Indlzegsseddel: Information til brugeren

Eligard® 45 mg pulver og solvens til injektionsvaeske, oplosning

leuprorelinacetat L91294A-2.0

Eligard® er et registreret varemaerke, der tilharer Tolmar Therapeutics, Inc.

Laes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel,
da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil
vide.

- Leegen har ordineret Eligard® 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 laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du far
bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Du kan finde den nyeste indlaegsseddel pad www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge Eligard®
Séadan skal du bruge Eligard®

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Information til sundhedspersonale
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1. Virkning og anvendelse

Det aktive stof i Eligard® herer til gruppen af de sékaldte gonadotropin frigivende
hormoner. Denne type medicin ha&ammer nogle bestemte kenshormoner (testosteron).
Eligard® anvendes til behandling af metastaserende hormonfglsom prostatacancer hos
voksne maend og til behandling af hgjrisiko ikke-metastaserende hormonfglsom
prostatacancer i kombination med stralebehandling.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Eligard®

Brug ikke Eligard®
e Hvis du er en kvinde eller et barn.
e Hvis du er overfelsom (allergisk) over for det aktive stof leuprorelinacetat, medicin
med lignende virkning, som det naturligt forekommende hormon gonadotropin eller
et af de ovrige indholdsstoffer i Eligard® (angivet i punkt 6).



e Hvis du har faet fjernet testiklerne ved operation. | sddanne tilfeelde forer
Eligard® ikke til en yderligere nedgang i serumtestosteronniveauet.

e Som eneste behandling, hvis du har symptomer med pres pa rygmarven eller
svulst i rygsgjlen. | sddanne tilfeelde kan Eligard® kun anvendes i kombination med
anden medicin mod prostatakreeft.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, for du bruger Eligard®

e Hvis du har hjerte- eller karsygdomme, inklusive hjerterytmeproblemer (arytmi),
eller er i behandling med lzegemidler for disse lidelser. Risikoen for
hjerterytmeproblemer kan stige ved brug af Eligard®.

e Hvis du har vandladningsbesvaer. Du skal folges ngje i de forste uger af
behandlingen.

e Hvis der opstar pres pa rygmarven eller vandladningsbesveer. | forbindelse med
brug af andre leegemidler med lignende virkningsmekanisme som Eligard® er der
blevet rapporteret tilfeelde af alvorlig pres pa rygmarven og indsnaevring af lederen
mellem nyrerne og urinbleeren. Dette kan fare til symptomer pa lammelser. Hvis
sadanne komplikationer opstar, ber standardbehandling padbegyndes.

e Hvis du oplever pludselig hovedpine, opkastning, a&endret mental tilstand og nogle
gange hjertekollaps inden for to uger, efter du har taget Eligard® skal du kontakte
lzegen eller sundhedspersonalet. Dette er sjeeldne tilfeelde, der kaldes pituiteer
apopleksi, som er rapporteret FOR ANDRE LAGEMIDLER med en
virkningsmekanisme, som ligne Eligard®’s.

¢ Hyvis du har sukkersyge (diabetes mellitus, forhgjede blodsukkerveerdier). Du skal
undersgges regelmeaessigt under behandlingen.

e Behandling med Eligard® kan age risikoen for knoglebrud p& grund af
osteoporose (nedsat knogletaethed).

e Der er rapporteret depression hos patienter som bruger Eligard®. Du skal
informere din laege, hvis du oplever nedtrykthed, mens du bruger Eligard®.

e Der er rapporteret hjerteproblemer hos patienter, som bruger medicin svarende til
Eligard®, og det er uvist om dette har sammenhaeng med disse laegemidler. Du
skal informere din leege, hvis du bruger Eligard® og udvikler tegn eller symptomer
pa hjerteproblemer.

e Der er rapporteret krampeanfald hos patienter efter administration af Eligard®. Du
skal informere din laege, hvis du far krampeanfald ved brug af Eligard®.

Komplikationer ved opstart af behandling

| lobet af den forste behandlingsuge er der som regel en lille stigning af det mandlige
kenshormon testosteron i blodet. Dette kan fore til en forbigdende forveerring af
sygdomsrelaterede symptomer, og ogsa nye symptomer kan opsta. Dette omfatter isaer
knoglesmerter, vandladningsforstyrrelser, pres pa rygmarven eller udskillelse af blod i
urinen. Disse symptomer aftager normalt, nar behandlingen fortsaettes. Hvis
symptomerne ikke aftager, ber du kontakte din laege.

Hvis Eligard® ikke har en virkning
Nogle patienter vil have tumorer, som ikke er falsomme for nedsat testosteronniveau. Du
ber kontakte din laege, hvis du har indtryk af, at virkningen af Eligard® er for svag.



Brug af anden medicin sammen med Eligard®

Eligard® kan pavirke nogle laegemidler, som bruges til at behandle hjerterytmeproblemer
(f.eks. kinidin, procainamid, amiodaron og sotalol) eller kan @ge risikoen for
hjerterytmeproblemer, nar det bruges sammen med visse andre lsegemidler (f.eks.
methadon (anvendes til smertelindring og ved narkotika afvaenning), moxifloxacin (et
antibiotikum), antipsykotika som anvendes til alvorlige psykiske lidelser).

Fortzel det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har
brugt det for nylig. Dette geelder ogséd medicin, som ikke er kabt pa recept.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Eligard® er ikke beregnet til brug hos kvinder.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Traethed, svimmelhed og synsforstyrrelser kan veere bivirkninger ved behandlingen med
Eligard® eller et resultat af sygdommen. Du skal veere forsigtig med at fare motorkoretoj
eller betjene maskiner, hvis du har disse symptomer.

