 6-miesi¢czny) okres miedzy dawkami
($rednie stgzenie: od 0,37 do 2,97 ng/ml). Nie ma oznak istotnej kumulacji przy powtarzaniu dawki
leuproreliny w odstepach 24-tygodniowych.

Po poczatkowym, gwattownym wzroscie st¢zenia leuproreliny po podaniu produktu CAMCEVI
nastepuje szybkie zmniejszenie do stezenia w stanie stacjonarnym.

Profile farmakokinetyczny i farmakodynamiczny (wedlug stezenia testosteronu w surowicy)
leuproreliny oraz stezenie testosteronu w surowicy obserwowane po poczatkowym wstrzyknieciu
produktu CAMCEVI (pierwsza dawka) i po 24 tygodniach (druga dawka) przedstawiono na rycinie 2
(badanie FPO1C-13-001, czes¢ II).

Rycina 2. Odpowiedz farmakokinetyczna i farmakodynamiczna na CAMCEVI
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Dystrybucja

Srednia objetos¢ dystrybucji leuproreliny w stanie stacjonarnym po podaniu dozylnym w bolusie
u zdrowych ochotnikéw ptci meskiej wynosita 27 litrow. Stopien wigzania z biatkami ludzkiego
osocza w warunkach in vitro wynosit od 43% do 49%.

Metabolizm

Nie prowadzono badania metabolizmu leuproreliny.
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Eliminacja

U zdrowych ochotnikow ptci mgskiej po dozylnym podaniu 1 mg leuproreliny w bolusie $redni klirens
ogolnoustrojowy wynosit 8,34 1/h, a okres poltrwania w koncowej fazie eliminacji — wedtug modelu
dwukompartmentowego — okoto trzech godzin.

Nie prowadzono badan dotyczacych wydalania leuproreliny.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania przedkliniczne leuproreliny uwidocznity u obu ptci wptyw na uktad rozrodczy, ktérego
oczekiwano na podstawie znanych wiasciwosci farmakologicznych. Stwierdzono, ze dziatania te sa
odwracalne po zaprzestaniu leczenia i odpowiednim okresie regeneracji. Leuprorelina nie wykazywata
dziatania teratogennego. U krélikéw obserwowano dziatanie embriotoksyczne lub letalne, co wynika z

farmakologicznego dziatania leuproreliny na uktad rozrodczy.

Zgodnie z agonistycznym dziataniem leuproreliny, analogicznym do gonadoliberyny, w przednim
placie przysadki mézgowej szczuréw zaobserwowano hiperplazj¢ i gruczolaki.

Badania rakotwoérczos$ci prowadzono na szczurach i myszach przez 24 miesiace. U szczurow
obserwowano zalezne od dawki zwickszenie czestosci udaru przysadki po podaniu podskdrnym
dawek od 0,6 do 4 mg/kg/dobe. Nie stwierdzono takiego dziatania u myszy.

Leuprorelina nie wykazywata dziatania mutagennego w szeregu badan in vitro i in vivo.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Poli-DL-laktyd
N-metylopirolidon

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznoSci

2 lata
6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C).
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Jedno opakowanie zawiera:
1 amputkostrzykawke (z kopolimeru cykloolefinowego, zamknigta szarg i wykonana z elastomeru

bromobutylowego nasadka na koncoéwke, z tlokiem i kotnierzem na palce), 1 sterylna, zabezpieczong
igte (o $rednicy 18 G i dtugos$ci 5/8 cala).
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6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Nalezy postepowa¢é zgodnie z instrukcjami, aby zapewni¢ wlasciwe przygotowanie produktu
CAMCEVI przed podaniem.

Uwaga: Przed uzyciem nalezy odczeka¢ do osiagnigcia przez produkt CAMCEVI temperatury
pokojowej (15°C do 25°C). Zaleca si¢ uzywanie r¢kawiczek w czasie podawania tego produktu
leczniczego.

Zestaw produktu CAMCEVI zawiera:

. jeden blister zawierajacy jedng sterylng amputkostrzykawke;

. jedna sterylna, zabezpieczong igle.

Ztozona amputkostrzykawka:

kolnierz na palce

uszczelnienie thoka
tiok

igla i ostona produkt cylinder

Etap 1 — przygotowanie produktu leczniczego

Pozostawi¢ do osiggniecia temperatury pokojowej i sprawdzic
zawartosc.

Wyja¢ produkt CAMCEVI z lodowki.

Przed uzyciem pozostawi¢ produkt CAMCEVI do
osiaggniecia temperatury pokojowej (15°C do 25°C). Trwa
to mniej wigcej od 15 do 20 minut.

Na ptaskiej, czystej i suchej powierzchni otworzy¢ pudetko
I wyjac blister oraz saszetke. Wyjaé z blistra
ampultkostrzykawke zawierajaca produkt CAMCEVI (A).
Wyjacé z saszetki zabezpieczong igle (B). Sprawdzi¢ calg
zawarto$¢ opakowania. Nie uzywac, jesli ktorykolwiek
element jest uszkodzony.

Sprawdzi¢ termin waznos$ci na ampulkostrzykawce.

Nie stosowa¢, jesli termin ten minat.

Przed uzyciem skontrolowac i obejrzec¢ lek.
Amputkostrzykawka powinna zawiera¢ lepka, opalizujaca
zawiesine o barwie od biatawej do jasnozottej. Nie stosowaé
w razie zauwazenia obcych czastek w cylindrze
amputkostrzykawki.
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Etap 2 — montaz ampulkostrzykawki

Dolaczy¢ igle

Zdjac¢ z amputkostrzykawki (A) szarg nasadke.

Zamocowac igle (B) do konca ampultkostrzykawki (A),
naciskajac i obracajac ja zgodnie z ruchem wskazowek zegara
o okoto trzy czwarte obrotu, az igta zostanie zabezpieczona.
Nie dokrecaé zbyt mocno. Wyrzuci¢ amputkostrzykawke z
produktem CAMCEVI, jezeli zbyt silne krgcenie spowoduje
jej pekniecie.

Etap 3 - procedura podawania

Przygotowac¢ miejsce wstrzyknigcia

J e
/T

e  Wybra¢ miejsce wstrzykniecia w gornej lub srodkowe;j
czesci brzucha, z wystarczajacg ilosciag migkkiej lub luznej
tkanki podskornej, ktore nie bylo ostatnio uzywane.
Miejsce wstrzyknigcia nalezy okresowo zmieniac.

e Oczysci¢ miejsce wstrzyknigcia gazikiem nasgczonym
alkoholem. NIE wstrzykiwa¢ w obszary z miesistg lub
wioknista tkanka podskorng ani w takie, ktore moga by¢
pocierane lub uciskane (na przyktad paskiem, zaktadanym
lub wszytym).

o  Zdjac¢ z igly (B) ostong. Jedng regka chwycic i §cisnaé
skorg wokot miejsca wstrzyknigcia. Wprowadzi¢ igle pod
katem 90° i nastepnie pusci¢ $ci$nigtg skore.

e Wstrzykng¢ calg zawarto$¢ amputkostrzykawki, powoli
i ze stalg sita naciskajac ttok, a nastepnie wycofac igle
pod tym samym katem (90°), pod ktérym zostata ona
wprowadzona.

Nalezy bezwzglednie unika¢ wstrzyknig¢ dotetniczych
i dozylnych.

Etap 4 — pozbycie si¢ igly i ampulkostrzykawki

Ochrona przed ukluciem igla

Aktywacja
kciukiem

Aktywacja
powierzchnig

e  Natychmiast po wycofaniu igly aktywowac ostong
zabezpieczajacg uzywajac palca/kciuka lub ptaskiej
powierzchni i wcisnac, az catkowicie zastoni czubek igly
I zablokuje si¢ na swoim miejscu.

e  Styszalne i wyczuwalne ,kliknigcie” potwierdza
zablokowana pozycje. Sprawdzié, czy ostona
zabezpieczajaca jest catkowicie zatozona. Zuzyta
ampulkostrzykawke z zabezpieczong iglg umiesci¢ w
odpowiednim pojemniku na ostre odpady medyczne.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub
jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

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

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/22/1647/001

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24 maja 2022

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekéw http://www.ema.europa.eu.
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ANEKS 11

WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE
SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA | STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO | SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

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

95-200 Pabianice

Polska

Lub

Accord Healthcare single member S.A.
64" Km National Road Athens,

Lamia, Schimatari, 320009,

Grecja

Wydrukowana ulotka dla pacjenta musi zawiera¢ nazwe i adres wytworcy odpowiedzialnego za
zwolnienie danej serii produktu leczniczego.

