INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
VANTAS®

50 mg implantat

Histrelinacetat

Lees denneindleegsseddel grundigt inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger. Gem
indlzegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen. Sparg lzegen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere du vil vide. Leegen har ordineret
Vantas® til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har. Kontakt lzegen eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller hvis du far bivirkninger, som ikke er

neevnt her. Se punkt 4. Nyeste indlaegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk
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4. Bivirkninger.

5. Opbevaring.
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1. Virkning og anvendelse

« Vantas® er et system til leegemiddelindgivelse, der indsaettes (eller implamenteres) kirugisk under huden.

* Det anvendes i behandlingen af fremskreden prostatacancer, da det kan lindre symptomerne fra prostatacanceren.

» Det aktive stof er histrelinacetat. Hvert Vantas®-implantat indeholder 50 mg histrelinacetat. Efter implantation afgiver det 41 mikrogram histrelin
(svarende til 50 mikrogram histrelinacetat) pr. dag til din krop over en periode pa 12 maneder.

« Vantas® virker ved at forhindre din krop i at producere og udskille hormoner, séledes at testoteronindholdet i dit blod reduceres eller ikke kan males.

Leegen kan give dig Vantas® for noget andet. Spgrg laegen.

2. Det skal du vide om Vantas®

Du mé ikke f& Vantas®

« hvis du er allergisk over for histrelinacetat, eller et af de @vrige indholdsstoffer i Vantas® (angivet i punkt 6).

* Hvis du er overfglsom over for andre laegemidler af typen GnRH-agonister (gonadotropinfriggrende hormoner).
« Hvis du er kvinde. Vantas® er ikke undersggt hos kvinder og er ikke beregnet til behandling af kvinder.

« Hvis du er barn (under 18 ar). Vantas® er ikke undersagt hos bgrn og er ikke beregnet til behandling af barn.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, eller sundhedspersonalet, fgr du bruger Vantas®

Forteel det til lsegen, hvis du er i risikogruppe for at f& eller hvis du har noget af fglgende. Det kan veere ngdvendigt med hyppigere undersggelser,
hvis:

* du har en stofskiftesygdom

* du har hjerteproblemer

* du har sukkersyge

* du har unormal leverfunktion

Det kan veere, at dine symptomer bliver veerre, eller at nye symptomer opstar, i lgbet af den farste uge, efter at du er startet pa behandlingen, se
afsnit "Bivirkninger”. Hvis det sker, skal du ringe til din laage med det samme.
Sé& leenge du far Vantas®, skal du have undersggt dit blod regelmaessigt.

Depression er blevet rapporteret hos patienter som bruger Vantas®. Depressionen kan vaere alvorlig. Hvis du bruger Vantas og oplever nedtrykthed
skal du informere din laege.

Brug af anden medicin sammen med Vantas®
Forteel det altid til leegen eller sundhedspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig. Dette geelder ogs& medicin, som ikke er
kabt pa recept, medicin kbt i udlandet, naturleegemidler, staerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du spgrge din laege eller apotekspersonalet til
r&ds, far du bruger dette leegemiddel.

Vantas er ikke blevet undersggt hos gravide eller ammende kvinder, da det ikke er beregnet til behandling af kvinder.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Du skal umiddelbart efter implantationen veere ekstra forsigtig, nar du skal faerdes i trafikken, pga. snittet og stingene.

Der er ikke gennemfart undersggelser der viser, om Vantas® pavirker arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken. Du skal derfor
veere opmeaerksom pa, hvordan medicinen pavirker dig.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Vantas®
Denne laegemiddelbeholder indeholder naturgummi/latex. Kan medfare alvorlige allergiske reaktioner.

3. S&dan bliver du behandlet med Vantas®

+ Der mé& udelukkende anvendes Vantas® implantationsudstyr ved indszettelse af implantatet.
« Din lzege vil indseette implantatet under huden pa undersiden af din overarm.



* Leegen vil gare din arm folelseslgs, foretage et lille snit (incision) og indseette implantatet under huden.
« Snittet vil blive lukket med nogle sting og en seerlig kirugisk tape og daekket med en forbinding.