3. Sadan skal du bruge Eligard®

Dosering
Brug altid Eligard® ngjagtigt efter lsegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl,
sa sporg leegen eller apotekspersonalet.

Hvis ikke andet er aftalt med leegen, gives Eligard® 45 mg én gang hver 6. maned.

Den indsprgjtede oplgsning danner et depot, som afgiver leuprorelinacetat jeevnt fordelt i
seks maneder.

Yderligere undersggelser
Virkningen af behandling med Eligard® skal kontrolleres af din lsege ved at undersoge
sygdomstegn og ved at male maengden af prostata specifikt antigen (PSA) i blodet.

Administrationsvej

Eligard® ma kun gives af din laege eller en sygeplejerske. De vil ogsa tilberede den
feerdige oplosning (i overensstemmelse med vejledningen i pkt. 7 Information til
sundhedspersonale i slutningen af denne indlaegsseddel).

Nar indholdet i sprojten er feerdigblandet, gives Eligard® som subkutan indsprajtning
(injektion i underhuden). Indsprgjtning i arerne (intra-arteriel) eller i venerne (intravengas)
skal absolut undgas. Ligesom for andre laegemidler, som indsprgjtes subkutant, bor
injektionsstedet varieres fra gang til gang.

Hvis du har faet for meget Eligard®



Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere Eligard®, end der stér i
denne information, eller mere end lezegen har foreskrevet.

Da indsprgjtningen seedvanligvis gives af din laege eller andet kvalificeret personale,
forventes der ikke overdosering.

Hvis du alligevel far en hgjere dosis, vil din laege undersgge dig, og give dig en passende
behandling.

Hvis indgivelse af Eligard® er blevet glemt
Du ber kontakte din leege, hvis du tror, at din 6-maneders indsprgjtning af Eligard® er
blevet glemt.

Hvis du holder op med at bruge Eligard®
Behandling af prostatakreeft med Eligard® er som regel langvarig. Behandlingen ma
derfor ikke afbrydes, selv om symptomer forbedres eller forsvinder helt.

Hvis behandling med Eligard® afbrydes for tidligt, kan der forekomme en forvaerring af
sygdomsrelaterede symptomer.

Du ma ikke afbryde behandlingen for tid uden at have kontaktet laegen.

Sporg laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i
tvivl om.

4. Bivirkninger
Eligard® kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Bivirkninger, som er blevet set under behandling med Eligard®, skyldes hovedsageligt
den specifikke virkning af det aktive stof leuprorelinacetat, dvs. agning og reduktion i
maengden af visse hormoner. De hyppigste bivirkninger er hedeture (hos ca. 58 % af
patienterne), kvalme, utilpashed og tresthed samt forbigaende lokal irritation pa
injektionsstedet.

Bivirkninger ved starten af behandlingen

| de forste uger af behandlingen med Eligard® kan du opleve en forvaerring af
sygdomsrelaterede symptomer, fordi der i starten normalt sker en lille stigning af det
mandlige kenshormon testosteron i blodet. Din laege kan derfor give dig et passende
antiandrogen (laagemiddel, der heemmer virkningen af testosteron) i starten af
behandlingen for at deempe eventuelle eftervirkninger (se ogséa pkt. 2 Det skal du vide, for
du begynder at bruge Eligard®, Komplikationer ved opstart af behandling).

Lokale bivirkninger

Lokale bivirkninger, som er beskrevet efter injektion med Eligard®, er de samme som for
andre leegemidler, som ogsa gives subkutant (lsegemidler, som injiceres i underhuden).
Mild breenden/svien umiddelbart efter injektion er meget almindelig. Stikkende folelse og



smerte efter injektion er meget almindelig ligesom bla mzerker pé injektionsstedet. Redme
pa injektionsstedet er rapporteret som en almindelig bivirkning. Tiltagende hardhed og
sardannelse er ikke almindeligt.

Disse lokale bivirkninger efter subkutan injektion er milde og rapporteret som veerende af
kort varighed. De opstar ikke igen mellem hver injektion.

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)
e Hedeture
e Spontane blgdninger i huden eller i slimhinderne, hudredme
e Treethed, bivirkninger relateret til indsprejtningen (se ogséa lokale bivirkninger
ovenfor)

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
e Beteendelse i naese/sveelg (symptomer som ved forkolelse)

Kvalme, utilpashed, diarré, betaendelse i mave og tarm (gastroenterit/kolit)

Klge, natlige svedeture

Ledsmerter

Uregelmaessig vandladning (ogs& om natten), vandladningsbesveer, smertefuld

vandladning, nedsat maengde urin

e Omhed i brystveevet, haevelse af bryster, formindskelse af testikler, smerter i
testiklerne, ufrugtbarhed, erektil dysfunktion, reduceret penisstorrelse

e Kulderystelser (tilfaelde af voldsom rysten med hgj feber), svaghed

e Forleenget bladning, eendringer i blodveerdier, reduktion af rade blodlegemer/lavt
antal rede blodlegemer