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

o Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs)

Wymagania do przedlozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego s okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym mowa

w art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE 1 jego kolejnych aktualizacjach ogtaszanych na europejskiej
stronie internetowej dotyczacej lekow.

D.  WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

o Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczego6lnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:
o na zadanie Europejskiej Agencji Lekow
o W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktore mogg istotnie wptynac¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego lub odnoszgcych sie do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS I11

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

CAMCEVI 21 mg zawiesina do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu
leuprorelina

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jedna amputkostrzykawka zawiera leuproreliny mezylan w ilosci odpowiadajacej 21 mg leuproreliny.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: poli(D,L-laktyd-ko-glikolid) i N-metylopirolidon. Wiecej informacji znajduje
sie¢ w ulotce.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu.

Opakowanie zawiera jedng amputkostrzykawke i jedna, sterylng zabezpieczong iglg.

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Wytacznie do jednorazowego uzytku.
Stosowaé co 3 miesigce.

Podanie podskdrne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w loddwce.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW,
JESLI WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n
Edifici Est, 62 Planta

08039 Barcelona

Hiszpania

12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/22/1647/002

| 13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Camcevi 21 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER Z AMPULKOSTRZYKAWKA

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Camcevi 21 mg zawiesina do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu
leuprorelina
SC.

‘ 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Accord

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. INNE

36



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA AMPULKOSTRZYKAWKI

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Camcevi 21 mg zawiesina do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu
leuprorelina
SC.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

Podanie podskérne

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

CAMCEVI 42 mg zawiesina do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu
leuprorelina

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jedna amputkostrzykawka zawiera leuproreliny mezylan w ilosci odpowiadajacej 42 mg leuproreliny.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: poli-DL-laktyd i N-metylopirolidon. Wigcej informacji znajduje si¢ w ulotce.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu

Opakowanie zawiera jedng amputkostrzykawke i jedng, sterylng zabezpieczong igle.

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Wytacznie do jednorazowego uzytku.
Stosowac co 6 miesigcy.

Podanie podskorne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP):
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w loddwce.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW,
JESLI WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/22/1647/001

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Camcevi

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER Z AMPULKOSTRZYKAWKA

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Camcevi 42 mg zawiesina do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu
leuprorelina
SC.

‘ 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Accord

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. INNE
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA AMPULKOSTRZYKAWKI

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Camcevi 42 mg zawiesina do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu
leuprorelina
SC.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

Podanie podskérne

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

CAMCEVI 21 mg zawiesina do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu
leuprorelina

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek CAMCEVI i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku CAMCEVI
Jak bedzie podany lek CAMCEVI

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek CAMCEVI

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wdE

Lo

Co to jest lek CAMCEVI i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancjg czynng leku CAMCEVI jest leuprorelina, ktora jest agonistg gonadoliberyny (syntetyczna
wersjg naturalnego hormonu uwalniajgcego gonadotropiny) i dziata w taki sam sposob jak hormon
naturalny, czyli zmniejsza stezenie testosteronu (hormonu piciowego) w organizmie.

Rak prostaty (rak gruczotu krokowego) jest wrazliwy na hormony, w tym testosteron, a zmniejszenie
stezenia testosteronu pomaga hamowac rozwo6j nowotworu.

Lek CAMCEVI jest stosowany w leczeniu dorostych mezczyzn, ktorzy chorujg na:
- hormonozaleznego raka prostaty z przerzutami oraz
- hormonozaleznego raka prostaty wysokiego ryzyka bez przerzutow, w potaczeniu z radioterapig.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku CAMCEVI

NIE stosowa¢ leku CAMCEVI

- jesli pacjent jest kobieta lub dzieckiem w wieku ponizej 18 lat;

- jesli pacjent ma uczulenie na leuproreling lub podobne leki wptywajace na hormony ptciowe
(agonisci gonadoliberyny); w razie konieczno$ci lekarz pomoze w ich identyfikacji;

- jesli pacjent ma uczulenie na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych
w punkcie 6);

- po chirurgicznym usunieciu jader. Po wycieciu jader lek ten nie moze juz pomoc
W zmniejszeniu stezenia testosteronu.

- jako jedynej metody leczenia, jesli u pacjenta wystepuja objawy zwigzane z uciskiem na rdzen
kregowy lub guzem w kregostupie. W takim przypadku lek CAMCEVI moze by¢ stosowany
wylgcznie razem z innymi lekami na raka prostaty.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy niezwlocznie zwraécié si¢ 0 pomoc medyczna, jesli wystapi(a):
- nagty bol glowy;
- wymioty;
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- utrata wzroku lub podwdjne widzenie;

- utrata zdolnos$ci poruszania migéniami w oku lub wokoét niego;
- zmiana stanu psychicznego;

- wczesne objawy niewydolno$ci serca, w tym:

o) zmeczenie;

o) obrzek kostek;

o zwigkszona potrzeba oddawania moczu w nocy;

o wigcej cigzszych objawow, miedzy innymi przyspieszony oddech, bol w klatce

piersiowej i omdlenia.
Moga to by¢ objawy stanu zwanego udarem przysadki, polegajacego na krwawieniu do przysadki
moézgowej (gruczotu znajdujacego si¢ u podstawy mozgu) lub jej niedokrwieniu. Udar przysadki moze
by¢ spowodowany guzem przysadki i rzadko pojawic si¢ po rozpoczeciu leczenia. Wigkszo$¢
przypadkow wystepuje w ciagu dwoch tygodni od podania pierwszej dawki, a niektore w ciagu
pierwszej godziny.

W zwiazku ze stosowaniem leuproreliny zglaszano cigzkie wysypki skorne, w tym zespot Stevensa-
Johnsona i toksyczna martwice rozptywna naskorka (SJS/TEN). W przypadku zauwazenia
ktoregokolwiek z objawow zwigzanych z ciezkimi reakcjami skornymi opisanymi w punkcie 4
stosowanie leuproreliny nalezy przerwac i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

Przed rozpoczeciem stosowania leku CAMCEVI nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub

pielggniarka, jesli pacjent:

- ma objawy ze strony uktadu krazenia, takie jak szybkie chaotyczne bicie serca. Taka
przyspieszona akcja serca moze powodowac omdlenia Iub drgawki.

- ma choroby serca lub naczyn krwiono$nych, w tym zaburzenia rytmu serca (arytmia),
lub zazywa leki im przeciwdziatajace. Ryzyko zaburzen rytmu serca zwigksza si¢ podczas
stosowania leku CAMCEVI. Lekarz moze monitorowa¢ prace serca pacjenta, wykonujac
elektrokardiogramy (EKG).

- choruje na raka prostaty, ktory rozprzestrzenit si¢ do kregostupa lub mézgu. Lekarz begdzie
uwazniej kontrolowat stan pacjenta podczas pierwszych kilku tygodni leczenia.

- ma cukrzyce (wysokie stezenie cukru we krwi). Lek CAMCEVI moze nasili¢ cukrzyce i dlatego
osoby z cukrzyca muszg cz¢sciej badaé stezenie glukozy we krwi.

- u pacjenta wystegpuje sttuszczeniowa choroba watroby (stan, w ktérym w watrobie gromadzi si¢
nadmiar thuszczu).

W trakcie stosowania leku CAMCEVI nalezy omoéwic to z lekarzem, farmaceuta lub pielggniarka,

jesli u pacjenta:

- wystapi zawat serca. Do jego objawdow nalezg bol w klatce piersiowej, dusznos¢, zawroty gtowy
1 pocenie sig.

- dojdzie do udaru mézgu. Do jego objawOw naleza: jednostronne opadanie twarzy, niemozno$é
uniesienia rak i niewyrazna mowa.

- dojdzie do ztamania kosci. Stosowanie leku CAMCEVI zwigksza ryzyko ztaman
spowodowanych osteoporozg (zmniejszenia gestosci kosci).

