Pakkausseloste: Tietoa kiyttéjille

CAMCEVI 42 mg injektioneste, depotsuspensio
leuproreliini

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lilikkeen kiyttimisen, silli se

sisaltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny 1ddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd CAMCEVI on ja mihin siti kdytetédén

Miti sinun on tiedettdvd, ennen kuin sinulle annetaan CAMCEVI-valmistetta
Miten CAMCEVI-valmistetta annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

CAMCEVI-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN

1. Miti CAMCEVI on ja mihin siti kdytetéiin

CAMCEVI-valmisteen vaikuttavana aineena on leuproreliini, joka on GnRH-agonisti (synteettinen
versio luonnolliselle hormonille nimeltddn gonadotropiinia vapauttava hormoni) ja joka luonnollisen
hormonin tavoin vahentdd sukupuolihormoni testosteronin pitoisuutta elimistdssa.

Eturauhassyopa on herkkd hormoneille, kuten testosteronille, joten testosteronipitoisuuden
viahentdminen auttaa hillitseméén syovan kasvua.

CAMCEVI-valmistetta kdytetdan aikuisten miesten

- hormoniriippuvaisen, etépesdkkeisen eturauhassy6vin hoitoon

- suuririskisen, ei-etdpesidkkeisen hormoniriippuvaisen eturauhassyovén hoitoon yhdistettyni
sddehoitoon.

2. Mita sinun on tiedettiva, ennen Kuin sinulle annetaan CAMCEVI-valmistetta

Ali kiiyti CAMCEVI-valmistetta:

- jos olet nainen tai alle 18-vuotias lapsi;

- jos olet allerginen leuproreliinille tai vastaaville 1ddkkeille, jotka vaikuttavat
sukupuolihormoneihin (GnRH-agonistit); 1adkari auttaa tarvittaessa ndiden
tunnistamisessa;

- jos olet allerginen timén l14ddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6);

- kirurgisen Kivestenpoiston jilkeen, sillé tdssd tapauksessa tdmaé liddke ei alenna
testosteronitasoja enempas;

- ainoana hoitona, jos sinulla on selkdytimen pinteeseen liittyvié oireita tai
selkdrangankasvain; tdssa tapauksessa CAMCEVI-valmistetta saa kdyttdd ainoastaan
yhdessd muiden eturauhassydvén hoitoon tarkoitettujen 1ddkkeiden kanssa.

Varoitukset ja varotoimet

Hakeudu Kkiireellisesti hoitoon, jos saat seuraavia oireita:
- dkillinen paansirky;



- oksentelu;

- nddn menetys tai kahtena ndkeminen;

- kyvyttdomyys liikuttaa silmien lihaksia tai silmid ympér6ivia lihaksia;
- mielentilan muutos;

- syddmen vajaatoiminnan varhaiset oireet, kuten

o vasymys;

o nilkkojen turvotus;

o lisddntynyt virtsaamistarve yolla;

o vaikeammat oireet, kuten hengityksen nopeutuminen, rintakipua ja pyortyminen.

Néama saattavat olla merkkeja pituitaarisesta apopleksiasta, johon liittyy verenvuoto aivojen pohjassa
sijaitsevaan aivolisdkkeeseen tai aivolisakkeen heikentynyt verensaanti. Pituitaarinen apopleksia voi
johtua aivolisdkkeen kasvaimesta, ja se voi harvoin ilmaantua hoidon aloittamisen jalkeen. Useimmat
tapaukset esiintyvit kahden viikon sisilld ensimmaéisestd annoksesta ja jotkin tapaukset ensimméiisen
tunnin sisalla.

Leuproreliinin yhteydessd on raportoitu vaikeita ihottumia, mukaan lukien Stevens-Johnsonin
oireyhtymad ja toksinen epidermaalinen nekrolyysi (SJS/TEN). Lopeta leuproreliinin kaytto ja hakeudu
valittomasti ladkarin hoitoon, jos havaitset jotakin néihin vakaviin ihoreaktioihin liittyvistd oireista,
jotka on kuvattu kohdassa 4.

Keskustele 14dkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kdytit CAMCEVI-

valmistetta

- jos sinulle kehittyy sydan- ja verisuonisairauden merkkejé ja oireita, kuten nopea,
kaoottinen syke. Tédllainen nopea syke voi aiheuttaa pyortymisté tai kouristuskohtauksia.

- jos sinulla on sydén- tai verisuonisairaus, kuten syddmen rytmihéiri6 (arytmia), tai sinua
hoidetaan lddkkeilld sen takia. Syddmen rytmih&irididen riski voi kasvaa CAMCEVI-
valmistetta kdytettdessd. Ladkari saattaa seurata sydantd syddnkéyran avulla.

- jos sinulla on eturauhassydpa, joka on levinnyt selkdrankaan tai aivoihin. Laédkari seuraa
sinua tarkemmin ensimmaéisten hoitoviikkojen aikana.

- jos sinulla on diabetes (kohonneet verensokeritasot). CAMCEVI saattaa pahentaa
olemassa olevaa diabetesta, joten diabetesta sairastavien potilaiden veren glukoositasot on
tarkistettava useammin.

- jos sinulla on rasvamaksasairaus (sairaus, jossa maksaan kertyy liikaa rasvaa).

Keskustele 1adkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa CAMCEVI-hoidon aikana

- jos saat sydankohtauksen; oireita ovat mm. rintakipu, hengenahdistus, heitehuimaus ja hikoilu;

- jos saat aivohalvauksen; oireita ovat mm. kasvojen toispuolinen roikkuminen, kyvyttdmyys
nostaa késid ja puheen puuroutuminen;

- jos saat luunmurtuman; CAMCEVI-hoito voi suurentaa murtumariskié osteoporoosin (luun
tiheyden heikkenemisen) takia;

- jos saat kouristuskohtauksen;

- jos havaitset verensokeritasojesi kohoamista; 14dkéri seuraa veresi glukoosipitoisuutta hoidon
aikana;

- jos sinulla on virtsaamisvaikeuksia; virtsaputkessasi saattaa olla tukos; 1a4kéri seuraa sinua
tarkoin ensimmaisten hoitoviikkojen aikana;

- jos sinulle kehittyy selkdytimen pinnetilan oireita, kuten yldraajojen, kdsien, alaraajojen tai
jalkojen kipua, tunnottomuutta tai heikkoutta; 1ddkari seuraa sinua tarkoin ensimmaéisten
hoitoviikkojen aikana.