I lgbet af den fgrste uge:

« Behold forbindingen p& i mindst én dag.

- Fjern ikke de kirurgiske steristrips. Steristrips ligner trad og er brugt til at lukke snittet i din hud, som leegen har lavet for at indszette implantatet. De
vil falde af af sig selv.

+ Undga tunge lgft og fysisk treening med den behandlede arm i 7 dage efter indszettelse af implantatet.

« Du skal holde den behandlede arm ren og ter i 24 timer efter indsaettelsen af implantatet. Du ma ikke bade eller svemme i 24 timer.

| lzbet af det farste ar:

« Det er vigtigt, at laegen regelmaessigt tilser dig for at sikre, at implantatet stadig er pa plads, og at det fungerer.

- Det kan ske, at implantatet arbejder sig ud af din krop gennem det hul, hvor det oprindeligt blev indsat. Det sker dog ikke sa ofte. Du vil muligvis
leegge maerke til, at det er pa vej ud, men det kan i sjeeldne tilfeelde falde ud, uden at du bemaerker det. Hvis du mener, at det er faldet ud, skal du
ringe til din leege.

« Laegen vil tage blodprever for at fa bekreeftet, at din krop reagerer pa behandlingen, f.eks. ved at male indholdet i blodet af prostata-specifikt antigen
(PSA) eller testoteron.

* Implantatet skal fiernes efter 12 maneder.

« Det kan veere vanskeligt at fele implantatet under din hud. Hvis det ikke er muligt at fale det under din hud, nar det skal fiernes, kan din lsege bestille
en seerlig test, f.eks. en ultralyds- eller CT-scanning, for at lokaliserer det.

« Efter at det er fjernet, kan lsegen indszette et nyt implantat for at fortseette din behandling.

Brug til barn:
Barn under 18 &r ma ikke bruge Vantas®, da sikkerhed og virkning ikke er klarlagt.

Nedsat nyre- og leverfunktion:
Det er normalt ikke ngdvendigt at eendre dosis. Fglg lseegens anvisninger.

Laegen kan forteelle dig, hvilken dosis du far og hvor tit, du skal have den. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller sundhedspersonalet. Det er kun laeegen
der kan eendre dosis.

Hvis du har faet for meget Vantas®
Kontakt lsegen eller sundhedspersonalet, hvis du tror du har f&et for mange Vantas® implantater.
Der er ikke kendskab til tilfeelde af overdosering.

Hvis behandlingen bliver stoppet
Sparg leegen eller apoteket hvis der er noget, du er i tvivl om eller fglger dig usikker pa.

4. Bivirkninger

Vantas® kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Vantas kan medfare en ggning af testosteron i den farste uge efter implantationen. Symptomerne kan blive forveerret i nogle fa uger. Du kan f& nye
symptomer.

» Kontakt din lzege med det samme, hvis du:
- far nye knoglesmerter, eller hvis de forveerres
- fgler dig svag
- far en fornemmelse af svaghed i dine ben
- har blod i din urin
- oplever, at det er sveert eller umuligt at lade vandet.
+ Du kan fa smerter, bla mzerker eller redme ved indseettelsesstedet, nar implantatet ssettes ind, nar det fiernes og i et stykke tid derefter. Disse
reaktioner vil normalt forsvinde af sig selv i lgbet af et par uger.
* Hvis snittet ikke heler, som det skal, men ser ud og fales, som om det bliver vaerre (bladning, redme, emhed), skal du kontakte din leege.

Alvorlige bivirkninger
Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):
+ Kvalme, evt. opkastninger, aftagende eller ophgrt urinproduktion pga. nedsat nyrefunktion. Kontakt snarest laegen.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):
» Smerter, ofte turevise i siden og bagtil i l.enden og evt. blod i urinen pga. nyresten. Kontakt laege eller skadestue.
+ Kvalme, opkastninger, almen slgjhed og aftagende urindannelse pga. akut nyresvigt. Kontakt laege eller skadestue.

Hyppigheden er ikke kendt:
* Alvorlige hjerterytmeforstyrrelser med hurtig, uregelmaessig puls. Kontakt straks lsege eller skadestue. Ring evt. 112.