- wystapia drgawki.

- zwigkszy sig¢ stezenie cukru we krwi. W czasie leczenia lekarz bgdzie sprawdzat stezenie
glukozy we krwi.

- wystgpig trudnosci w oddawaniu moczu. Cewka moczowa moze by¢ niedrozna (zablokowana).
Lekarz bedzie $cisle kontrolowat stan pacjenta w pierwszych tygodniach leczenia.

- wystapig objawy ucisku na kregostup, takie jak bol, drgtwienie albo ostabienie rak, dtoni, nog
lub stép. Lekarz bedzie $ci$le kontrolowat stan pacjenta podczas pierwszych kilku tygodni.

Problemy, ktore moga wystapi¢ w pierwszych tygodniach leczenia

W ciggu pierwszych tygodni leczenia zwykle dochodzi do krétkotrwatego zwigkszenia stezenia
testosteronu (meskiego hormonu piciowego) we krwi. Moze to prowadzi¢ do przejSciowego nasilenia
objawow zwigzanych z choroba, a takze do pojawienia si¢ nowych dolegliwosci. Naleza do nich
zwlaszcza:
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- bol kosci;

- trudno$ci w oddawaniu moczu, bol, dretwienie albo ostabienie rak, dioni, ndg lub stop, utrata
kontroli nad pgcherzem lub jelitami w wyniku ucisku na rdzen krggowy;

- krew w moczu.

Objawy te zwykle tagodnieja wraz z kontynuacja leczenia. Jesli tak si¢ nie stanie, nalezy skontaktowac

si¢ z lekarzem.

Przed rozpoczgciem terapii lekiem CAMCEVI moze by¢ podany inny lek, ktéry pomoze zmniejszy¢
poczatkowy wzrost stezenia testosteronu we krwi. Pacjent moze otrzymywac ten inny lek przez kilka
tygodni leczenia lekiem CAMCEVI.

Jesli lek CAMCEVI nie pomaga
Niektorzy pacjenci maja nowotwory niewrazliwe na mniejsze stezenia testosteronu. W przypadku
wrazenia, ze dzialanie leku CAMCEVI jest za stabe, nalezy porozmawiac z lekarzem.

CAMCEVI a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Lek CAMCEVI moze wchodzi¢ w interakcje z niektorymi lekami stosowanymi w leczeniu zaburzen
rytmu serca (np. z chinidyng, prokainamidem, amiodaronem, sotalolem, dofetylidem i ibutylidem) lub
zwigkszac ryzyko zaburzen rytmu serca przy podawaniu z niektérymi innymi lekami, na przyktad
metadonem (stosowanym w tagodzeniu bdlu oraz jako substytut heroiny podczas leczenia 0séb
uzaleznionych od narkotykow), moksyfloksacyna (antybiotykiem) i lekami przeciwpsychotycznymi
stosowanymi w ciezkich chorobach psychicznych.

Ciaza i karmienie piersia
Lek ten nie jest przeznaczony dla kobiet.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

U oso6b leczonych produktem CAMCEVI moze wystgpi¢ zmeczenie, zawroty glowy i zaburzenia
widzenia. Jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z tych dziatan niepozadanych, nie nalezy prowadzi¢
pojazdéw, uzywaé narzgdzi ani obstugiwaé maszyn.

3. Jak bedzie podany lek CAMCEVI

Lekarz lub pielegniarka bedzie podawac¢ lek CAMCEVI 21 mg w pojedynczym wstrzyknigciu pod
skore (podskornie), raz na 3 miesiace.

Lek ten powinien by¢ podawany wyltacznie przez lekarza lub pielgegniarke, ktorzy zadbaja o jego
prawidtowe wstrzyknigcie pod skore, a nie do zyly.

Po wstrzyknigciu lek przechodzi w forme stala, a nastgpnie przez trzy miesigce powoli uwalnia
leuproreling do organizmu.

W polaczeniu z radioterapia

Lek ten moze by¢ stosowany przed lub jednoczes$nie z radioterapia w leczeniu ograniczonego

do prostaty raka wysokiego ryzyka lub miejscowo zaawansowanego raka prostaty. Nazwa
,»ograniczony do prostaty rak wysokiego ryzyka” oznacza, ze rak prawdopodobnie rozprzestrzeni si¢
poza gruczot krokowy do pobliskich tkanek, stajac si¢ miejscowo zaawansowanym. Nazwa
,,miejscowo zaawansowany rak prostaty” oznacza, ze rak rozprzestrzenit si¢ poza miednice do
pobliskich tkanek, w tym weztow chtonnych.

Monitorowanie leczenia
Lekarz bedzie kontrolowat odpowiedz pacjenta na leczenie za pomocg badan krwi, w tym 0znaczania
W niej stezenia swoistego antygenu sterczowego (PSA, z ang. prostate-specific antigen).
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Otrzymanie wiekszej niz zalecana dawki leku CAMCEVI

Poniewaz wstrzyknigcie wykonuje lekarz lub odpowiednio wyszkolony personel, przedawkowanie jest
mato prawdopodobne. Jesli jednak pacjent omytkowo otrzyma zbyt duza dawke leku, lekarz bedzie
kontrolowal stan pacjenta i w razie koniecznosci wdrozy dodatkowe leczenie.

Pominigcie zastosowania dawki leku CAMCEVI
W przypadku przekonania, ze zapomniano o co trzymiesi¢cznej dawce leku CAMCEVI 21 mg, nalezy
porozmawia¢ z lekarzem.

Skutki przerwania leczenia lekiem CAMCEVI

Terapia raka prostaty lekiem CAMCEVI z zasady wymaga jego dtugotrwatego stosowania. Z tego
wzgledu nie nalezy zbyt szybko konczy¢ leczenia, nawet jesli nastgpi poprawa lub objawy catkowicie
ustapig. Jezeli leczenie zostanie przerwane zbyt wczesnie, objawy moga powrocic. Nie nalezy
przerywaé leczenia bez weze$niejszej konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy niezwlocznie zwraécié sie¢ 0 pomoc medyczna, jesli wystapi:
- nagly bol glowy;

- wymioty;

- utrata wzroku lub podwdjne widzenie;

- utrata zdolnoS$ci poruszania migsniami w oku lub wokoét niego;
- zmiana stanu psychicznego;

- wczesne objawy niewydolnosci serca, w tym:

o zmeczenie;

o) obrzek kostek;

o zwigkszona potrzeba oddawania moczu w nocy;

o wigcej cigzszych objawow, migdzy innymi przyspieszony oddech, bol w klatce

piersiowej i omdlenia.
Moga to by¢ objawy stanu zwanego udarem przysadki, polegajacego na krwawieniu do przysadki
mozgowej (gruczotu znajdujacego si¢ u podstawy mozgu) lub jej niedokrwieniu. Udar przysadki moze
by¢ spowodowany guzem przysadki i, rzadko, pojawic si¢ po rozpoczgciu leczenia. Wigkszos¢
przypadkow wystepuje w ciagu dwoch tygodni od podania pierwszej dawki, a niektore w ciggu
pierwszej godziny.

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- czerwonawe, niewyniesione, tarczowate lub okragle plamy na tutowiu, czesto z pecherzami
posrodku, tuszczenie si¢ skory, owrzodzenia jamy ustnej, gardta, nosa, narzgdow piciowych
i oczu. Te cigzkie wysypki skorne moga by¢ poprzedzone goraczkg i objawami
grypopodobnymi (zesp6t Stevensa-Johnsona, toksyczna martwica rozptywna naskorka).

- zaczerwienienie skory i swedzaca wysypka (toksyczne wykwity skorne)

- reakcja skorna powodujaca wystapienie czerwonych punktéow lub plam na skorze, ktére moga
wygladac jak tarcza strzelnicza z ciemnoczerwonym srodkiem otoczonym jasniejszymi
czerwonymi pierScieniami (rumien wielopostaciowy).