Ensimmaéisten hoitoviikkojen aikana mahdollisesti ilmeneviit ongelmat

Ensimmadisten hoitoviikkojen aikana veren miessukupuolihormoni testosteronin pitoisuus nousee

yleensi lyhytaikaisesti. Téstd voi aiheutua sairauteen liittyvien oireiden ohimenevéd pahenemista

ja my0s uusia oireita, joita ei ole aiemmin ilmennyt. N&itd voivat erityisesti olla

- luukipu;

- virtsaamisvaivat, yldraajojen, kdsien, alaraajojen tai jalkojen kipu, tunnottomuus tai heikkous,
tai virtsarakon tai suolen hallinnan menetys, jotka saattavat olla selkdytimen pinnetilan oireita;
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- verivirtsaisuus.
Tavallisesti ndma oireet hdavidvat hoidon jatkuessa. Jos oireet eivit hdvid, ota yhteytta 1adkariin.

Saatat saada toista 1ddkettd ennen CAMCEVI-hoidon aloittamista veren testosteronipitoisuuden
nousun vihentdmiseksi alussa. Tété toista ladkettd saatetaan antaa muutaman viikon ajan CAMCEVI-
hoidon alussa.

Jos CAMCEVI-valmisteesta ei ole apua
Osalla potilaista on kasvaimia, jotka eivét ole herkkid alentuneille testosteronipitoisuuksille. Kerro
ladkarille, jos sinusta tuntuu, ettd CAMCEVI-valmisteen vaikutus on liian heikko.

Muut ladikevalmisteet ja CAMCEVI
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeita.

CAMCEVI saattaa hiirité joitakin syddmen rytmihdiridihin kaytettyjd 1adkkeitd (esim. kinidiini,
prokainamidi, amiodaroni, sotaloli, dofetilidi) tai se saattaa lisatd rytmihdirididen riskid kaytettyna
muiden lddkkeiden kanssa, esim. metadoni (kdytetddn kivunlievitykseen ja osana lddkevieroitusta),
moksifloksasiini (antibiootti), vakaviin psyykkisiin sairauksiin kaytettdvit psykoosildadkkeet.

Raskaus ja imetys
Téata ladkettd ei ole tarkoitettu naisille.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Visymysté, heitehuimausta ja ndkohéiriditd saattaa esiintyi CAMCEVI-hoitoa saavilla potilailla. Jos
sinulla on nditd haittavaikutuksia, dla aja tai kdytd tyovalineitd tai koneita.

3. Miten CAMCEVI-valmistetta annetaan

Ladkari tai sairaanhoitaja antaa CAMCEVI-valmisteen kertapistoksena ihon alle kerran kuudessa
kuukaudessa.

Ladkkeen saa antaa vain ladkéri tai sairaanhoitaja, joka varmistaa, ettd 1ddke pistetddn oikein ihon alle
eikd laskimoon.

Pistoksen jélkeen ladke muuttuu kiintedksi ja vapauttaa sitten leuproreliinia hitaasti elimist6dsi kuuden
kuukauden aikana.

Yhdistelmiini sidehoidon kanssa

Tata ladkettd voidaan kédyttdd ennen sddehoitoa tai samaan aikaan sddehoidon kanssa suuririskisen,
paikallisen ja paikallisesti levinneen eturauhassyovén hoitoon. Suuririskinen paikallinen
eturauhassyOpa tarkoittaa, ettd se todenndkdisesti levidd eturauhasesta 1dheisiin kudoksiin ja muuttuu
paikallisesti levinneeksi. Paikallisesti levinnyt eturauhassyopa tarkoittaa, ettd se on levinnyt lantion
alueelta ldheisiin kudoksiin, kuten imusolmukkeisiin.

Hoidon seuranta
Ladkari seuraa hoitovastetta verikokein, jotka sisdltdvit prostataspesifisen antigeenin (PSA).

Jos saat CAMCEVI-valmistetta enemmén kuin sinun pitéisi
Koska pistoksen antaa yleensa 144kéri tai hoitohenkilokunta, yliannos ei ole todenndkdinen. Jos
kuitenkin saat vahingossa yliannoksen l4ékettd, 144kéri tarkkailee sinua ja antaa tarvittavaa lisdhoitoa.

Jos CAMCEVI-annos on unohtunut
Kerro lddkaérille, jos epdilet, ettd kuuden kuukauden vélein annettava CAMCEVI-annos on unohtunut.



CAMCEVI-valmisteen lopettamiseen liittyviit vaikutukset

Yleensi eturauhassyovén hoito CAMCEVI-valmisteella on pitkdaikaishoitoa. Siksi hoitoa ei pida
lopettaa liian aikaisin, vaikka oireet helpottaisivat tai havidisivat kokonaan. Oireet saattavat palata, jos
hoito keskeytetddn liian aikaisin. Valmisteen kayttoad ei pida lopettaa keskustelematta ensin lddkarin
kanssa.

Jos sinulla on kysymyksia tdman lddkkeen kaytostd, kdanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin 1d4ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niita saa.

Hakeudu Kkiireellisesti hoitoon, jos saat seuraavia oireita:

- dkillinen paansirky;

- oksentelu;

- niddn menetys tai kahtena ndkeminen;

- kyvyttdomyys liikuttaa silmien lihaksia tai silmid ympér6ivid lihaksia;
- mielentilan muutos;

- syddmen vajaatoiminnan varhaiset oireet, kuten

o vasymys;

o nilkkojen turvotus;

o lisddntynyt virtsaamistarve yolla;

o vaikeammat oireet, kuten hengityksen nopeutuminen, rintakipu ja pyortyminen.