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)
e Urinvejsinfektion, lokal hudinfektion
e Forveerring af sukkersyge (diabetes mellitus)
e Mareridt, depression, nedsat libido
e Svimmelhed, hovedpine, andret bergringsfolelse, sevnleshed, smagsforstyrrelser,
gndret lugtesans
Hypertension (hgjt blodtryk), hypotension (lavt blodtryk)
e Andenod
e Forstoppelse, mundterhed, dyspepsi (fordejelsesbesveer med symptomer pa
meethed, mavesmerter, opstod, kvalme, opkast, breendende falelse i maven),
opkast
Klamhed, gget svedtendens
Rygsmerter, muskelkramper
Heematuri (blod i urinen)
Blaerespasmer, hyppig vandladning, vandladningsbesveer
Forstarrelse af brystvaev hos maend, impotens
Letargi (sovnlignende slovhedstilstand), smerte, feber
Veaegtstigning
Balanceproblemer, svimmelhed
Muskelsvind/tab af muskelveev efter langvarig brug



Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)
e Unormale ufrivillige bevaegelser

Pludseligt bevidsthedstab, besvimelse

Flatulens (luftudspilning af maven), opsted

Hartab, hududsleet (filipenser)

Brystsmerter

Sar pa injektionsstedet

Meget sjaldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer)
e Nekrose (veevsdad) pa injektionsstedet

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenvaerende data)
e /ndringer i EKG (QT-forlaengelse)
¢ Interstitiel lungesygdom

Andre bivirkninger

Andre bivirkninger, som er beskrevet i litteraturen i forbindelse med behandling med
leuprorelin, det aktive stof i Eligard®, er gdemer (ophobning af vaeske i vaev, som forer til
opsvulmen af haender og fadder), blodprop i lungerne (som giver symptomer som
andengd, andedraetsbesveer og brystsmerter), hjertebanken (du bliver opmeerksom pa, at
dit hjerte slar), muskelsveekkelse, kuldegysninger, udslaet, sveekket hukommelse og
svaekket syn. Nedsat knoglevaev (osteoporose) kan forventes efter langvarig behandling
med Eligard®, og risikoen for knoglebrud vil stige.

Alvorlige allergiske reaktioner som medfarer andedraetsbesvaer eller svimmelhed, er
sjeeldent rapporteret efter administration af lzegemidler i samme klasse som Eligard®.

Der er rapporteret krampeanfald efter administration af laagemidler i samme klasse som
Eligard®.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lzege, sygeplejerske eller apoteket. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlesegsseddel.

Du eller dine paregrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte via

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring


http://www.meldenbivirkning.dk/

Opbevar Eligard® utilgeengeligt for born.

Brug ikke Eligard® efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter Exp. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den naevnte maned.

Opbevaringsbetingelser
Opbevares i kaleskab (2 °C - 8 °C).
Opbevares i den originale emballage for at beskytte mod fugt.

Dette produkt skal opna stuetemperatur for injektion. Tag produktet ud af keleskabet
cirka 30 minutter for brug. Efter at det er taget ud af koleskabet, kan produktet opbevares
i original emballage ved stuetemperatur (under 25 °C) i optil 4 uger.

Efter dbning af bakken skal preeparatet blandes straks, og det skal anvendes med det
samme. Kun til engangsbrug.

Bortskaffelse af medicinrester
Sperg pa apoteket, hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide medicinrester i aflobet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstgarrelser og yderligere oplysninger

Eligard® indeholder:
Aktivt stof: Leuprorelinacetat.
En forfyldt injektionssprajte (sprojte B) indeholder 45 mg leuprorelinacetat.

@vrige indholdsstoffer: Poly(DL-lactat-co-glycolsyre) (15:85) og N-methyl-2-pyrrolidon i
den forfyldte injektionssprgjte med solvens til injektionsvaeske, oplasning (sprojte A).

Udseende og pakningsstorrelser
Eligard® er et pulver og en solvens til injektionsvaeske, oplasning.

Eligard® 45 mg findes i falgende pakninger:

e En formstebt bakkepakning bestadende af to formstebte bakker i en seske. Den ene
bakke indeholder en forfyldt sprgjte A, et langt stempel til sprajte B og en pose
terremiddel. Den anden bakke indeholder en forfyldt sprgjte B, en pose tarremiddel
og en steril 18-gauge-kanyle.

e En flerpak med saet a 2x2 forfyldte injektionssprojter (1 x sprojte A; 1 x sprojte B).
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.
Indehaveren af markedsfaringstilladelsen:

Abacus Medicine A/S
Vesterbrogade 149



1620 Kgbenhavn V
Tel: +45 7022 02 12

e-mail: kundeservice@abacusmedicine.com

Frigivet af

Abacus Medicine B.V.
Diamantweg 4

1812 RC Alkmaar
Holland

Denne indlzegsseddel blev senest revideret 12/2019

7. Information til sundhedspersonale

Lad praeparatet opna stuetemperatur ved at tage produktet ud af keleskabet cirka

30 minutter for brug.

Gor patienten klar til injektionen forst, og bland derefter praeparatet som angivet i
nedenstdende instruktion. Hvis produktet ikke tilberedes med den korrekte teknik,
bor det ikke administreres, da manglende klinisk effekt kan opsta pa grund af

forkert rekonstituering af produktet.

Trin 1: Abn begge bakker (traek folien af fra det hjerne, hvor der er en lille boble), og laeg
indholdet pa et rent sted (to bakker indeholdende sprgijte A (figur 1.1) og sprejte B (figur

1.2)). Smid poserne med terremiddel ud.