Poczatkowe dzialania niepozadane

W pierwszym tygodniu leczenia zwykle dochodzi do krétkotrwatego zwickszenia stezenia
testosteronu (meskiego hormonu ptciowego) we krwi. Moze to prowadzi¢ do przej$ciowego nasilenia
objawdw choroby, a takze do pojawienia sie nowych dolegliwosci. Nalezg do nich zwtaszcza:

- bol kosci;

- trudnosci w oddawaniu moczu, bol, drgtwienie albo ostabienie rak, dtoni, nog lub stop, utrata
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kontroli nad pgcherzem lub jelitami, ktore mogg by¢ objawami ucisku na rdzen kregowy;
- krew w moczu.
Na poczatku leczenia lekarz moze przepisa¢ inny lek, ktory zmniejszy niektore z tych poczatkowych
dziatan niepozadanych (patrz rowniez punkt 2, Problemy, ktore mogg wystgpi¢ w pierwszych
tygodniach leczenia).

Dzialania niepozadane w miejscu wstrzykniecia

Po wstrzyknigciu moga wystapic¢ nastepujace dziatania niepozadane W miejscu wstrzyknigcia:

- lekkie pieczenie i drgtwienie bezposrednio po wstrzyknieciu (bardzo czesto: mogg wystepowac
czesciej niz u 1 na 10 osdb);

- bol, zasinienie i klucie po wstrzyknieciu (czgsto: moga wystgpowac nie czgéciej niz u 1 na
10 oséb);

- swedzenie i stwardnienie skory wokot miejsca wstrzyknigcia (niezbyt czgsto: moga wystepowac
nie czgséciej niz u 1 na 100 osdb);

- uszkodzenie lub bolesnos¢ skory w miejscu wstrzyknigeia (rzadko: moga wystepowac nie
czesciej niz u 1 na 1000 osob);

- martwica tkanki w miejscu wstrzyknigcia (bardzo rzadko: mogg wystgpowac nie czgéciej niz u 1
na 10 000 oséb).

Te dziatania niepozadane sa tagodne i nie utrzymuja si¢ zbyt dtugo. Wystepuja one tylko tuz po

wstrzyknieciu. Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawow niepozadanych, nalezy zasiegna¢ porady

lekarza.

Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga wystgpowac czgsciej niz u 1 na 10 0sob)
- uderzenia goraca;

- zasinienie i (lub) zaczerwienienie skory;

- zmeczenie.

Czeste dzialania niepozgdane (moga wystepowac nie czesciej niz u 1 na 10 osdb)

- objawy przezigbienia (zapalenie jamy nosowo-gardtowej);

- mdtosci (nudnosci), biegunka, zapalenie zotadka i jelit/zapalenie okreznicy);

- swedzenie;

- nocne poty;

- bole stawow, bole rak i nodg, bol migsni;

- potrzeba oddawania moczu czg¢$ciej niz zwykle (w tym w nocy), trudno$ci w oddawaniu moczu,
bol podczas oddawania moczu, niepelne oddawanie moczu lub rzadsza potrzeba jego
oddawania;

- tkliwos¢ i (lub) obrzek piersi, kurczenie si¢ jader, bol jader, nieptodno$é, zaburzenia erekcji,
zmniejszenie pracia;

- epizody wzmozonego drzenia z wysoka goraczka (dreszcze), ostabieniem, ogdlnym ztym
samopoczuciem (zte samopoczucie);

- zmiany w wynikach badan laboratoryjnych krwi (wydtuzenie czasu krwawienia, zmiany
W warto$ciach parametrow krwi, zmniejszenie liczby krwinek czerwonych/mata liczba krwinek
czerwonych).

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystgpowac nie czesciej niz u 1 na 100 os6b)

- zakazenie drog moczowych, miejscowe zakazenie skory;

- nasilenie objawow cukrzycy;

- nietypowe sny, depresja, zmniejszone libido (poped seksualny);

- zawroty glowy, bdl glowy, cz¢$ciowa lub calkowita utrata czucia w jakiej$ czesci ciala,
bezsennos¢, nieprawidtowe zmiany w odczuwaniu smaku i (lub) zapachu;

- oszotomienie i utrata rownowagi (zawroty gtowy);

- zmiany w wynikach EKG (wydtuzenie odstepu QT);

- zawal serca. Do jego objawow nalezg: bol w klatce piersiowej, duszno$¢, zawroty glowy
i pocenie sig;

- wysokie lub niskie ci$nienie krwi;

- katar, duszno$¢;

- zaparcie, sucho$¢ w jamie ustnej, zaburzenia trawienia z objawami, takimi jak uczucie petnosci
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zotadka, bol zotadka, odbijanie, nudno$ci, wymioty, uczucie pieczenia w zotadku,
(niestrawnos$¢), nudnosci (wymioty);

uczucie chtodu i lepkosci oraz pocenia sig;

bol plecow, skurcze migsni;

skurcze pecherza moczowego, krew w moczu, pecherz nadreaktywny (potrzeba oddania moczu
zanim pecherz si¢ wypelni), niemozno$¢ oddania moczu;

powigkszenie piersi, impotencja, zaburzenia dotyczace jader (np. opuchnigta, zaczerwieniona
lub ciepta moszna, bdl lub dyskomfort w obszarze miednicy);

sennos¢ (letarg), bol 1 goraczka;

zmiany w wynikach badan laboratoryjnych krwi, zwickszenie masy ciata.

Rzadkie dzialania niepozadane (mogg wystgpowac nie cze¢sciej niz u 1 na 1000 osob)

niekontrolowane i niezamierzone ruchy ciala;
omdlenie, zapas¢;

nadmierne oddawanie gazow i odbijanie;
wypadanie wlosow, krosty na skorze;

bol piersi.

Dzialania niepozadane o nieznanej czestosci (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych)

zapalenie ptuc (choroba srodmigzszowa ptuc);

idiopatyczne nadci$nienie wewnatrzczaszkowe (zwigkszone ci$nienie wewnatrzczaszkowe
wokot mozgu, charakteryzujace si¢ bolem gtowy, podwojnym widzeniem i innymi objawami
dotyczacymi widzenia oraz dzwonieniem lub brzgczeniem w jednym uchu lub obu uszach).

Nastepujace ciezkie reakcje alergiczne byly zglaszane podczas stosowania lekdw z tej samej
grupy co CAMCEVI

trudnosci w oddychaniu lub zawroty glowy (rzadko).

Nastepujace dzialania niepozadane byly zglaszane podczas stosowania innych lekdéw
zawierajacych leuproreling

puchniecie (obrzek) dioni i stop;

objawy zatorowosci ptucnej (zakrzep krwi W naczyniach zaopatrujgcych ptuca), miedzy innymi
bol w klatce piersiowej, duszno$é, trudnosci w oddychaniu i krwioplucie (odkrztuszanie krwi);
zauwazalnie szybkie, silne lub nieregularne bicie serca;

ostabienie sity mig$niowe;;

dreszcze;

wysypka;

zaburzenia pamigci;

zaburzenia widzenia;

zanik mig$ni/utrata tkanki migsniowej po dtugotrwalym stosowaniu;

osteoporoza (choroba, w ktorej kosci stajg sie kruche, wskutek czego istnieje wieksze ryzyko ich
ztaman).

Nastepujace dzialanie niepozadane bylo zglaszane podczas stosowania lekow z tej samej grupy
co CAMCEVI

drgawki.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do krajowego systemu zgtaszania wymienionego
w zalaczniku V. Dzigki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji
na temat bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywa¢é lek CAMCEVI
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu zewngtrznym
po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywaé¢ w lodéwce (2°C — 8°C).

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.

Przed uzyciem nalezy odczeka¢ do osiggnigcia przez CAMCEVI temperatury pokojowej (15°C do
25°C). Trwa to mniej wigcej od 15 do 20 minut.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek CAMCEVI 21 mg

- Substancja czynng leku jest leuprorelina. Jedna amputkostrzykawka z zawiesing do wstrzykiwan
o przedtuzonym uwalnianiu zawiera leuproreliny mezylan w ilosci odpowiadajacej 21 mg
leuproreliny.

- Pozostate sktadniki to: poli(D,L-laktyd-ko-glikolid) i N-metylopirolidon.

Jak wyglada lek CAMCEVI i co zawiera opakowanie
CAMCEVI jest zawiesing do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu. W amputkostrzykawce
znajduje si¢ lepka, opalizujaca zawiesina o barwie od biatawej do jasnozotte;.