Néamai saattavat olla merkkeja pituitaarisesta apopleksiasta, johon liittyy verenvuoto aivojen pohjassa
sijaitsevaan aivolisdkkeeseen tai aivolisakkeen heikentynyt verensaanti. Pituitaarinen apopleksia voi
johtua aivolisdkkeen kasvaimesta, ja se voi harvoin ilmaantua hoidon aloittamisen jalkeen. Useimmat
tapaukset esiintyvit kahden viikon sisilld ensimmaéisestd annoksesta ja jotkin tapaukset ensimméiisen
tunnin sisalla.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)

- punoittavia ldiskid keholla (maalitaulun nékoisid tai rengasmaisia ldiskid, jotka eivit ole koholla ja
joiden keskelld saattaa olla rakkuloita), ihon kesimistd, haavaumia suussa, nielussa, nenissi,
sukupuolielimissd ja silmissd. Néitd vakavia ihottumia voivat edeltdd kuume ja flunssankaltaiset
oireet (Stevens-Johnsonin oireyhtyma / toksinen epidermaalinen nekrolyysi).

- ihon punoitus ja kutiaseva ihottuma (toksinen ihottuma)

- ihoreaktio, joka aiheuttaa iholle punaisia tdplid tai ldiskid, joiden muoto saattaa muistuttaa
maalitaulua (tummanpunainen keskiosa, jota ymparoivét vaaleammat punertavat renkaat) (erythema
multiforme).

Hoidon alussa ilmeneviit haittavaikutukset

Ensimmadisten hoitoviikkojen aikana veren miessukupuolihormonin, testosteronin, pitoisuus

nousee yleensé lyhytaikaisesti. Téstd voi aiheutua sairauteen liittyvien oireiden ohimenevad

pahenemista ja my0s uusia oireita, joita ei ole aiemmin ilmennyt. N&itd voivat erityisesti olla

- luukipu;

- virtsaamisvaivat, yldraajojen, kdsien, alaraajojen tai jalkojen kipu, tunnottomuus tai heikkous tai
virtsarakon tai suolen hallinnan menetys, jotka saattavat olla selkdytimen pinnetilan oireita;

- verivirtsaisuus.

Ladkari saattaa antaa sinulle toista lddkettd hoidon alussa ndiden haittavaikutusten vahentdmiseksi (ks.

myo0s kohta 2 Ensimmadisten hoitoviikkojen aikana mahdollisesti ilmenevét ongelmat).

Pistoskohdassa ilmeneviit haittavaikutukset
Pistoskohdan ympérilla saattaa ilmeti seuraavia haittavaikutuksia pistoksen jélkeen:
- lieva polttelu ja tunnottomuus heti pistoksen jdlkeen (hyvin yleinen: voi esiintyd useammalla



kuin yhdelld henkilollad 10:std);

- kipu, mustelmat ja pistely pistoksen jilkeen (yleinen: voi esiintyd enintddn yhdelld henkil6l1d
10:std);

- pistoskohtaa ympar6ivén ihon kutina ja kovettuminen (melko harvinainen: voi esiintyd enintaan
yhdelld henkilolld 100:sta);

- pistoskohdan ihon vaurio tai haavauma (yleinen: voi esiintyé enintddn yhdelld henkil6lla 1
000:std);

- pistoskohdan kuolio (hyvin harvinainen, voi esiintyd enintdén yhdelld henkil6lld 10 000:sta).

Némaé haittavaikutukset ovat lievid eivétka kestd kovin kauan. Ne ilmenevén vain pistoshetkelld. Jos
havaitset nditd haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (saattavat esiintyd useammalla kuin 1 kayttdjalla 10:std)
- kuumat aallot;

- ihon mustelmat ja/tai ihon punoitus;

- vasymys.

Yleiset haittavaikutukset (saattavat esiintyd enintddn 1 kdyttajalla 10:std)

- vilustumisen oireet (nasofaryngiitti);

- pahoinvointi, ripuli, vatsa- ja suolistotulehdukset (gastroenteriitti/koliitti);

- kutina;

- yo6hikoilu;

- nivelkipu, yli- ja alaraajojen kipu, lihassirky ja -kipu;

- tihentynyt virtsaamistarve (myds 0isin), virtsaamisvaikeudet, kipu virtsatessa, alentunut
virtsaneritys tai vahentynyt virtsaamistarve;

- rintojen arkuus ja/tai turvotus, kivesten surkastuminen, kipu kiveksissd, hedelmattomyys,
erektiohdiriot), peniksen koon pieneneminen;

- liioitellut tarindkohtaukset liitettynd korkeaan kuumeeseen (vilun véristykset), heikkouden
tunne tai huonovointisuus;

- muutokset verikokeiden tuloksissa (pidentynyt verenvuodon tyrehtyminen, veriarvojen
muutokset, alentunut/alhainen veren punasolumaara).

Melko harvinaiset haittavaikutukset (saattavat esiintyd enintddn 1 kayttéjalla 100:sta)

- virtsatieinfektio, paikallinen ihotulehdus;

- diabeteksen mellituksen paheneminen;

- epétavalliset unet, masennus, libidon (seksuaalisen halukkuuden) heikkeneminen

- heitehuimaus, paénsirky, tuntoaistin menetys osittain tai kokonaan jossain kehon osassa,
unettomuus, maku- ja hajuaistin hairiot;

- pyOrryttiminen ja tasapainohdiriét (huimaus);

- muutokset sydansdhkokdyran (EKG) tuloksissa (QT-ajan pidentyminen);

- sydankohtaus. Oireita ovat mm. rintakipu, hengenahdistus, heitehuimaus ja hikoilu;

- korkea tai matala verenpaine;

- nendn vuotaminen, hengenahdistus;

- ummetus, suun kuivuminen, ruuansulatushdirid, jossa oireina tdysi maha, kipua mahassa,
royhtéisy, pahoinvointi, oksentaminen, polte mahassa (dyspepsia), oksentelu;

- ihon nihkeys ja hikoilu;

- selkédkipu, lihaskouristukset;

- virtsarakon kouristukset, verivirtsaisuus, yliaktiivien rakko (virtsaamistarve ennen rakon
tayttymistd), virtsaamiskyvyttomyys;

- rintojen suureneminen, impotenssi, kivesvaivat (esim. kivespussien turvotus, punoitus tai
kuumotus, lantion alueen kipu tai epdmukavuus);

- uneliaisuus (uupumus), kipu, kuumeverikokeiden tulosten muutokset, painonnousu.