1.1 | Indhold af bakke med sprajte A |

Kappe

— Ekstra stempel
(til sprajte B)

1.2 | Indhold af bakke med sprajte B ‘
I

Gummimp fastgjort il

kort stempel i sprajte B

(A (B)

Gummiprop  Kappe

Hai,tte

Kanyle

Trin 2: Treek (ikke skru) det korte, bla stempel og den fastgjorte grd& gummiprop ud af
sprojte B, og smid det ud (figur 2). Forseg ikke at blande praeparatet med 2

gummipropper tilstede i sprojten.




Trin 3: Skru forsigtigt det ekstra stempel til sprojte B pa den tilbageveerende gra
gummiprop i sprojte B (figur 3).

3

Trin 5: Hold sprgjte A i en lodret position for at sikre, at der ikke lgber veeske ud, og skru
den klare kappe af Sprojte A (figur 5).

1
Skru las




Trin 6: Szet de to sprojter sammen ved at skubbe og dreje sprojte B pa sprgjte A indtil
den sidder fast (figur 6a og 6b). M& ikke strammes for hardt.

6a

7 AL A |

Trin 7: Vend de sammenkoblede sprgjter om og fortsaet med at holde sprojterne vertikalt,
med sprgjte B nederst, imens det flydende indhold i sprojte A injiceres ind i sprojte B, der
indeholder pulveret (leuprorelinacetat) (figur 7).




Trin 8: Bland praeparatet grundigt ved forsigtigt at skubbe indholdet i begge sprajter frem
og tilbage mellem sprojterne (60 gange i alt, hvilket tager ca. 60 sekunder), der holdes i en
vandret position for at opna en ensartet, viskas blanding (figur 8). Sprejtesystemet ma
ikke bgjes (bemeerk at dette kan fore til laekage, da sprajterne delvist bliver skruet lgs).

Nar oplgsningen er grundigt blandet, vil den vaere viskes med en farve, der gar fra
farvelos over hvid til bleggul (hvilket kan omfatte hvide nuancer til bleggul).

Vigtigt: Efter rekonstituering fortsaettes med naeste trin straks , da oplosningens
viskositet oges over tid. Det blandede praeparat ma ikke opbevares i koleskab.

Bemeerk: Praeparatet skal blandes som beskrevet; omrystning vil IKKE blande praeparatet
tilstraekkeligt.

8 60x

Trin 9: Hold sprajterne lodret med sprgjte B nederst. Sprojterne skal sidde sikkert
sammenkoblet. Traek alt det blandede preeparat ind i sprojte B (kort, bred sprojte) ved at
trykke stemplet i sprojte A ned og traekke stemplet i sprgjte B lidt ud (figur 9).




Trin 10: Skru sprajte A af, mens der fortsat trykkes ned pa stemplet i sprgjte A (figur 10).
Sarg for, at der ikke lgber noget preeparat ud, da kanylen i sa fald ikke vil sidde korrekt
fast, nar den seettes pa.

Bemeerk: Der kan veere en stor eller fa sma luftbobler i oplasningen. Dette er acceptabelt.
Forsag ikke at fijerne luftboblerne i sprojte B pa nuveerende tidspunkt, da oplesning
kan ga tabt!
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Trin 11:
e Hold sprgjte B lodret, og hold det hvide stempel tilbage for at hindre tab af
preeparat.
e Abn pakke med sikkerhedskanylen ved at traekke i papirfanen og tag
sikkerhedskanylen ud.
e Fastgor sikkerhedskanylen til sprojte B ved at holde i sprgjten, og forsigtigt
dreje kanylen ca. 3% omgang med uret, indtil den sidder fast (figur 11).

Ma ikke strammes for hardt, da dette kan forarsage revner i kanylens gevind og dermed
leekage af praeparatet under injektion.

Praeparatet ma ikke anvendes, hvis kanylegevindet er revnet, ser ud til at vaere beskadiget
eller er utaet. Den beskadigede kanyle ma ikke udskiftes/erstattes, og preeparatet ma ikke
injiceres. Hele produktet skal bortskaffes pa forsvarlig vis.

Hvis kanylegevindet er beskadiget, skal der anvendes et nyt erstatningsprodukt.



Trin 12: Tag heetten af kanylen for administration.
Vigtigt: Aktivér ikke sikkerhedskanylemekanismen for administration.

Trin 13: Fjern alle store luftbobler fra sprgjte B for administration. Administrer praeparatet
subkutant. Sgrg for at hele indholdet af sprojte B injiceres.

Trin 14: Efter injektion aktiveres sikkerhedsbeskyttelsen ved at benytte en af
nedenstadende metoder.



1. Lukning pa en flad overflade

Tryk det haengslede stykke af sikkerhedsbeskyttelsen ned mod en fast overflade (figur
14.1a og b), s& nalen daekkes og beskyttelsen laser.

Korrekt aktivering af sikkerhedsmekanismen bekreeftes ved herligt og feleligt ”klik”. Den
laste position daekker nalespidsen fuldsteendigt (figur 14.1b).

14.1b

2. Lukning med tommelfinger

Placér din tommeltot p& det heengslede stykke og skub sikkerhedsbeskyttelsen fremover
mod nélespidsen (figur 14.2a og b), sa nalen deekkes og beskyttelsen laser.

Korrekt aktivering af sikkerhedsmekanismen bekreeftes ved herligt og feleligt ”klik”. Den
|aste position daekker nalespidsen fuldsteendigt (figur 14.2b).



14.2a 14.2b

Trin 15: Nar sikkerhedsmekanismen er aktiveret smides kanyle og sprojte straks i en
beholder beregnet til skarpe genstande.