CAMCEVI jest dostepny w opakowaniu zawierajagcym: 1 amputkostrzykawke i 1 sterylna,
zabezpieczong igle.

Podmiot odpowiedzialny

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n
Edifici Est, 62 Planta

08039 Barcelona

Hiszpania

Wytworca

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

95-200 Pabianice

Polska

Lub
Accord Healthcare single member S.A.
64" Km National Road Athens,

Lamia, Schimatari, 32009,
Grecja

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

AT/BE/BG/CY/CZ/DE/DK/EE/ES/FI/FR/HR/HU/IE/IS/IT/LT/LV/LU/MT/
NL/NO/PL/PT/RO/SE/SI/SK
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Accord Healthcare S.L.U.
Tel.: +34 93 301 00 64

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
https://www.ema.europa.eu.

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami, aby zapewni¢ wlasciwe przygotowanie produktu
CAMCEVI przed podaniem.

Uwaga: Przed uzyciem nalezy odczeka¢ do osiagniecia przez produkt CAMCEVI temperatury

pokojowej (15°C do 25°C). Zaleca si¢ uzywanie rekawiczek w czasie podawania tego produktu
leczniczego.

Zestaw produktu CAMCEVI zawiera:

. jeden blister zawierajacy jedng sterylng amputkostrzykawke;
. jedna sterylna, zabezpieczona igle.

Ztozona amputkostrzykawka:

kolnierz na palce

uszczelnienie thoka
tiok

igla i ostona prodult cylinder
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Etap 1 — przygotowanie produktu leczniczego

Pozostawic do osiggniecia temperatury pokojowej i sprawdzic
zawartosc.

Wyja¢ produkt CAMCEVI z lodowki.

Przed uzyciem pozostawi¢ produkt CAMCEVI do
osiagnigcia temperatury pokojowej (15°C do 25°C). Trwa
to mniej wigcej od 15 do 20 minut.

Na ptaskiej, czystej i suchej powierzchni otworzy¢ pudetko
i wyjac blister oraz saszetke. Wyjaé z blistra
ampultkostrzykawke zawierajaca produkt CAMCEVI (A).
Wyjac z saszetki zabezpieczong igle (B). Sprawdzi¢ calg
zawarto$¢ opakowania. Nie uzywac, jesli ktorykolwiek
element jest uszkodzony.

Sprawdzi¢ termin wazno$ci na ampulkostrzykawce.

Nie stosowac, jesli termin ten minat.

Przed uzyciem skontrolowac¢ i obejrze¢ lek. Amputkostrzy-
kawka powinna zawiera¢ lepka, opalizujaca zawiesine

0 barwie od biatawej do jasnozottej. Nie stosowac w razie
zauwazenia obcych czastek w cylindrze amputkostrzykawki.

Etap 2 — montaz ampulkostrzykawki

Dolaczy¢ igle

¥ _L»"‘r"
=

s
.’/

T
Ll
.
ui

—

— |y

e | =
.'_.:"i" r\’m

B

Zdjac¢ z amputkostrzykawki (A) szarg nasadke.

Zamocowac igte (B) do konca amputkostrzykawki (A),
naciskajac i obracajac jg zgodnie z ruchem wskazéwek zegara
o okoto trzy czwarte obrotu, az igta zostanie zabezpieczona.
Nie dokrecac zbyt mocno. Wyrzuci¢ amputkostrzykawke

z produktem CAMCEVI, jezeli zbyt silne krecenie spowoduje
pekniecie igly badz strzykawki.
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Etap 3 — procedura podawania

Przygotowac¢ miejsce wstrzykniecia

/e
/T

Wybraé¢ miejsce wstrzyknigcia w gornej lub srodkowe;j
czesci brzucha, z wystarczajacg iloscig migkkiej lub luznej
tkanki podskornej, ktore nie bylo ostatnio uzywane.
Miejsce wstrzyknigcia nalezy okresowo zmieniac.
Oczysci¢ miejsce wstrzyknigcia gazikiem nasgczonym
alkoholem. NIE wstrzykiwa¢ w obszary z migsistg lub
wldknistg tkankg podskdrng ani w takie, ktore moga by¢
pocierane lub uciskane (na przyktad paskiem, zaktadanym
lub wszytym).

Zdja¢ z igly (B) ostong. Jedna reka chwycié i Scisnac
skorg wokot miejsca wstrzykniecia. Wprowadzi¢ igle pod
katem 90° i nastepnie pusci¢ $ci$nigtg skore.

Wstrzykna¢ cala zawarto$¢ amputkostrzykawki, powoli

i ze stalg sita naciskajac ttok, a nastepnie wycofac igle
pod tym samym katem (90°), pod ktérym zostata ona
wprowadzona.

Nalezy bezwzglednie unika¢ wstrzyknig¢ dotetniczych
i dozylnych.

Etap 4 — pozbycie sie igly i ampulkostrzykawki

Ochrona przed ukluciem igla

Aktywacja
kciukiem

Aktywacja
powierzchnia

Push

“Click”

Natychmiast po wycofaniu igly aktywowac ostong
zabezpieczajaca uzywajac palca/kciuka lub ptaskiej
powierzchni i weisnac, az catkowicie zastoni czubek igly
i zablokuje si¢ na swoim miejscu.

Styszalne i wyczuwalne , kliknigcie” potwierdza
zablokowana pozycje¢. Sprawdzi¢, czy ostona
zabezpieczajaca jest catkowicie zatozona. Zuzyta
ampulkostrzykawke z zabezpieczong iglg umiescié¢

w odpowiednim pojemniku na ostre odpady medyczne.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub
jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

CAMCEVI 42 mg zawiesina do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu
leuprorelina

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek CAMCEVI i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku CAMCEVI
Jak bedzie podany lek CAMCEVI

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek CAMCEVI

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wdE

Lo

Co to jest lek CAMCEVI i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku CAMCEVI jest leuprorelina, ktora jest agonistg gonadoliberyny (syntetyczna
wersjg naturalnego hormonu uwalniajgcego gonadotropiny) i dziata w taki sam sposob jak hormon
naturalny, czyli zmniejsza stezenie testosteronu (hormonu piciowego) w organizmie.

Rak prostaty (rak gruczotu krokowego) jest wrazliwy na hormony, w tym testosteron, a zmniejszenie
stezenia testosteronu pomaga hamowac rozwo6j nowotworu.

Lek CAMCEVI jest stosowany w leczeniu dorostych mezczyzn, ktorzy chorujg na:
- hormonozaleznego raka prostaty z przerzutami oraz
- hormonozaleznego raka prostaty wysokiego ryzyka bez przerzutow, w potaczeniu z radioterapig.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku CAMCEVI

NIE stosowa¢ leku CAMCEVI

- jesli pacjent jest kobieta lub dzieckiem w wieku ponizej 18 lat;

- jesli pacjent ma uczulenie na leuproreling lub podobne leki wptywajace na hormony ptciowe
(agonisci gonadoliberyny); w razie konieczno$ci lekarz pomoze w ich identyfikacji;

- jesli pacjent ma uczulenie na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych
w punkcie 6);

- po chirurgicznym usunieciu jader. Po wycieciu jader lek ten nie moze juz poméc w
zmniejszeniu stezenia testosteronu.

- jako jedynej metody leczenia, jesli u pacjenta wystepuja objawy zwigzane z uciskiem na rdzen
kregowy lub guzem w kregostupie. W takim przypadku lek CAMCEVI moze by¢ stosowany
wylgcznie razem z innymi lekami na raka prostaty.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy niezwlocznie zwraécié si¢ 0 pomoc medyczna, jesli wystapi(a):
- nagty bol glowy;
- wymioty;
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- utrata wzroku lub podwdjne widzenie;

- utrata zdolnos$ci poruszania migéniami w oku lub wokoét niego;
- zmiana stanu psychicznego;

- wczesne objawy niewydolnos$ci serca, w tym

o) zmeczenie;

o) obrzek kostek;

o zwigkszona potrzeba oddawania moczu w nocy;

o wiegcej cigzszych objawow, miedzy innymi przyspieszony oddech, bol w klatce

piersiowej i omdlenia.
Moga to by¢ objawy stanu zwanego udarem przysadki, polegajacego na krwawieniu do przysadki
moézgowej (gruczotu znajdujacego si¢ u podstawy mozgu) lub jej niedokrwieniu. Udar przysadki moze
by¢ spowodowany guzem przysadki i, rzadko, pojawic¢ si¢ po rozpoczgciu leczenia. Wigkszos¢
przypadkow wystepuje w ciagu dwoch tygodni od podania pierwszej dawki, a niektore w ciagu
pierwszej godziny.