Harvinaiset haittavaikutukset (saattavat esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 1000:sta)
- hallitsemattomat ja tahattomat kehon liikkeet;

- pyOrtyminen, tajunnanmenetys;

- ilmavaivat ja royhtdily;



- hiustenléhtd, ndppylat iholla;
kipu rinnoissa.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)

- keuhkotulehdus (interstitiaalinen keuhkosairaus);

- idiopaattinen kallonsisdisen paineen (aivopaineen) kohoaminen (jonka oireita ovat
paansarky, kaksoiskuvat ja muut ndkéhairiot seké korvan tai korvien soiminen tai surina).

Seuraavia vakavia allergisia reaktioita on ilmoitettu CAMCEVI-valmisteen kanssa samaan
ryhméin kuuluvien liddkkeiden kiiyton yhteydessi
- hengitysvaikeudet tai heitehuimaus (harvoin).

Seuraavia haittavaikutuksia on ilmoitettu muiden leuproreliinia sisiiltivien ldikkeiden kiyton

yhteydessi

- kisien ja jalkojen turvotus;

- keuhkoembolian (keuhkoveritulpan) oireita, kuten rintakipu, hengenahdistus, hengitysvaikeudet
ja veriyska;

- huomattavan nopea, voimakas tai epasaannollinen syke;

- lihasheikkous;

- vilunvéreet;

- ihottuma;

- muistin heikentyminen;

- néon heikentyminen;

- lihasten hdvidminen/lihaskudoksen menetys pitkdaikaisen kayton jalkeen;

- osteoporoosi, jossa luut haurastuvat ja luunmurtumariski kasvaa.

Seuraavia haittavaikutuksia on ilmoitettu CAMCEVI-valmisteen kanssa samaan ryhmésin
kuuluvien lasikkeiden kiyton yhteydessi
- kouristuskohtaukset.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisti 1adkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédmai koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan liitteessd V luetellun kansallisen
ilmoitusjarjestelmén kautta. [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa
tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. CAMCEVI-valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Al4 kayta titi lddkettd ulkopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivamairan (EXP) jilkeen.
Viimeinen kayttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailytd jadkaapissa (2°C—8°C).

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Anna CAMCEVI-valmisteen lammetd huoneenlampdiseksi (15 °C-25 °C) ennen kayttdd. Tama vie
noin 15-20 minuuttia.

Ladkkeiti ei pidé heittdd viemaériin eikd hévittid talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.



6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mitia CAMCEVI sisiltia

- Vaikuttava aine on leuproreliini. Yksi esitdytetty ruisku, jossa on injektionestetta,
depotsuspensio, sisiltdé leuproreliinimesilaattia mairan, joka vastaa 42 mg:aa leuproreliinia.

- Muut aineet ovat poly(DL-laktidi) ja N-metyylipyrrolidoni.

Liédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
CAMCEVI on injektioneste, depotsuspensio. Esitdytetyssa ruiskussa on luonnonvalkoinen tai
vaaleankeltainen sakea ja opalisoiva suspensio.

CAMCEVI on saatavilla pakkauksessa, joka siséltda 1 esitdytetyn ruiskun ja 1 steriilin turvaneulan.

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

Valmistaja
Accord Healthcare Polska Sp. z.0.0.

Ul. Lutomierska 50
95-200, Pabianice
Puola

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

Lisdtietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
AT/BE/BG/CY/CZ/DE/DK/EE/FI/FR/HR/HU/IE/IS/IT/LT/LV/LU/MT/NL
/NO/PT/PL/RO/SE/SI/SK/ES
Accord Healthcare S.L.U.

Puh: +34 93 301 00 64

EL

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

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 04/2025

Lisdtietoa tastd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu.




Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:
CAMCEVI-valmisteen valmistelu ennen antoa on tehtivi ohjeiden mukaisesti.

Térkedi: Anna CAMCEVI-valmisteen lammeti huoneenlampdiseksi (15 °C-25 °C) ennen kayttoa.
Suojakésineiden kayttdd annon aikana suositellaan.

CAMCEVI siséltaa:
. yksi ldpipainopakkaus, jossa on yksi steriili esitdytetty ruisku
. yksi steriili turvaneula.

Koottu esitdytetty ruisku:

Sormituki

Pysaytin

Manta

Neula ja korkki Valmiste Silia



Vaihe 1 — ladkevalmisteen valmistelu:

Anna valmisteen lammeta huoneenlampoiseksi ja

tarkasta sisaltoé

e Ota CAMCEVI pois jadkaapista.

, e Anna CAMCEVI-valmisteen [ammeta

i huoneenlampoiseksi (15 °C-25 °C) ennen

U kayttéa. Tama vie noin 15—-20 minuuttia.

e Avaa kotelo ja ota lapipainopakkaus ja pussi
pois tasaisella, puhtaalla, kuivalla alustalla. Ota
esitaytetty CAMCEVI-ruisku (A)
lapipainopakkauksesta. Ota turvaneula (B) pois
pussista. Tarkasta pakkauksen koko sisilto. Ala
kayta, jos jokin osa on vaurioitunut.

e Tarkasta ruiskun viimeinen kayttopadivamaara.
Al kayta, jos viimeinen kdyttopaivamaara on jo
mennyt.

e Tarkasta lddke silmamaaraisesti ennen kayttoa.
Esitdytetyn ruiskun pitaa sisaltaa
luonnonvalkoista tai vaaleankeltaista sakeaa ja
opalisoivaa suspensiota. Al3 kayt3, jos ruiskun
sdiliossa nakyy vierasaineita.

Vaihe 2 — ruiskun kokoaminen:

Neulan kiinnittdminen

e Poista harmaa korkki ruiskusta (A).

e Kiinnita neula (B) ruiskun (A) paahan
tyontamalla ja kaantamalla myotapaivaan

p noin kolme neljasosaa kierrosta, kunnes
Y ™~ neula on kunnolla kiinni. Ala kirista liian
; tiukalle. Havita esitaytetty CAMCEVI-ruisku,

jos liian tiukalle kiertdminen rikkoo ruiskun.