Indlzegsseddel: Information til brugeren

Eligard® 45 mg pulver og solvens til injektionsvaeske, oplosning

leuprorelinacetat L91294B-2.0

Eligard® er et registreret varemeerke, der tilhgrer Tolmar Therapeutics, Inc.

Laes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel,
da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil
vide.

- Leegen har ordineret Eligard® 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 laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du far
bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Du kan finde den nyeste indlaegsseddel pad www.indlaegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Det aktive stof i Eligard® herer til gruppen af de sékaldte gonadotropin frigivende
hormoner. Denne type medicin ha&ammer nogle bestemte kenshormoner (testosteron).
Eligard® anvendes til behandling af metastaserende hormonfglsom prostatacancer hos
voksne maend og til behandling af hgjrisiko ikke-metastaserende hormonfglsom
prostatacancer i kombination med stralebehandling.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Eligard®

Brug ikke Eligard®
e Hvis du er en kvinde eller et barn.
e Hvis du er overfelsom (allergisk) over for det aktive stof leuprorelinacetat, medicin
med lignende virkning, som det naturligt forekommende hormon gonadotropin eller
et af de ovrige indholdsstoffer i Eligard® (angivet i punkt 6).



e Hvis du har faet fjernet testiklerne ved operation. | sddanne tilfeelde forer
Eligard® ikke til en yderligere nedgang i serumtestosteronniveauet.

e Som eneste behandling, hvis du har symptomer med pres pa rygmarven eller
svulst i rygsgjlen. | sddanne tilfeelde kan Eligard® kun anvendes i kombination med
anden medicin mod prostatakreeft.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, for du bruger Eligard®

e Hvis du har hjerte- eller karsygdomme, inklusive hjerterytmeproblemer (arytmi),
eller er i behandling med lzegemidler for disse lidelser. Risikoen for
hjerterytmeproblemer kan stige ved brug af Eligard®.

e Hvis du har vandladningsbesvaer. Du skal folges ngje i de forste uger af
behandlingen.

e Hvis der opstar pres pa rygmarven eller vandladningsbesveer. | forbindelse med
brug af andre leegemidler med lignende virkningsmekanisme som Eligard® er der
blevet rapporteret tilfeelde af alvorlig pres pa rygmarven og indsnaevring af lederen
mellem nyrerne og urinbleeren. Dette kan fare til symptomer pa lammelser. Hvis
sadanne komplikationer opstar, ber standardbehandling padbegyndes.

e Hyvis du oplever pludselig hovedpine, opkastning, a&endret mental tilstand og nogle
gange hjertekollaps inden for to uger, efter du har taget Eligard® skal du kontakte
lzegen eller sundhedspersonalet. Dette er sjeeldne tilfeelde, der kaldes pituiteer
apopleksi, som er rapporteret FOR ANDRE LAGEMIDLER med en
virkningsmekanisme, som ligne Eligard®’s.

¢ Hyvis du har sukkersyge (diabetes mellitus, forhgjede blodsukkerveerdier). Du skal
undersgges regelmeaessigt under behandlingen.

e Behandling med Eligard® kan age risikoen for knoglebrud p& grund af
osteoporose (nedsat knogletaethed).

e Der er rapporteret depression hos patienter som bruger Eligard®. Du skal
informere din laege, hvis du oplever nedtrykthed, mens du bruger Eligard®.

e Der er rapporteret hjerteproblemer hos patienter, som bruger medicin svarende til
Eligard®, og det er uvist om dette har sammenhaeng med disse laegemidler. Du
skal informere din lzege, hvis du bruger Eligard® og udvikler tegn eller symptomer
pa hjerteproblemer.

e Der er rapporteret krampeanfald hos patienter efter administration af Eligard®. Du
skal informere din laege, hvis du far krampeanfald ved brug af Eligard®.

Komplikationer ved opstart af behandling

| lobet af den forste behandlingsuge er der som regel en lille stigning af det mandlige
kenshormon testosteron i blodet. Dette kan fore til en forbigdende forveerring af
sygdomsrelaterede symptomer, og ogsa nye symptomer kan opsta. Dette omfatter isaer
knoglesmerter, vandladningsforstyrrelser, pres pa rygmarven eller udskillelse af blod i
urinen. Disse symptomer aftager normalt, nar behandlingen fortsaettes. Hvis
symptomerne ikke aftager, ber du kontakte din laege.

Hvis Eligard® ikke har en virkning
Nogle patienter vil have tumorer, som ikke er falsomme for nedsat testosteronniveau. Du
ber kontakte din laege, hvis du har indtryk af, at virkningen af Eligard® er for svag.



Brug af anden medicin sammen med Eligard®

Eligard® kan pavirke nogle laegemidler, som bruges til at behandle hjerterytmeproblemer
(f.eks. kinidin, procainamid, amiodaron og sotalol) eller kan @ge risikoen for
hjerterytmeproblemer, nar det bruges sammen med visse andre lsegemidler (f.eks.
methadon (anvendes til smertelindring og ved narkotika afvaenning), moxifloxacin (et
antibiotikum), antipsykotika som anvendes til alvorlige psykiske lidelser).

Fortzel det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har
brugt det for nylig. Dette geelder ogsé& medicin, som ikke er kabt pa recept.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Eligard® er ikke beregnet til brug hos kvinder.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Traethed, svimmelhed og synsforstyrrelser kan veere bivirkninger ved behandlingen med
Eligard® eller et resultat af sygdommen. Du skal veere forsigtig med at fare motorkoretoj
eller betjene maskiner, hvis du har disse symptomer.