W zwiazku ze stosowaniem leuproreliny zglaszano cigzkie wysypki skorne, w tym zesp6t Stevensa-
Johnsona i toksyczng martwice rozptywna naskorka (SJIS/TEN). W przypadku zauwazenia
ktoregokolwiek z objawow zwigzanych z ciezkimi reakcjami skornymi opisanymi w punkcie 4
stosowanie leuproreliny nalezy przerwac i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

Przed rozpoczeciem stosowania leku CAMCEVI nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub

pielegniarka, jesli pacjent:

- ma objawy ze strony uktadu krazenia, takie jak szybkie chaotyczne bicie serca. Taka
przyspieszona akcja serca moze powodowac omdlenia Iub drgawki.

- ma choroby serca lub naczyn krwiono$nych, w tym zaburzenia rytmu serca (arytmia),
lub zazywa leki im przeciwdziatajace. Ryzyko zaburzen rytmu serca zwigksza si¢ podczas
stosowania leku CAMCEVI. Lekarz moze monitorowaé pracg serca pacjenta, wykonujac
elektrokardiogramy (EKG).

- choruje na raka prostaty, ktory rozprzestrzenit si¢ do kregostupa lub mézgu. Lekarz bedzie
uwazniej kontrolowat stan pacjenta podczas pierwszych kilku tygodni leczenia.

- ma cukrzyce (wysokie stezenie cukru we krwi). Lek CAMCEVI moze nasili¢ cukrzyce i dlatego
osoby z cukrzyca musza czgsciej badac stezenie glukozy we krwi.

- u pacjenta wystegpuje sttuszczeniowa choroba watroby (stan, w ktérym w watrobie gromadzi si¢
nadmiar thuszczu).

W trakcie stosowania leku CAMCEVI nalezy oméwic to z lekarzem, farmaceuta lub pielggniarka,

jesli u pacjenta:

- wystapi zawat serca. Do jego objawow nalezg bol w klatce piersiowej, duszno$¢, zawroty gtowy
1 pocenie sig.

- dojdzie do udaru mézgu. Do jego objawOw naleza: jednostronne opadanie twarzy, niemozno$é
uniesienia rak i niewyrazna mowa.

- dojdzie do ztamania kosci. Stosowanie leku CAMCEVI zwigksza ryzyko ztaman
spowodowanych osteoporozg (zmniejszenia gestosci kosci).

- wystapia drgawki.

- zwigkszy si¢ stezenie cukru we krwi. W czasie leczenia lekarz bgdzie sprawdzat stezenie
glukozy we krwi.

- wystapia trudnosci w oddawaniu moczu. Cewka moczowa moze by¢ niedrozna (zablokowana).
Lekarz bedzie $cisle kontrolowat stan pacjenta w pierwszych tygodniach leczenia.

- wystapia objawy ucisku na krggostup, takie jak bol, dretwienie albo ostabienie rak, dtoni, nog
lub stop. Lekarz bedzie Scisle kontrolowat stan pacjenta podczas pierwszych kilku tygodni.

Problemy, ktére moga wystapi¢ w pierwszych tygodniach leczenia

W ciggu pierwszych tygodni leczenia zwykle dochodzi do krotkotrwatego zwigkszenia stezenia
testosteronu (meskiego hormonu ptciowego) we krwi. Moze to prowadzi¢ do przej$ciowego nasilenia
objawow zwigzanych z choroba, a takze do pojawienia si¢ nowych dolegliwosci. Naleza do nich
zwlaszcza:

- bol kosci
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- trudno$ci w oddawaniu moczu, bol, dretwienie albo ostabienie rgk, dtoni, ndg lub stdp, utrata
kontroli nad pecherzem lub jelitami w wyniku ucisku na rdzen kregowy

- krew w moczu.

Objawy te zwykle tagodnieja wraz z kontynuacja leczenia. Jesli tak si¢ nie stanie, nalezy skontaktowac

si¢ z lekarzem.

Przed rozpoczgciem terapii lekiem CAMCEVI moze by¢ podany inny lek, ktéry pomoze zmniejszy¢
poczatkowy wzrost stezenia testosteronu we krwi. Pacjent moze otrzymywac ten inny lek przez kilka
tygodni leczenia lekiem CAMCEVI.

Jesli lek CAMCEVI nie pomaga
Niektorzy pacjenci maja nowotwory niewrazliwe na mniejsze stezenia testosteronu. W przypadku
wrazenia, ze dzialanie leku CAMCEVI jest za stabe, nalezy porozmawia¢ z lekarzem.

CAMCEVI a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Lek CAMCEVI moze wchodzi¢ w interakcje z niektorymi lekami stosowanymi w leczeniu zaburzen
rytmu serca (np. z chinidyna, prokainamidem, amiodaronem, sotalolem, dofetylidem i ibutylidem) lub
zwigkszac ryzyko zaburzen rytmu serca przy podawaniu z niektérymi innymi lekami, na przyktad
metadonem (stosowanym w tagodzeniu bdlu oraz jako substytut heroiny podczas leczenia 0s6b
uzaleznionych od narkotykow), moksyfloksacyng (antybiotykiem) i lekami przeciwpsychotycznymi
stosowanymi w ciezkich chorobach psychicznych.

Ciaza i karmienie piersia
Lek ten nie jest przeznaczony dla kobiet.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

U 0s6b leczonych produktem CAMCEVI moze wystapi¢ zmeczenie, zawroty glowy i zaburzenia
widzenia. Jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z tych dziatan niepozadanych, nie nalezy prowadzi¢
pojazdéw, uzywac narzgdzi ani obstugiwaé maszyn.

3. Jak bedzie podany lek CAMCEVI

Lekarz lub pielegniarka bedzie podawa¢ lek CAMCEVI w pojedynczym wstrzyknigciu pod skore
(podskarnie), raz na 6 miesigcy.

Lek ten powinien by¢ podawany wyltacznie przez lekarza lub pielegniarke, ktorzy zadbaja o jego
prawidlowe wstrzyknigcie pod skorg, a nie do zyty.

Po wstrzyknigciu lek przechodzi w forme stala, a nastepnie przez szes¢ miesiecy powoli uwalnia
leuproreling do organizmu.

W polaczeniu z radioterapia

Lek ten moze by¢ stosowany przed lub jednocze$nie z radioterapig w leczeniu ograniczonego

do prostaty raka wysokiego ryzyka lub miejscowo zaawansowanego raka prostaty. Nazwa
,ograniczony do prostaty rak wysokiego ryzyka” oznacza, ze rak prawdopodobnie rozprzestrzeni sie
poza gruczot krokowy do pobliskich tkanek, stajac si¢ miejscowo zaawansowanym. Nazwa
,,miejscowo zaawansowany rak prostaty” oznacza, ze rak rozprzestrzenit si¢ poza miednice do
pobliskich tkanek, w tym weztdow chtonnych.

Monitorowanie leczenia

Lekarz bedzie kontrolowal odpowiedz pacjenta na leczenie za pomoca badan krwi, w tym 0znaczania
W niej stezenia swoistego antygenu sterczowego (PSA, z ang. prostate-specific antigen).
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Otrzymanie wiekszej niz zalecana dawki leku CAMCEVI

Poniewaz wstrzyknigcie wykonuje lekarz lub odpowiednio wyszkolony personel, przedawkowanie jest
mato prawdopodobne. Jesli jednak pacjent omytkowo otrzyma zbyt duza dawke leku, lekarz bedzie
kontrolowat stan pacjenta i w razie koniecznosci wdrozy dodatkowe leczenie.

Pominigcie zastosowania dawki leku CAMCEVI
W przypadku przekonania, ze zapomniano o co pétrocznej dawce leku CAMCEVI, nalezy
porozmawia¢ z lekarzem.