Vaihe 3 — antaminen:

Pistoskohdan valmistelu .
Q °
Hoidon anto °

Valitse pistoskohta vatsan keskelta tai
ylavatsalta kohdasta, jossa on riittavasti
pehmeaa tai |0ysaa ihonalaiskudosta ja jota
ei ole askettdin kaytetty. Pistoskohtaa on
vaihdettava saannodllisesti.

Puhdista pistoskohta alkoholipyyhkeelld. ALA
pista alueille, joissa on lihaksikasta tai
sidekudoksista ihonalaiskudosta, tai kohtiin,
jotka voivat hankautua tai puristua (esim.
vyon tai vyétarénauhan alla).

Veda neulansuojus irti neulasta (B). Purista
yhdella kaddella pistoskohdan ihon ymparilta.
Tyo6nna neula 90 asteen kulmassa ja vapauta
sitten puristettu iho.

Injisoi ruiskun koko sisalto hitaalla, vakaalla
painalluksella. Veda sitten neula pois samassa
90 asteen kulmassa kuin sisdan tyontaessa.

Valtimo- tai laskimoinjektiota on ehdottomasti
valtettava.

Vaihe 4 — neulan ja esitiytetyn ruiskun héivittiminen

Neulan suojaaminen

Aktivointi Aktivointi
peukalolla pintaa
vasten

Aktivoi turvasuojus valittdmasti neulan pois
vetdmisen jalkeen tyéntamalla turvasuojusta
sormella/peukalolla tai tasaista pintaa vasten,
kunnes se peittda neulan karjen kokonaan ja
lukkiutuu paikalleen.

Tunnet ja kuulet “naksahduksen”, kun
turvasuojus on lukitussa asennossa.
Varmista, ettd se on kunnolla paikallaan.
Kaytetty ruisku ja suojattu neula laitetaan
kayton jalkeen sopivaan viiltdvan jatteen
sailioon.

Kayttamaton ladkevalmiste tai jate on
havitettava paikallisten vaatimusten
mukaisesti.
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Bipacksedel: Information till anvindaren

CAMCEVI 42 mg injektionsviitska, depotsuspension
leuprorelin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information. Du kan behdva 14sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till 1dkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta
lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

1. Vad CAMCEVI dr och vad det anvénds for

2. Vad du behover veta innan du anviander CAMCEVI
3. Hur du anvinder CAMCEVI

4. Eventuella biverkningar

5. Hur CAMCEVI ska forvaras

6.

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad CAMCEVI ir och vad det anvinds for

Den aktiva substansen i CAMCEVI ar leuprorelin som dr en GnRH-agonist (en syntetisk version av ett
naturligt hormon som kallas gonadotropinfrisdttande hormon) och verkar pa samma sétt som det
kroppsegna hormonet for att sinka nivderna av konshormonet testosteron i kroppen.

Prostatacancer dr kénslig for hormoner som testosteron, och en sdnkning av testosteronnivéerna kan
bidra till att hAmma cancerns tillvéxt.

CAMCEVI anvénds for att behandling av vuxna méin som har:

- hormonberoende metastatisk prostatacancer samt for

- icke-metastatisk hormonberoende prostatacancer av hogrisktyp i kombination med
strdlbehandling.

2. Vad du behover veta innan du anvinder CAMCEVI

Anvind inte CAMCEVI:

- om du ar kvinna eller barn under 18 ar;

- om du ér allergisk mot leuprorelin eller liknande likemedel som péverkar
konshormonerna (GnRH-agonister); din ldkare hjélper dig att identifiera dessa om det
behovs,

- om du ar allergisk mot ndgot annat innehallsimne i detta ldkemedel (anges i avsnitt 6);

- om dina testiklar har opererats bort, eftersom detta likemedel d4 inte lingre kan bidra
till att sdnka dina testosteronnivéer.

- som enda behandling om du har symtom som é&r relaterade till tryck pa ryggmaérgen eller
en tumdr i ryggraden. I detta fall maste CAMCEVI kompletteras med andra lakemedel
mot prostatacancer.



Varningar och forsiktighet

Sok akut likarvard om du drabbas av:
- plotslig huvudvirk;
- krékningar;
- synbortfall eller dubbelseende;
- forsamrad formaga att réra musklerna i och runt 6gat;
- fordndrat sinnestillstand;
- tidiga symtom pa hjartsvikt, sasom
- trotthet;
- svullna vrister;
- Okat behov att urinera pa natten;
- svarare symtom som snabb andhdmtning, bréstsmarta och svimning,.
Detta kan vara tecken pa ett tillstdnd som kallas hypofys-slaganfall, vilket beror pa en blédning eller
propp 1 hypofysen som sitter pa hjarnans undersida. Ett hypofys-slaganfall kan orsakas av en tumor i
hypofysen och uppstér i sdllsynta fall efter det att behandlingen pébdrjats. De flesta fall intraffar inom
2 veckor efter den forsta dosen, och vissa inom den forsta timmen.

Allvarliga hudutslag inklusive Steven-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys (SJS/TEN) har
rapporterats i samband med leuprorelin. Sluta genast att anvénda leuprorelin och sk omedelbart vard
om du upplever nagot av de symtom som forknippas med dessa allvarliga hudreaktioner och som
beskrivs i avsnitt 4.

Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvinder CAMCEVI om du

- far tecken och symtom fran hjérta och blodkérl som t ex snabba oregelbundna hjirtslag.
Sédana snabba hjértslag kan orsaka svimning och/eller krampanfall;

- har besvér med hjértat eller blodkérlen, inklusive rubbningar 1 hjartrytmen (arytmi), eller
tar likemedel for dessa besvér. Risken for att drabbas av hjartrytmrubbningar kan vara
forh6jd nar man anvinder CAMCEVI. Din ldkare kan 6vervaka ditt hjarta med hjdlp av
elektrokardiogram (EKG);

- har prostatacancer som spritt sig till ryggmérgen eller hjdrnan. Din ldkare kommer att
halla dig under extra noggrann uppsikt under de forsta behandlingsveckorna;

- har diabetes mellitus (forhojt blodsocker). CAMCEVI kan forvirra befintlig diabetes,
och personer med diabetes behover dérfor kontrollera sina blodsockerviarden med tétare
mellanrum;

- har fettlever (ett tillstind med 6verdriven fettinlagring i levern).

Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska under pagéende behandling med CAMCEVI om

du

- drabbas av en hjértattack. Symtomen kan vara brostsmérta, andfaddhet, yrsel och svettning;

- drabbas av en stroke. Symtomen kan vara att ansiktet ’hénger ner” pa ena sidan, att man inte
kan lyfta armarna och/eller sluddrigt tal;

- drabbas av en skelettfraktur. Behandling med CAMCEVI kan 6ka risken for benbrott p g a
osteoporos (benskorhet);

- far ett krampanfall;

- maérker att ditt blodsockervérde dkar. Lakare kommer att kontrollera ditt blodsockervirde
noggrant under behandlingen;

- har urineringsbesvir. Detta kan bero pa en fortrangning av urinledaren. Liakare kommer att
kontrollera dig noggrant under de forsta behandlingsveckorna;

- utvecklar symtom pa ryggmirgskompression som t ex sméarta, domningar eller svaghet i
armarna, hénderna, benen och fétterna. Lakaren kommer att kontrollera dig noggrant under de
forsta behandlingsveckorna.

Komplikationer som kan uppsta under de forsta behandlingsveckorna
Under de forsta behandlingsveckorna sker vanligtvis en tillfallig 6kning av nivaerna av det
manliga konshormonet testosteron i blodet. Detta kan leda till tillfalligt férvérrade
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sjukdomsrelaterade symtom och dven uppkomst av nya symtom som du inte har upplevt tidigare.

Sarskilt foljande symtom kan uppsta:

- skelettsmarta;

- urineringsbesvir, smarta, domningar och/eller svaghet i armar, hiander, ben och fotter, eller
svérighet att kontrollera blasan och tarmen pa grund av ryggmérgskompression;

- blod i urinen.

Dessa symtom forsvinner vanligtvis vid fortsatt behandling. Férsvinner inte symtomen ska du

kontakta din 14kare.

Du kan fa ett annat lakemedel innan du bérjar med CAMCEVI for att motverka den inledande
uppgéngen av testosteron i blodet. Du kan fortsétta att ta detta andra lakemedel under négra veckors
behandling med CAMCEVI.

Om CAMCEVI inte har effekt
Vissa patienter har tumdrer som inte dr mottagliga for sédnkta testosteronnivaer. Tala om for din ldkare
om du har kénslan att CAMCEVI inte har tillrdcklig effekt.

Andra likemedel och CAMCEVI
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

CAMCEVI kan paverka vissa andra likemedel som anvands for att behandla hjartrytmrubbningar (t ex
kinidin, prokainamid, amiodaron, sotalol, dofetilid och ibutilid) eller kan 6ka risken for
hjartrytmrubbningar nir det anvénds tillsammans med andra ldkemedel, t ex metadon (anvinds mot
smarta och som heroinsubstitut vid behandling av drogberoende), moxifloxacin (ett antibiotikum) och
antipsykotiska ldkemedel som anvénds vid allvarlig psykisk sjukdom.

Graviditet och amning
Detta likemedel ar inte avsett for kvinnor.

Korformaga och anvindning av maskiner
Trotthet, yrsel och synstérningar dr mojliga biverkningar vid behandling med CAMCEVI. Om du
besviras av dessa biverkningar ska du inte kora eller anvinda verktyg eller maskiner.

3. Hur du anvinder CAMCEVI

CAMCEVI ges som en engangsinjektion under huden (subkutant) en gang var 6:e manad, av ldkare
eller sjukskoterska.

Lakemedlet bor endast ges av din ldkare eller en sjukskdterska som ser till att det injiceras pa rétt sétt
under huden, och inte i ett blodkirl.

Efter injektionen bildar ldkemedlet en fast depa, fran vilken leuprorelin ldngsamt frisétts i kroppen
under en 6-manadersperiod.

I kombination med stralbehandling

Detta lakemedel kan anvéndas fore eller under pagaende stralbehandling av lokaliserad prostatacancer
av hogrisktyp samt lokalt avancerad prostatacancer. Lokaliserad prostatacancer av hogrisktyp innebéar
att cancern troligen kommer att sprida sig fran prostatakorteln till narliggande vavnader och bli lokalt
avancerad. Lokalt avancerad prostatacancer innebér att cancern har spridit sig fran backenet till
nérliggande vévnader som t ex lymfkortlar.

Overvakning av din behandling
Din ldkare kommer att 6vervaka hur du svarar pa behandlingen med hjilp av blodprov; bland annat
kontrolleras blodnivaerna av prostataspecifikt antigen (PSA).



Om du anviint for stor miingd CAMCEVI

Eftersom injektionen administreras av din ldkare eller utbildad vardpersonal, férvintas inte ndgon
overdosering. Om du dnda av misstag skulle fa for mycket lakemedel, kommer ldkaren att halla dig
under uppsikt och ge dig ytterligare behandling efter behov.

Om du har glomt att anvinda CAMCEVI
Prata med din ldkare om du tror att din sexmanaders CAMCEVI-dos har blivit bortgldmd.

Om du slutar att anvinda CAMCEVI

I regel kréavs langvarig behandling med CAMCEVI vid prostatacancer. Darfor ska inte behandlingen
avslutas 1 fortid, &ven om det sker en forbéttring av symtomen eller de férsvinner helt. Om
behandlingen avslutas for tidigt kan symtomen dterkomma. Du ska inte avbryta behandlingen i fortid
utan att dessforinnan ha radgjort med din ldkare.

Om du har ytterligare fragor om detta ladkemedel, kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte fa
dem.

Sok akut likarvard om du drabbas av:
- plotslig huvudvirk;
- krékningar;
- synbortfall eller dubbelseende;
- forsamrad formaga att réra musklerna i och runt 6gat;
- fordndrat sinnestillstand;
- tidiga symtom pa hjartsvikt, sasom
- trotthet;
- svullna vrister;
- Okat behov att urinera pa natten;
- svarare symtom som snabb andhdmtning, bréstsmarta och svimning,.
Detta kan vara tecken pa ett tillstdnd som kallas hypofys-slaganfall, vilket beror pa en blodning eller
propp i1 hypofysen som sitter pa hjarnans undersida. Ett hypofys-slaganfall kan orsakas av en tumor i
hypofysen och uppstér i sillsynta fall efter det att behandlingen pébdrjats. De flesta fall intraffar inom
2 veckor efter den forsta dosen, och vissa inom den forsta timmen.