Ikke alvorlige bivirkninger
Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter):
* Hedeture.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):
* Depression, humgraendringer. Kan vaere eller blive alvorligt. Tal med laegen.
+ Andedraetsbesveer ved motion.

*» Besveer med at lade vandet evt. vandladningsstop.

* Nedsat sexlyst.

*» Sgvnlgshed.

» Svimmelhed, hovedpine.

* Regdme.

* Forstoppelse.

+ Pavirkning af leverens funktion.

» Uszedvanlig harveekst.

* Smerter i leddene, smerter i arme og ben.



* Hyppig vandladning.

* Impotens, testiklerne bliver mindre, udvikling af bryster hos maend.

* Hudreaktioner pa indsaettelsesstedet sdsom redme, gmhed og smerte, svaghed og traethed.
* Veegtagning.

» Hyppig vandladning, tarst, treethed pga. hgijt blodsukker (blodglukose). Tal med laegen.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

* Blodansamling. Ved hurtigt voksende blodansamlinger skal du straks kontakte lsege eller skadestue. Ring evt. 112.

* Blod i urinen. Kontakt laegen.

* Bleghed og treethed pga. blodmangel.

« Veegtstigning, andengd, haevede fadder og ben pga. vaeskeophobning i kroppen. Tal med laegen.

* Torst, nedsat kraft i arme og ben, traethed og forstoppelse pga. for hgjt kalk i blodet. Forhgijet kalk i blodet kan medfare beskadigelse af nyrerne. Tal
med lsegen.

* Pget risiko for areforkalkning pga. forhgjet kolesterol i blodet.

» Madtrang og gget appetit.

* Rysten, sgvnlignende slgvhedstilstand.

* Hjertebanken, ekstra hjerteslag.

» Mavegener, kvalme.

* Natlige svedudbrud, kraftig sveden.

* Klge.

» Rygsmerter, muskelkramper, muskelinfiltration, nakkesmerter.

» Smerte og svien ved vandladningen.

* Forstyrret sexuel funktion.

* Brystsmerter, brystemhed.

* Klgen pa kensorganerne.

» Haevede fgdder, ankler og haender (forvaerring.

» Smerter, haevelse, utilpashed, kuldefglelse, irritabel adfaerd.

* Bivirkninger opdaget som falge af forskellige blodprgver, herunder: forhgjede leverenzymer (forhgjet aspartat-aminotransferase), forhgjet
laktatdehydrogenase i blodet, forhgijet testoteronkoncentration i blodet, unormal nyrefunktionstest (nyrerens evne til at rense blodet for kreatinin er
nedsat) forhgjet koncentration af syrephosphatase i prostata.

* Veegttab.

+ Stentblokering af urinlederen.

* Bla maerker.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):
* Hudinfektioner.
» Beteendelse pa implantationsstedet.

Hyppigheden er ikke kendt:

* Tarst, traethed, @get vandladning pga. sukkersyge. @get sukker (glukose) i blodet (bade hos diabetikere og ikke-diabetikere).

* @get risiko for hjerte-kar-sygdomme.

* Udsleet.

* @get risiko for knoglebrud pga. knogleskgrhed. Kan udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Kontakt lsegen, hvis du far pludselige smerter i ryggen.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din lzege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder ogsad mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i
denne indlzegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via adressen Sundhedsstyrelsen, Axel
Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S, Websted: www.meldenbivirkning.dk eller E-mail: sst@sst.dk.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette lasgemiddel.

5. Opbevaring

+ Opbevar Vantas® utilgeengeligt for barn.

* Opbevar implantatet i kaleskab (2-8 °C).

* Frys ikke implantatet, og udsaet det ikke for frost.

* Opbevar implantatet i ydre karton, da det er falsomt for lys.

« Implantationsudstyret méa ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C. Ma ikke opbevares i kgleskab eller nedfryses.

» Opbevar implantationsudstyret i ydre karton, da det er fglsomt for lys.