Skutki przerwania leczenia lekiem CAMCEVI

Terapia raka prostaty lekiem CAMCEVI z zasady wymaga jego dlugotrwatego stosowania. Z tego
wzgledu nie nalezy zbyt szybko konczy¢ leczenia, nawet jesli nastgpi poprawa lub objawy catkowicie
ustapig. Jezeli leczenie zostanie przerwane zbyt wczesnie, objawy moga powrocic. Nie nalezy
przerywaé leczenia bez weze$niejszej konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy niezwlocznie zwraécié sie¢ 0 pomoc medyczna, jesli wystapi:
- nagly bol glowy;

- wymioty;

- utrata wzroku lub podwdjne widzenie;

- utrata zdolnoS$ci poruszania migsniami w oku lub wokoét niego;
- zmiana stanu psychicznego;

- wczesne objawy niewydolno$ci serca, w tym

o zmeczenie;

o) obrzek kostek;

o zwigkszona potrzeba oddawania moczu w nocy;

o wigcej cigzszych objawow, migdzy innymi przyspieszony oddech, bol w klatce

piersiowej i omdlenia.
Moga to by¢ objawy stanu zwanego udarem przysadki, polegajacego na krwawieniu do przysadki
mozgowej (gruczotu znajdujacego si¢ u podstawy mozgu) lub jej niedokrwieniu. Udar przysadki moze
by¢ spowodowany guzem przysadki i, rzadko, pojawic si¢ po rozpoczgciu leczenia. Wigkszos¢
przypadkow wystepuje w ciggu dwoch tygodni od podania pierwszej dawki, a niektore w ciggu
pierwszej godziny.

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- czerwonawe, niewyniesione, tarczowate lub okragle plamy na tutowiu, czesto z pecherzami
posrodku, tuszczenie si¢ skory, owrzodzenia jamy ustnej, gardta, nosa, narzgddéw piciowych i
oczu. Te ciezkie wysypki skorne moga by¢ poprzedzone goraczka i objawami grypopodobnymi
(zespot Stevensa-Johnsona, toksyczna martwica rozptywna naskorka).

- zaczerwienienie skory i swedzaca wysypka (toksyczne wykwity skorne)

- reakcja skorna powodujaca wystapienie czerwonych punktéw lub plam na skorze, ktore moga
wygladac jak tarcza strzelnicza z ciemnoczerwonym $rodkiem otoczonym jasniejszymi
czerwonymi pier§cieniami (rumien wielopostaciowy).

Poczatkowe dzialania niepozadane

W pierwszym tygodniu leczenia zwykle dochodzi do krétkotrwatego zwickszenia stezenia
testosteronu (mgskiego hormonu ptciowego) we krwi. Moze to prowadzi¢ do przejSciowego nasilenia
objawdw choroby, a takze do pojawienia sie nowych dolegliwosci. Nalezg do nich zwtaszcza:

- bol kosci;

- trudnosci w oddawaniu moczu, bol, drgtwienie albo ostabienie rak, dtoni, nog lub stop, utrata
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kontroli nad pgcherzem lub jelitami, ktore mogg by¢ objawami ucisku na rdzen kregowy;
- krew w moczu.
Na poczatku leczenia lekarz moze przepisa¢ inny lek, ktory zmniejszy niektore z tych poczatkowych
dziatan niepozadanych (patrz rowniez punkt 2, Problemy, ktore mogg wystgpi¢ w pierwszych
tygodniach leczenia).

Dzialania niepozadane w miejscu wstrzykniecia

Po wstrzyknigciu moga wystapic¢ nastepujace dziatania niepozadane W miejscu wstrzyknigcia:

- lekkie pieczenie i drgtwienie bezposrednio po wstrzyknieciu (bardzo czesto: mogg wystepowac
cze$ciej niz u 1 na 10 0séb);

- bol, zasinienie i klucie po wstrzyknieciu (czgsto: moga wystgpowac nie czgéciej niz u 1 na
10 oséb);

- swedzenie i stwardnienie skory wokot miejsca wstrzyknigcia (niezbyt czgsto: moga wystepowac
nie czgséciej niz u 1 na 100 osdb);

- uszkodzenie lub bolesnos¢ skory w miejscu wstrzyknigeia (rzadko: mogg wystepowac nie
czesciej niz u 1 na 1000 osob);

- martwica tkanki w miejscu wstrzyknigcia (bardzo rzadko: mogg wystgpowac nie czgéciej niz u 1
na 10 000 oséb).

Te dziatania niepozadane sg tagodne i nie utrzymuja si¢ zbyt dtugo. Wystepuja one tylko tuz po

wstrzyknieciu. Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawow niepozadanych, nalezy zasiegna¢ porady

lekarza.

Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga wystgpowac czgsciej niz u 1 na 10 0sob)
- uderzenia goraca;

- zasinienie i (lub) zaczerwienienie skory;

- zmeczenie.

Czeste dzialania niepozgdane (moga wystepowac nie czesciej niz u 1 na 10 osdb)

- objawy przezigbienia (zapalenie jamy nosowo-gardtowej);

- mdtosci (nudnosci), biegunka, zapalenie zotadka i jelit/zapalenie okreznicy);

- swedzenie;

- nocne poty;

- bole stawow, bole rak i nodg, bol migsni;

- potrzeba oddawania moczu czg¢$ciej niz zwykle (w tym w nocy), trudno$ci w oddawaniu moczu,
bol podczas oddawania moczu, niepelne oddawanie moczu lub rzadsza potrzeba jego
oddawania;

- tkliwos¢ i (lub) obrzek piersi, kurczenie si¢ jader, bol jader, nieptodnosé, zaburzenia erekcji,
zmniejszenie pracia;

- epizody wzmozonego drzenia z wysoka goraczka (dreszcze), ostabieniem, ogdlnym ztym
samopoczuciem (zte samopoczucie);

- zmiany w wynikach badan laboratoryjnych krwi (wydtuzenie czasu krwawienia, zmiany w
warto$ciach parametréw krwi, zmniejszenie liczby krwinek czerwonych/mata liczba krwinek
czerwonych).

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystgpowac nie czesciej niz u 1 na 100 os6b)

- zakazenie drog moczowych, miejscowe zakazenie skory;

- nasilenie objawow cukrzycy;

- nietypowe sny, depresja, zmniejszone libido (poped seksualny);

- zawroty glowy, bdl glowy, cz¢$ciowa lub calkowita utrata czucia w jakiej$ czesci ciala,
bezsennos¢, nieprawidtowe zmiany w odczuwaniu smaku i (lub) zapachu;

- oszotomienie i utrata rownowagi (zawroty gtowy);

- zmiany w wynikach EKG (wydtuzenie odstepu QT);

- zawal serca. Do jego objawow nalezg: bol w klatce piersiowej, duszno$¢, zawroty glowy
i pocenie sig;

- wysokie lub niskie ci$nienie krwi;

- katar, duszno$¢;

- zaparcie, sucho$¢ w jamie ustnej, zaburzenia trawienia z objawami, takimi jak uczucie petnosci
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zotadka, bol zotadka, odbijanie, nudno$ci, wymioty, uczucie pieczenia w zotadku,
(niestrawnos$¢), nudnosci (wymioty);

uczucie chtodu i lepkosci oraz pocenia sig;

bol plecow, skurcze migsni;

skurcze pecherza moczowego, krew w moczu, pecherz nadreaktywny (potrzeba oddania moczu
zanim pecherz si¢ wypelni), niemozno$¢ oddania moczu;

powiekszenie piersi, impotencja, zaburzenia dotyczace jader (np. opuchnigta, zaczerwieniona
lub ciepta moszna, bdl lub dyskomfort w obszarze miednicy);

sennos¢ (letarg), bol 1 goraczka;

zmiany w wynikach badan laboratoryjnych krwi, zwickszenie masy ciata.

Rzadkie dzialania niepozadane (mogg wystgpowac nie czesciej niz u 1 na 1000 osob)

niekontrolowane i niezamierzone ruchy ciala;
omdlenie, zapas¢;

nadmierne oddawanie gazow i odbijanie;
wypadanie wlosow, krosty na skorze;

bol piersi.