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data):

- Rodaktiga, icke upphdjda eller runda flackar pa 6verkroppen, ofta med en liten blasa i mitten,
hudflagning, sér i mun, hals, nédsa, konsorgan och 6gon. Dessa allvarliga hudutslag kan foregés
av feber och influensaliknande symtom (Steven-Johnsons syndrom/toxisk epidermal nekrolys).

- Hudrodnad och kliande hudutslag. (Toxiskt hudutslag)

- En hudreaktion som orsakar rdda prickar eller flickar pa huden som kan likna en maltavla och
har ett morkrott parti 1 mitten som omsluts av blekare roda ringar (Erythema multiforme).

Biverkningar i borjan av behandlingen

Under den forsta behandlingsveckan sker vanligtvis en tillfallig 6kning av nivéerna av det

manliga konshormonet testosteron i blodet. Detta kan leda till tillfalligt férvérrade

sjukdomsrelaterade symtom, och dven uppkomst av nya symtom som du inte har upplevt tidigare.

Dessa kan sarskilt inkludera:

- skelettsmarta;

- urineringsbesvir, smarta, domningar och/eller svaghet i armar, hiander, ben och fotter, eller
svarighet att kontrollera bldsan och tarmen pa grund av ryggmargskompression;

- blod i urinen.

Din lékare kan ge dig ett annat likemedel i1 borjan av behandlingen for att minska en del av dessa

inledande biverkningar (se dven avsnitt 2, Komplikationer som kan uppsté under behandlingens forsta
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veckor).

Biverkningar vid injektionsstiillet

Foljande biverkningar kan uppsta runt injektionsstéllet efter injektionen:

- latt brannande kénsla och domningar omedelbart efter injektionen (mycket vanliga: kan
forekomma hos fler dn 1 av 10 anvandare);

- smaérta, bldmérken och sveda efter injektionen (vanliga: kan férekomma hos upp till
1 av 10 anvéndare);

- klada och férhardnad vdvnad vid injektionsstéllet (mindre vanliga: kan forekomma hos upp till
1 av 100 anvéndare);

- skada eller sar pa huden vid injektionsstallet (séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000
anvéndare);

- viavnadsdod vid injektionsstéllet (mycket sillsynt, kan drabba upp till 1 av 10 000 personer).

Dessa biverkningar ar lindriga och kortvariga. De uppstér endast i samband med injektionen. Om du

far nadgon av dessa biverkningar, tala med din ldkare.

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare)

- varmevallningar;
- bladmérken och/eller hudrodnad;
- trétthet.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

- forkylningssymtom (nasofaryngit);

- illaméende, diarré, mag- och tarminflammation (gastroenterit/kolit);

- klada;

- nattliga svettningar;

- ledvirk, smarta i armar och ben, muskelvirk och vérk;

- behov att urinera oftare 4n normalt, 4ven pa natten, svarigheter att urinera, smarta vid
urinering, otillricklig urinering eller behov att urinera mer sillan;

- 6mma och/eller svullna brost, forminskade testiklar, testikelsmarta, infertilitet,
erektionsproblem, minskad penisstorlek;

- perioder med Overdrivna skakningar och hog feber (stelhet), svaghet, allmén
sjukdomskénsla;

- avvikande laboratorieresultat pa blodprov (forlangd blodningstid, fordndrade blodviarden,
lagt antal roda blodkroppar).

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)

- urinvigsinfektion, lokal hudinfektion;

- forsamring av diabetes mellitus;

- onormala drommar, depression, minskad sexlust;

- yrsel, huvudvérk, delvis eller helt forlorad kinsel i en del av kroppen, somnloshet,
onormal forédndring av smak- och/eller luktsinnet;

- ostadighetskénsla balanssvarigheter (svindel);

- fordndringar pa elektrokardiogram (EKG) (QT forldngning);

- hjartattack. Symtom pa detta kan vara brostsmarta, andfaddhet, yrsel och svettning;

- hogt eller 1agt blodtryck;

- rinnande nisa andfaddhet;

- forstoppning, muntorrhet, (matsmaéltningsbesvéar med symtom som méttnadskéansla, smarta
1 magen, rapning, illamaende, kridkningar, brdnnande kénsla i magen (dyspepsi),
krékningar;

- klibbighet och svettning;

- ryggsmarta, muskelkramper;

- blaskramp, blod i urinen, 6veraktiv blasa (behov att urinera innan blasan ar full),
oférmaga att urinera;



- forstorade brdst, impotens, problem med testiklarna (t ex svullen, réd eller varm pung,
smarta eller obehag i backenet);

- dasighet (letargi) , smarta, feber;

- avvikande laboratorieresultat pa blodprov,viktuppgéang.

Sillsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)

- okontrollerbara och oftrivilliga kroppsrorelser;
- svimning, kollaps;

- gaser 1 magen och rapning;

- haravfall, finnar pa huden;

- brostsmarta.

Ingen kiind frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data)

- inflammation i lungorna, (intestinal lungsjukdom);

- idiopatisk intrakraniell hypertension (6kat tryck inuti skallen, runt hjdrnan som
kannetecknas av huvudvérk, dubbelseende och andra problem med synen samt ringningar
eller susningar i ena eller bada 6ronen).

Foljande allvarliga allergiska reaktioner har rapporterats for liikemedel i samma
likemedelsklass som CAMCEVI
- andningssvarigheter eller yrsel (sillsynta).

Foljande biverkningar har rapporterats med andra likemedel som innehaller leuprorelin

- svullna hénder och fotter (6dem);

- symtom pa lungemboli (en blodpropp i de kdrl som forsdrjer lungorna), med brostsmarta,
andfaddhet, andningssvarigheter och blodiga upphostningar;

- markbart snabba, harda eller oregelbundna hjartslag;

- svaghet i muskler;

- frossa;

- hudutslag;

- forsdmrat minne;

- forsdmrad syn;

- muskelfortvining/forlust av muskelvdvnad efter ldngvarig anvéndning;

- ett medicinskt tillstand dér skelettet blir skort och dmtaligt, s kallad osteoporos, vilket innebar
okad risk for benbrott.