3. Sadan skal du bruge Eligard®

Dosering
Brug altid Eligard® ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl,
sa sporg leegen eller apotekspersonalet.

Hvis ikke andet er aftalt med leegen, gives Eligard® 45 mg én gang hver 6. maned.

Den indsprgjtede oplgsning danner et depot, som afgiver leuprorelinacetat jeevnt fordelt i
seks maneder.

Yderligere undersggelser
Virkningen af behandling med Eligard® skal kontrolleres af din lsege ved at undersoge
sygdomstegn og ved at male maengden af prostata specifikt antigen (PSA) i blodet.

Administrationsvej

Eligard® ma kun gives af din laege eller en sygeplejerske. De vil ogsa tilberede den
feerdige oplosning (i overensstemmelse med vejledningen i pkt. 7 Information til
sundhedspersonale i slutningen af denne indlaegsseddel).

Nar indholdet i sprojten er feerdigblandet, gives Eligard® som subkutan indsprajtning
(injektion i underhuden). Indsprgjtning i arerne (intra-arteriel) eller i venerne (intravengas)
skal absolut undgas. Ligesom for andre laegemidler, som indsprgjtes subkutant, bor
injektionsstedet varieres fra gang til gang.

Hvis du har faet for meget Eligard®



Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere Eligard®, end der stér i
denne information, eller mere end lezegen har foreskrevet.

Da indsprgjtningen seedvanligvis gives af din laege eller andet kvalificeret personale,
forventes der ikke overdosering.

Hvis du alligevel far en hgjere dosis, vil din laege undersgge dig, og give dig en passende
behandling.

Hvis indgivelse af Eligard® er blevet glemt
Du ber kontakte din leege, hvis du tror, at din 6-maneders indsprgjtning af Eligard® er
blevet glemt.

Hvis du holder op med at bruge Eligard®
Behandling af prostatakreeft med Eligard® er som regel langvarig. Behandlingen ma
derfor ikke afbrydes, selv om symptomer forbedres eller forsvinder helt.

Hvis behandling med Eligard® afbrydes for tidligt, kan der forekomme en forvaerring af
sygdomsrelaterede symptomer.

Du ma ikke afbryde behandlingen for tid uden at have kontaktet laegen.

Sporg laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i
tvivl om.

4. Bivirkninger
Eligard® kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Bivirkninger, som er blevet set under behandling med Eligard®, skyldes hovedsageligt
den specifikke virkning af det aktive stof leuprorelinacetat, dvs. agning og reduktion i
maengden af visse hormoner. De hyppigste bivirkninger er hedeture (hos ca. 58 % af
patienterne), kvalme, utilpashed og tresthed samt forbigaende lokal irritation pa
injektionsstedet.

Bivirkninger ved starten af behandlingen

| de forste uger af behandlingen med Eligard® kan du opleve en forvaerring af
sygdomsrelaterede symptomer, fordi der i starten normalt sker en lille stigning af det
mandlige kenshormon testosteron i blodet. Din laege kan derfor give dig et passende
antiandrogen (laagemiddel, der heemmer virkningen af testosteron) i starten af
behandlingen for at deempe eventuelle eftervirkninger (se ogséa pkt. 2 Det skal du vide, for
du begynder at bruge Eligard®, Komplikationer ved opstart af behandling).

Lokale bivirkninger

Lokale bivirkninger, som er beskrevet efter injektion med Eligard®, er de samme som for
andre leegemidler, som ogsa gives subkutant (lsegemidler, som injiceres i underhuden).
Mild breenden/svien umiddelbart efter injektion er meget almindelig. Stikkende folelse og



smerte efter injektion er meget almindelig ligesom bla maerker pé injektionsstedet. Redme
pa injektionsstedet er rapporteret som en almindelig bivirkning. Tiltagende hardhed og
sardannelse er ikke almindeligt.

Disse lokale bivirkninger efter subkutan injektion er milde og rapporteret som veerende af
kort varighed. De opstar ikke igen mellem hver injektion.

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)
e Hedeture
e Spontane blgdninger i huden eller i slimhinderne, hudredme
e Treethed, bivirkninger relateret til indsprejtningen (se ogséa lokale bivirkninger
ovenfor)

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
e Beteendelse i naese/sveelg (symptomer som ved forkolelse)

Kvalme, utilpashed, diarré, betaendelse i mave og tarm (gastroenterit/kolit)

Klge, natlige svedeture

Ledsmerter

Uregelmaessig vandladning (ogs& om natten), vandladningsbesveer, smertefuld

vandladning, nedsat maengde urin

e Omhed i brystveevet, haevelse af bryster, formindskelse af testikler, smerter i
testiklerne, ufrugtbarhed, erektil dysfunktion, reduceret penisstorrelse

e Kulderystelser (tilfaelde af voldsom rysten med hgj feber), svaghed

e Forleenget bledning, eendringer i blodveerdier, reduktion af rade blodlegemer/lavt
antal rede blodlegemer