Dzialania niepozadane o nieznanej czestosci (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych)

zapalenie ptuc (choroby $rodmiazszowa phuc);

idiopatyczne nadci$nienie wewnatrzczaszkowe (zwigkszone ci$nienie wewnatrzczaszkowe
wokot mozgu, charakteryzujace si¢ bolem gtowy, podwojnym widzeniem i innymi objawami
dotyczacymi widzenia oraz dzwonieniem lub brzgczeniem w jednym uchu lub obu uszach).

Nastepujace ciezkie reakcje alergiczne byly zglaszane podczas stosowania lekdw z tej samej
grupy co CAMCEVI

trudnosci w oddychaniu lub zawroty glowy (rzadko).

Nastepujace dzialania niepozadane byly zglaszane podczas stosowania innych lekdéw
zawierajacych leuproreling

puchniecie (obrzek) dioni i stop;

objawy zatorowosci ptucnej (zakrzep krwi W naczyniach zaopatrujgcych ptuca), miedzy innymi
bol w klatce piersiowej, duszno$é, trudnosci w oddychaniu i krwioplucie (odkrztuszanie krwi);
zauwazalnie szybkie, silne lub nieregularne bicie serca;

ostabienie sity mig$niowe;;

dreszcze;

wysypka;

zaburzenia pamigci;

zaburzenia widzenia;

zanik mig$ni/utrata tkanki migsniowej po dtugotrwalym stosowaniu;

osteoporoza (choroba, w ktorej kosci stajg sie kruche, wskutek czego istnieje wieksze ryzyko ich
ztaman).

Nastepujace dzialanie niepozadane bylo zglaszane podczas stosowania lekow z tej samej grupy
co CAMCEVI

drgawki.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do krajowego systemu zgtaszania wymienionego
W zalaczniku V. Dzigki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji
na temat bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywa¢é lek CAMCEVI
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu zewnetrznym
po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywaé¢ w lodéwce (2°C — 8°C).

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.

Przed uzyciem nalezy odczeka¢ do osiggnigcia przez CAMCEVI temperatury pokojowej (15°C do
25°C). Trwa to mniej wigcej od 15 do 20 minut.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek CAMCEVI

- Substancja czynng leku jest leuprorelina. Jedna amputkostrzykawka z zawiesing do wstrzykiwan
o przedtuzonym uwalnianiu zawiera leuproreliny mezylan w ilosci odpowiadajacej 42 mg
leuproreliny.

- Pozostate sktadniki to: poli-DL-laktyd i N-metylopirolidon.

Jak wyglada lek CAMCEVI i co zawiera opakowanie
CAMCEVI jest zawiesing do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu. W amputkostrzykawce
znajduje si¢ lepka, opalizujaca zawiesina o barwie od biatawej do jasnozotte;.

CAMCEVI jest dostepny w opakowaniu zawierajagcym: 1 amputkostrzykawke i 1 sterylna,
zabezpieczona igle.

Podmiot odpowiedzialny
Accord Healthcare S.L.U.
World Trade Center,

Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,
08039, Barcelona,
Hiszpania

Wytwoérca

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

95-200 Pabianice

Polska

Accord Healthcare single member S.A.
64th Km National Road Athens,
32009 Lamia, Schimatari,

Grecja

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

AT/BE/BG/CY/CZ/DE/DK/EE/FI/FR/HR/HU/IE/IS/IT/LT/LV/LU/MT/NL/
NO/PT/PL/RO/SE/SI/SK/ES
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Accord Healthcare S.L.U.
Tel: +34 93 301 00 64

EL

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Szczegolowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.eu.

Informacje przeznaczone wyltacznie dla fachowego personelu medycznego:

Nalezy postepowa¢ zgodnie z instrukcjami, aby zapewni¢ wlasciwe przygotowanie produktu
CAMCEVI przed podaniem.

Uwaga: Przed uzyciem nalezy odczeka¢ do osiagnigcia przez produkt CAMCEVI temperatury
pokojowej (15°C do 25°C). Zaleca si¢ uzywanie r¢kawiczek w czasie podawania tego produktu
leczniczego.

Zestaw produktu CAMCEVI zawiera:

. jeden blister zawierajacy jedng sterylng amputkostrzykawke;

. jedna sterylna, zabezpieczona igle.

Ztozona amputkostrzykawka:

kolnierz na palce

uszezelnienis thoka
thok

igla i ostona prodult cylinder
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Etap 1 — przygotowanie produktu leczniczego

Pozostawic do osiggniecia temperatury pokojowej i sprawdzic
zawartosc.

Wyja¢ produkt CAMCEVI z lodowki.

Przed uzyciem pozostawi¢ produkt CAMCEVI do
osiagnigcia temperatury pokojowej (15°C do 25°C). Trwa
to mniej wigcej od 15 do 20 minut.

Na ptaskiej, czystej i suchej powierzchni otworzy¢ pudetko
i wyjac blister oraz saszetke. Wyjaé z blistra
ampultkostrzykawke zawierajaca produkt CAMCEVI (A).
Wyjac z saszetki zabezpieczong igle (B). Sprawdzi¢ calg
zawarto$¢ opakowania. Nie uzywac, jesli ktorykolwiek
element jest uszkodzony.

Sprawdzi¢ termin wazno$ci na ampulkostrzykawce.

Nie stosowac, jesli termin ten minat.

Przed uzyciem skontrolowa¢ i obejrze¢ lek. Amputkostrzy-
kawka powinna zawiera¢ lepka, opalizujaca zawiesing o
barwie od biatawej do jasnozottej. Nie stosowaé w razie
zauwazenia obcych czastek w cylindrze amputkostrzykawki.

Etap 2 — montaz ampulkostrzykawki

Dolaczy¢ igle
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Zdjac¢ z amputkostrzykawki (A) szarg nasadke.

Zamocowac igte (B) do konca amputkostrzykawki (A),
naciskajac i obracajac jg zgodnie z ruchem wskazéwek zegara
o okoto trzy czwarte obrotu, az igta zostanie zabezpieczona.
Nie dokreca¢ zbyt mocno. Wyrzuci¢ amputkostrzykawke z
produktem CAMCEVT], jezeli zbyt silne krecenie spowoduje
jej peknigcie.
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Etap 3 — procedura podawania

Przygotowac¢ miejsce wstrzykniecia

/e
/T

Wybraé¢ miejsce wstrzyknigcia w gornej lub srodkowe;j
czesci brzucha, z wystarczajacg ilosciag migkkiej lub luznej
tkanki podskornej, ktore nie bylo ostatnio uzywane.
Miejsce wstrzyknigcia nalezy okresowo zmieniac.
Oczysci¢ miejsce wstrzyknigcia gazikiem nasgczonym
alkoholem. NIE wstrzykiwa¢ w obszary z migsistg lub
wldknistg tkankg podskdrng ani w takie, ktore moga by¢
pocierane lub uciskane (na przyktad paskiem, zaktadanym
lub wszytym).

Zdja¢ z igly (B) ostong. Jedna reka chwycié i Scisnac
skorg wokot miejsca wstrzykniecia. Wprowadzi¢ igle pod
katem 90° i nastepnie pusci¢ $ci$nigtg skore.

Wstrzykna¢ cala zawarto$¢ amputkostrzykawki, powoli

i ze stalg sita naciskajac ttok, a nastepnie wycofac igle
pod tym samym katem (90°), pod ktérym zostata ona
wprowadzona.

Nalezy bezwzglednie unika¢ wstrzyknig¢ dotetniczych
i dozylnych.

Etap 4 — pozbycie sie igly i ampulkostrzykawki

Ochrona przed ukluciem igla

Aktywacja
kciukiem

Aktywacja

powierzchnig

Natychmiast po wycofaniu igly aktywowac ostong
zabezpieczajaca uzywajac palca/kciuka lub ptaskiej
powierzchni i weisnac, az catkowicie zastoni czubek igly
i zablokuje si¢ na swoim miejscu.

Styszalne i wyczuwalne , kliknigcie” potwierdza
zablokowana pozycje¢. Sprawdzi¢, czy ostona
zabezpieczajaca jest catkowicie zatozona. Zuzyta
ampulkostrzykawke z zabezpieczong igla umiesci¢ w
odpowiednim pojemniku na ostre odpady medyczne.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub
jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.
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