« Brug ikke Vantas® efter den udigbsdato, der stir p& pakningen. Hvis pakningen er maerket med EXP betyder det at udlgbsdatoen er den sidste dag i
den anfgrte maned.

+ Vantas er kun til engangsbrug.

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

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Vantas® 50 mg implantat indeholder:

Aktivt stof:

Histrelinacetat 50 mg svarende til histrelin 41 mg.
@vrige indholdsstoffer:

Leegemiddelkernen indeholder stearinsyre.

Acryl-copolymer-skallen bestar af:
2-hydroxyethylmethacrylat, 2-hydroxyropylmethacrylat og trimethylolpropantrimethacrylat.

Implantatets opbevaringsoplgsning bestar af:
Natriumchlorid og vand til injektionsveesker.
Implantatet er opbevaret i 2 ml 1,8 % steril natriumchloridoplgsning i et haetteglas. Proppen indeholder latexgummi.

Pakningsstarrelser:
Vantas® 50 mg f&s i pakninger med 1 heetteglas med implantat og 1 implantationsudstyr.



Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
Mail: info@orifarm.com

For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklamationer kan du henvende dig til Orifarm A/S.
Denne indleegsseddel blev senest eendret 01/2014
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Falgende oplysninger er tilteenkt laeger og sundhedspersonale

Vantas® leveres i et sterilt haetteglas i en uigennemsigtig plasticpose, der er pakket ned i en aeske. Implantationsudstyret er pakket i en pose af
polyethylen, der er anbragt i en seske.

Det er vigtigt at anvende aseptisk teknik for at minimere risikoen for infektioner. Der skal benyttes sterile handsker til indszettelse og fiernelse af
implantatet.

Identifikation af indseettelsesstedet

Patienten bar ligge pa ryggen med den arm, der anvendes mindst (dvs. venstre arm pa en hgjrehandet person), bgijet, sa leegen har let adgang til
indersiden af overarmen. Laeg puder under armen, s& det er let for patienten at holde denne stilling. Det bedste indszettelsessted er ca. halvvejs
mellem skulderen og albuen i fordybningen mellem biceps- og tricepsmusklen.

&

Forberedelse af implantationsudstyret

Forbered implantationsudstyret inden klarggring af indsaettelsesstedet og far indseettelsen. Tag implantationsudstyret ud af den sterile pose. Udstyret
leveres med kanylen trukket helt ud. Kontrollér dette ved at inspicere positionen af den granne tilbagetraekningsknap. Knappen skal veere helt fremme
i retning mod kanylen, og veek fra handtaget.

-y

Tag metalbandet af heetteglasset, fiern gummiproppen, og brug en lille pincet til at gribe fat i en af implantatenderne. Undga at gribe fat i eller
afklemme midten af implantatet for at undga deformation af implantatet.

Seet implantatet i implantationsudstyret. Implantatet vil ligge i kanylen pa en sddan made, at kun spidsen er synlig ved bunden af den skra kant.

-t
& A

Indseettelse af implantatet
Afrens indseettelsesstedet i henhold til lokale retningslinier, og laeg et egnet afdaekningsstykke pa stedet.

Angestesi
Forsikr dig om, at patienten ikke er overfalsom over for lidokain/adrenalin. Injicer nogle f& ml anaestesimiddel, begyndende ved det planlagte
incisionssted og derpa i opadgédende retning i implantatets lzengde, 32 mm, i viftefacon.

Incisionen
Brug en skalpel til at lave en 2-3 mm overfladisk incision i huden pa indersiden af overarmen og lodret pa biceps.



Indseettelse
Grib fat i implantationsudstyrets handtag.

o

Seet udstyrets spids ind i incisionen med den skra kant opad, og fer udstyret fremad subkutant langs med det lokalbedavede omrade, indtil
markeringsstregen pa kanylen nas. For at sikre subkutan placering skal det kunne ses, at implantationsudstyret lgfter huden under hele indsaettelsen.
Sgrg for, at implantationsudstyret ikke treenger ind i muskelveev.