Foljande biverkning har rapporterats for liikemedel i samma likemedelsklass som CAMCEVI
- krampanfall.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar

direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att 6ka informationen om ldkemedlets sdkerhet.

5. Hur CAMCEVI ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvéinds fore utgangsdatum som anges pa ytterforpackningen efter EXP. Utgédngsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2 °C — 8 °C).



Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.
Lat CAMCEVI uppna rumstemperatur (15 °C till 25 °C) fore anvandning. Detta tar cirka 15 till 20
minuter.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvéinds. Dessa atgérder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen ar leuprorelin. En forfylld spruta med injektionsvitska, depotsuspension
innehaller leuprorelinmesilat motsvarande 42 mg leuprorelin.

- Ovriga innehéllsimnen ir poly(DL-laktid) och N-metylpyrrolidon.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
CAMCEVI ér en injektionsvitska, depotsuspension. Den forfyllda sprutan innehéaller en benvit till
svagt gul, trogflytande och opaliserande suspension.

CAMCEVI tillhandahalles i forpackning innehallande: 1 forfylld spruta och 1 steril sédkerhetskanyl.

INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center,

Moll de Barcelona, s/n,

Edifici Est 6° planta,

08039, Barcelona,

Spanien

Tillverkare
Accord Healthcare Polska Sp. z.0.0.

Ul. Lutomierska 50
95-200, Pabianice
Polen

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

Lamia, Schimatari, 32009,

Grekland

Kontakta ombudet f6r innehavaren av godkdnnandet for forsdljning om du vill veta mer om detta
lakemedel: AT/BE/BG/CY/CZ/DE/DK/EE/FI/FR/HR/HU/IE/IS/IT/LT/LV/LU/
MT/NL/NO/PT/PL/RO/SE/SI/SK/ES

Accord Healthcare S.L.U.

Tel: +34 93 301 00 64

EL

Win Medica Pharmaceutical S.A.

Tel: +30 210 7488 821

Denna bipacksedel dindrades senast 04/2025

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats:
http://www.ema.europa.eu.




Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvérdspersonal:

Folj instruktionerna noga for att siikerstilla korrekt beredning av CAMCEVI fore
administrering.

Viktigt: Lat CAMCEVI uppna rumstemperatur (15 °C till 25 °C) fore anvindning. Anvéndning av
handskar rekommenderas vid administrering.

CAMCEVI innehaller:
. Blisterforpackning innehéllande en steril forfylld spruta;
. En steril sdkerhetskanyl.

Sammansatt forfylld spruta:

Fingergrepp
Kolvstopp
J Kolv
<UU:D1 l
Kanyl och lock Produkt Behéllare

Steg 1 - Beredning av likemedlet:

Lat produkten uppna rumstemperatur och

kontrollera innehallet

e Ta fram CAMCEVI ur kylen.

o Lat CAMCEVI uppna rumstemperatur (15 °C
till 25 °C) fore anviandning. Detta tar cirka 15
till 20 minuter.

e Oppna kartongen; ta ut blisterforpackningen

=T och pasen och placera dem pa en ren och torr

= yta. Ta ut den forfyllda CAMCEVI-sprutan (A)
ur blisterforpackningen. Ta ut sdkerhetskanylen
(B) ur pasen. Kontrollera alla delar. Om négon
komponent &r skadad ska produkten inte
anvindas.

e Kontrollera sprutans utgangsdatum. Om
utgangsdatum har passerats ska sprutan inte
anvindas.

e Kontrollera lakemedlet visuellt fore
anviandning. Den forfyllda sprutan ska innehélla
benvit till svagt gul, trogflytande och
opaliserande suspension. Om fraimmande
partiklar dr synliga i sprutans behéllare ska
produkten inte anvéndas.

Steg 2 - Sammanséttning av sprutan:



Fist kanylen e Avlédgsna det gra locket fran sprutan (A).

e Fist kanylen (B) péa dnden av sprutan (A) genom att
trycka och vrida medurs cirka ett trekvarts varv tills
kanylen sitter fast. Dra inte at for hart. Om den
forfyllda CAMCEVI-sprutan gar sonder pa grund av
att kanylen skruvats at for hart, ska den kasseras.

Steg 3 - Administrering:

Forbered injektionsstillet e Vilj ett injektionsstille pa ovre eller mellersta
delen av buken, med tillrdckligt mdngd mjuk
eller 16s subkutan vévnad och som inte har
anvénts nyligen. Injektionsstéllet bor varieras
med jidmna mellanrum.

o e Rengor injektionsstillet med en
spritkompress. Injicera INTE pa stéllen med
/7%/? grov eller fibros subkutan vévnad eller som
kan utsattas for friktion eller tryck (t ex av ett

balte eller linningen pa kladesplagg).

e Dra bort kanyllocket fran kanylen (B). Greppa
tag i huden runt injektionsstillet med ena
handen. Stick in kanylen i 90 graders vinkel,

Administrera likemedlet och slidpp sedan greppet om huden.

e Injicera hela innehéllet i sprutan med ett
langsamt och stadigt tryck, och dra sedan ut
kanylen i samma 90-gradiga vinkel som den
stacks in.

Intraarteriell och intravends injektion maste noga
undvikas.

Steg 4 - Kassera kanylen och den forfyllda sprutan



Kanylskydd

Aktivering
med
tumme

Aktivering
mot yta

e Omedelbart efter att kanylen tagits bort, aktiverar du
sdkerhetsskyddet med hjalp av ett finger/tummen eller
en plan yta och trycker tills skyddet helt tacker
kanylspetsen och det lases fast.

e Ett horbart och taktilt ”klickljud” verifierar ett last
lage. Kontrollera att sdkerhetsskyddet sitter fast
ordentligt. Efter anvindning, placera den anvidnda
sprutan med skyddad kanyl i en godkénd behallare for
riskavfall.

Ej anvint lakemedel och avfall ska kasseras enligt
géllande anvisningar.
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