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)
e Urinvejsinfektion, lokal hudinfektion
e Forveerring af sukkersyge (diabetes mellitus)
e Mareridt, depression, nedsat libido
e Svimmelhed, hovedpine, aendret bergringsfolelse, sevnleshed, smagsforstyrrelser,
gndret lugtesans
Hypertension (hgjt blodtryk), hypotension (lavt blodtryk)
e Andenod
e Forstoppelse, mundterhed, dyspepsi (fordejelsesbesveer med symptomer pa
meethed, mavesmerter, opstaod, kvalme, opkast, breendende falelse i maven),
opkast
Klamhed, @get svedtendens
Rygsmerter, muskelkramper
Heematuri (blod i urinen)
Blaerespasmer, hyppig vandladning, vandladningsbesveer
Forstarrelse af brystvaev hos maend, impotens
Letargi (sovnlignende slovhedstilstand), smerte, feber
Veaegtstigning
Balanceproblemer, svimmelhed
Muskelsvind/tab af muskelveev efter langvarig brug



Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)
e Unormale ufrivillige bevaegelser

Pludseligt bevidsthedstab, besvimelse

Flatulens (luftudspilning af maven), opsted

Hartab, hududsleet (filipenser)

Brystsmerter

Sar pa injektionsstedet

Meget sjaldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer)
e Nekrose (veevsdad) pa injektionsstedet

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenvaerende data)
e /ndringer i EKG (QT-forlaengelse)
¢ Interstitiel lungesygdom

Andre bivirkninger

Andre bivirkninger, som er beskrevet i litteraturen i forbindelse med behandling med
leuprorelin, det aktive stof i Eligard®, er gdemer (ophobning af vaeske i vaev, som forer til
opsvulmen af haender og fadder), blodprop i lungerne (som giver symptomer som
andengd, andedraetsbesveer og brystsmerter), hjertebanken (du bliver opmeerksom pa, at
dit hjerte slar), muskelsveekkelse, kuldegysninger, udslaet, sveekket hukommelse og
svaekket syn. Nedsat knoglevaev (osteoporose) kan forventes efter langvarig behandling
med Eligard®, og risikoen for knoglebrud vil stige.

Alvorlige allergiske reaktioner som medfarer andedraetsbesvaer eller svimmelhed, er
sjeeldent rapporteret efter administration af lzegemidler i samme klasse som Eligard®.

Der er rapporteret krampeanfald efter administration af laagemidler i samme klasse som
Eligard®.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lzege, sygeplejerske eller apoteket. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlesegsseddel.

Du eller dine paregrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte via

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring


http://www.meldenbivirkning.dk/

Opbevar Eligard® utilgeengeligt for born.

Brug ikke Eligard® efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter Exp. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den naevnte maned.

Opbevaringsbetingelser
Opbevares i kaleskab (2 °C - 8 °C).
Opbevares i den originale emballage for at beskytte mod fugt.

Dette produkt skal opna stuetemperatur for injektion. Tag produktet ud af keleskabet
cirka 30 minutter for brug. Efter at det er taget ud af koleskabet, kan produktet opbevares
i original emballage ved stuetemperatur (under 25 °C) i optil 4 uger.

Efter dbning af bakken skal preeparatet blandes straks, og det skal anvendes med det
samme. Kun til engangsbrug.

Bortskaffelse af medicinrester
Sperg pa apoteket, hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide medicinrester i aflobet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstgarrelser og yderligere oplysninger

Eligard® indeholder:
Aktivt stof: Leuprorelinacetat.
En forfyldt injektionssprajte (sprojte B) indeholder 45 mg leuprorelinacetat.

@vrige indholdsstoffer: Poly(DL-lactat-co-glycolsyre) (15:85) og N-methyl-2-pyrrolidon i
den forfyldte injektionssprgjte med solvens til injektionsvaeske, oplasning (sprojte A).

Udseende og pakningsstorrelser
Eligard® er et pulver og en solvens til injektionsvaeske, oplasning.

Eligard® 45 mg findes i falgende pakninger:

e En formstebt bakkepakning bestadende af to formstebte bakker i en seske. Den ene
bakke indeholder en forfyldt sprgjte A, et langt stempel til sprajte B og en pose
terremiddel. Den anden bakke indeholder en forfyldt sprgjte B, en pose tarremiddel
og en steril 18-gauge-kanyle.

e En flerpak med saet a 2x2 forfyldte injektionssprojter (1 x sprojte A; 1 x sprojte B).
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.
Indehaveren af markedsfaringstilladelsen:

Abacus Medicine A/S
Vesterbrogade 149



1620 Kgbenhavn V
Tel: +45 7022 02 12
e-mail: kundeservice@abacusmedicine.com

Frigivet af

Abacus Medicine B.V.
Diamantweg 4

1812 RC Alkmaar
Holland

Denne indlzegsseddel blev senest revideret 01/2020

7. Information til sundhedspersonale

Lad praeparatet opna stuetemperatur ved at tage produktet ud af keleskabet cirka 30
minutter for brug.

Gor patienten Klar til injektion forst, og bland derefter praeparatet som angivet i
nedenstidende instruktion. Hvis produktet ikke tilberedes med den korrekte teknik,
bor det ikke administreres, da manglende klinisk effekt kan opsta pa grund af forkert
rekonstituering af produktet.

Trin 1: Abn begge bakker (traek folien af fra det hjorne, hvor der er en lille boble), og leg
indholdet pa et rent sted (to bakker indeholdende sprojte A (figur 1.1) og sprejte B (figur
1.2)). Smid poserne med terremiddel ud.