"

Hold udstyret stille, samtidig med at tommelfingeren bevaeges i retning af den grenne tilbagetraekningsknap. Tryk ned pa knappen for at frigere
lasemekanismen, og treek derpa knappen tilbage til stoppet, samtidig med at udstyret holdes stille. Kanylen treekkes ud af incisionen, og implantatet

efterlades subkutant. Traek implantationsudstyret ud af incisionen. Det frigjorte implantat kan kontrolleres ved palpering.

Bemaerk: For at undgé at implantatet skaeres over er det vigtigt, at du ikke forsgger at skubbe udstyret lsengere ind, efter at tilbagetraekningen er
pabegyndt. Hvis du @nsker at starte proceduren forfra, traekkes udstyret tilbage. Grib fat i implantatets spids for at treekke det ud, stil
tilbagetraekningsknappen tilbage til forreste position, saet implantatet i udstyret, og start proceduren igen.

Lukning af incisionen
Luk incisionen vha. én eller to suturer (valgfrit) med knuderne vendende indad i incisionen. Pafar et tyndt lag antibiotisk salve direkte pa incisionen.
Luk incisionen med to kirurgiske steristrips. Laeg en gazeserviet over incisionen, og fastgar den med en forbinding.

Procedure til fiernelse og indsaettelse af nyt implantat
Vantas-implantatet skal fiernes efter 12 maneders behandling.

Lokalisering af implantatet
Implantatet kan lokaliseres ved palpering af omradet teet ved incisionen fra det foregdende &r. Normalt er implantatet let at palpere. Tryk pa
implantatets distale ende for at fastleegge placeringen af den proksimale spids i forhold til den oprindelige incision.

Hvis implantatet er sveert at lokalisere, kan der anvendes ultralyd. Hvis implantatet ikke kan lokaliseres vha. ultralyd, kan der anvendes andre
billeddiagnostiske teknikker sdsom CT- eller MR-skanning.

Klargering af indsaettelsesstedet
Patientens stilling og klarggringen af implantationsstedet er de samme som ved farste implantation. Afrens omrédet over og omkring implantatet i
henhold til lokale retningslinier. Afdeek omradet med et egnet afdeekningsstykke.

Angestesi

Efter at have fastslaet at patienten ikke er overfalsom over for lidokain/adrenalin, trykkes der ned pa implantatspidsen laengst veek fra den oprindelige
incision. Injicér en lille maengde lidokain/adrenalin ved spidsen tzet pa incisionen, og far derefter kanylen langs med, men nedenunder, implantatet,
samtidig med at der injiceres en lille maengde anaestesimiddel i huden. Anaestesimidlet vil Igfte implantatet i dermis. Hvis et nyt implantat skal
indsaettes, kan du veelge enten at placere det nye implantat i den samme “lomme” som tidligere anvendt eller i den modsatte retning gennem samme
incision. Hvis du placerer implantatet i modsat retning, injiceres anaestesimidlet langs det nye implantats bane inden eksplantationen af det
nuveerende implantat.

Incision/eksplantation

Brug en nr. 11-skalpel til at lave en 2-3 mm incision i neerheden af spidsen, ca. 1-2 mm dyb. Generelt skal implantatets spids kunne ses gennem en
tynd pseudo-vaevskapsel. Hvis implantatet ikke er synligt, tryk ned pa implantatets distale spids og massér det fremad imod incisionen. “Rids”
forsigtigt pseudo-kapslen for at blotleegge polymerspidsen.




Grib fat i spidsen med en lille pincet, og traek implantatet ud.

Hvis et nyt implantat skal indseettes, fortsaettes proceduren som beskrevet for den farste indseettelse. Det nye implantat kan placeres gennem samme
incision. Som alternativ kan den modsatte arm anvendes.

Vejledning til patienten — pleje efter behandling

Giv patienten indlaegssedlen. Instruér patienten i ikke at gare armen med implantatet vad i 24 timer. Trykforbindingen kan fiernes efter 24 timer.
Patienten ma ikke fierne de kirurgiske steristrips. Disse strips skal have lov til at falde af sig selv efter nogle dage. Patienter bagr undga at lgfte tunge
genstande og deltage i anstrengende fysisk aktivitet, der involverer den behandlede arm i 7 dage, s incisionen har mulighed for at lukkes helt.