1.1 | Indhold af bakke med sprajte A ‘ 1.2 I Indhold af bakke med sprajte B |
Kappe 0

Gummiprop Kappe

[” i n T Taane

Gummiprop fastgjort til

——Etstrastempel kort stempel | sprojte B Kanyle

(til sprejte B)

Trin 2: Traek (ikke skru) det korte, bla stempel og den fastgjorte gra gummiprop ud af
sprajte B, og smid det ud (figur 2). Forseg ikke at blande praeparatet hvis 2
ummipropper er tilstede i sprojten.
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Trin 3: Skru forsigtigt det ekstra stempel til sprojte B pa den tilbageverende gréa
gummiprop 1 sprejte B (figur 3).

3

Trin 5: Hold spregjte A i en lodret position for at sikre, at der ikke lgber vaske ud, og skru
den klare kappe af sprojte A (figur 5).




Trin 6: Szt de to sprejter sammen ved at skubbe og dreje sprojte B

pa sprejte A indtil den sidder fast (figur 6a og 6b). M ikke strammes for
hardt.

6a 6b

Trin 7: Vend de sammenkoblede sprejter om og fortset med at holde sprgjterne
vertikalt, med sproejte B nederst, imens det flydende indhold i sprejte A injiceres ind
i sprejte B, der indeholder pulveret (leuprorelinacetat) (figur 7).




Trin 8: Bland praparatet grundigt ved forsigtigt at skubbe indholdet 1 begge sprojter frem
og tilbage mellem sprojterne (60 gange i alt, hvilket tager ca. 60 sekunder), der holdes i en
vandret position for at opné en ensartet, viskes blanding (figur 8). Sprojtesystemet ma ikke
bejes (bemerk at dette kan fore til laekage, da sprajterne delvist bliver skruet los).

Nér oplesningen er grundigt blandet, vil den vaere viskes med en farve, der gir fra
farveles over hvid til bleggul (hvilket kan omfatte hvide nuancer til bleggul).

Vigtigt: Efter rekonstituering fortsattes med naeste trin straks, da oplesningens
viskositet eges over tid. Det blandede praeparat ma ikke opbevares i koleskab.

Bemerk: Praparatet skal blandes som beskrevet; omrystning vil IKKE blande praparatet
tilstreekkeligt.
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Trin 9: Hold sprejterne lodret med sprojte B nederst. Sprojterne skal sidde sikkert
sammenkoblet. Traek alt det blandede praparat ind i sprojte B (kort, bred sprojte) ved at
trykke stemplet 1 sprojte A ned og treekke stemplet 1 sprejte B lidt ud (figur 9).




Trin 10: Skru sprejte A af, mens der fortsat trykkes ned pa stemplet i sprojte A (figur 10).
Serg for, at der ikke leber noget praparat ud, da kanylen i sé fald ikke vil sidde korrekt
fast, nir den sattes pa.
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Bemerk: Der kan vere en stor eller f4 sma luftbobler 1 oplesningen. Dette er acceptabelt.
Forsog ikke at fjerne luftboblerne i sprojte B pa nuvaerende tidspunkt, da oplesning
kan ga tabt.

Trin 11:

¢ Hold sprejte B lodret, og hold det hvide stempel tilbage for at hindre tab af praparat.

e Abn pakke med sikkerhedskanylen ved at treekke i papirfanen og tag sikkerhedskanylen ud. Fjern
ikke den hengslede sikkerhedsbeskyttelse.

o Fastgor sikkerhedskanylen til sprejte B ved at holde i sprejten og forsigtigt dreje kanylen ca. 3/4
omgang med uret, indtil den sidder fast (figur 11).

Ma ikke strammes for hardt, da dette kan forarsage revner i kanylens gevind og dermed lackage af
preparatet under injektion. Praparatet ma ikke anvendes, hvis kanylegevindet er revnet, ser ud til at
vare beskadiget eller er utaet. Den beskadigede kanyle mé ikke udskiftes/erstattes, og praeparatet ma
ikke injiceres. Hele produktet skal bortskaffes pa forsvarlig vis.

Hvis kanylegevindet er beskadiget, skal der anvendes et nyt erstatningsprodukt.



Trin 12: Hold sikkerhedsbeskyttelsen veek fra kanylen og tag hatten af kanylen for
administration.

Vigtigt: Aktivér ikke sikkerhedskanylemekanismen for administration.




Trin 13: Fjern alle store luftbobler fra sprojte B for administration. Administrer praparatet
subkutant mens sikkerhedsbeskyttelsen holdes vak fra kanylen. Serg for at hele indholdet
af sprojte B injiceres.

Trin 14: Efter injektion aktiveres sikkerhedsbeskyttelsen ved at benytte en af
nedenstaende metoder.

1. Lukning pé en flad overflade

Tryk det hengslede stykke af sikkerhedsbeskyttelsen ned mod en fast overflade (figur
14.1a og b), sa nédlen deekkes og beskyttelsen léser.

Korrekt aktivering af sikkerhedsmekanismen bekraftes ved herligt og feleligt ’klik”. Den
laste position deekker nalespidsen fuldstendigt (figur 14.1b).

14.1a

14.1b

2. Lukning med tommelfinger
Placér din tommeltot pa sikkerhedsbeskyttelsen (figur 14.2a), deek nalespidsen og las
beskyttelsen.

Korrekt aktivering af sikkerhedsmekanismen bekraftes ved herligt og feleligt ’klik”. Den
laste position deekker nalespidsen fuldstendigt (figur 14.2b).



14.2a 14.2b

Trin 15: Nar sikkerhedsmekanismen er aktiveret smides kanyle og sprejte straks i en
beholder beregnet til skarpe genstande.



