INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Vantas 50 mg implantat
histrelinacetat

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

Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

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

Lagen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give det til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
Tal med legen, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt
her. Se afsnit 4.

Den senest opdaterede indlaegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:
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Virkning og anvendelse

e Vantas er et system til legemiddelindgivelse, der indsattes (eller implanteres) kirurgisk
under huden.

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

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

e Histrelin forhindrer din krop i at producere og udskille hormoner, saledes at
testosteronindholdet i dit blod reduceres eller ikke kan males.

Laegen kan have givet dig Vantas for noget andet. Sparg leegen.

2.

Det skal du vide, fer du begynder at bruge Vantas

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg
altid lzegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Vantas:



e hvis du er overfglsom (allergisk) over for det aktive stof, histrelinacetat, andre leegemidler
af typen GnRH-agonister (gonadotropinfrigagrende hormoner) eller et af de gvrige
indholdsstoffer (angivet i pkt. 6).

e hvis du er kvinde. Vantas er ikke undersggt hos kvinder og er ikke er beregnet til behandling
af kvinder.

e hvis du er et barn (under 18 ar). Vantas er ikke undersggt hos barn og er ikke er beregnet til
behandling af begrn.

Hvis du mener, at noget af dette passer pa dig, skal du tale med din laege, for implantationen
foretages. Falg din leeges rad.

Advarsler og forsigtighedsregler

Det kan vere, 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 4 — Bivirkninger). Hvis det sker, skal du ringe
til din leege med det samme.

Forteel det til leegen, hvis du er i risikogruppe for at fa eller hvis du har noget af falgende. Det kan
veere ngdvendigt med hyppigere undersggelser, hvis:

e du har en stofskiftesygdom

e du har hjerteproblemer

e du har sukkersyge.

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

Brug af anden medicin sammen med Vantas
Fortzl det altid til leegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin, har brugt anden medicin
for nylig, eller hvis du overvejer at bruge sadan. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa

recept. Det vides ikke, om Vantas og andre leegemidler kan indvirke pa hinanden.

Graviditet og amning
Sperg din lege eller apoteket til rads far du bruger nogen form for medicin.

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 feerdes i trafikken, pga.
snittet og stingene.

Der er ikke gennemfart undersggelser af Vantas' pavirkning af evnen til at kare bil.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Vantas

Vantas indeholder latexgummi, hvor advarsel er pakraevet. Kan medfare alvorlige allergiske
reaktioner.



3.

Sadan skal du bruge Vantas

Der ma udelukkende anvendes Vantas implantationsudstyr ved indsattelse af implantatet.
Din leege vil indsatte implantatet under huden pa indersiden af din overarm.

Leegen vil gere din arm fglelseslgs, foretage et lille snit (incision) og indsatte implantatet
under huden.

Snittet vil blive lukket med nogle sting og en szrlig kirurgisk tape og deekket med en
forbinding.

| lgbet af den farste uge:

Behold forbindingen pa i mindst én dag.

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

Undga tunge laft og fysisk treening med den behandlede arm i 7 dage efter indszttelse af
implantatet.

Du skal holde den behandlede arm ren og tar i 24 timer efter indsettelsen af implantatet. Du
ma ikke bade eller svgmme i 24 timer.

| lgbet af det farste ar:

Det er vigtigt, at legen regelmassigt tilser dig for at sikre, at implantatet stadig er pa plads,
0g 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 merke til, at det er pa vej ud,
men det kan i sjeldne tilfeelde falde ud, uden at du bemeerker det. Hvis du mener, at det er
faldet ud, skal du ringe til din leege.

Leaegen vil tage blodpraver for at fa bekraftet, at din krop reagerer pa behandlingen, f.eks.
ved at male indholdet i blodet af prostata-specifikt antigen (PSA) eller testosteron.
Implantatet skal fjernes efter 12 maneder.

Det kan veere vanskeligt at fgle implantatet under din hud. Hvis det ikke er muligt at fale det
under din hud, nar det skal fjernes, kan din leege bestille en sarlig test, f.eks. en ultralyds-
eller CT-skanning, for at lokalisere det.

Efter at det er fjernet, kan leegen indsatte et nyt implantat for at fortsette din behandling.

Hvis du har brugt for mange Vantas implantater

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af "Vantas”, end der star i denne
information, eller mere end lzegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Der er ikke rapporteret om tilfeelde af overdosis. Implantatet gives til dig under ngje leegeligt tilsyn.

Hvis du holder op med at bruge Vantas

Hvis du gnsker at holde op med at bruge denne medicin, skal du tale med din leege.

Sperg leegen, hvis der er noget, du er i tvivl om.



4.  Bivirkninger
Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

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

Kontakt din leege med det samme, hvis du:
o far nye knoglesmerter, eller hvis de forvaerres
foler 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 meerker eller radme ved indsattelsesstedet, nar implantatet settes ind, nar
det fjernes og i et stykke tid derefter. Disse reaktioner vil normalt forsvinde af sig selv i lgbet af et
par uger.

Huvis snittet ikke heler, som det skal, men ser ud og fales, som om det bliver veerre (blgdning,
redme, gmhed), skal du kontakte din lzege.

Kontakt din leege, hvis du oplever en af de falgende bivirkninger:

Hyppighederne er angivet som:

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end | ud af 10 behandlede):

Almindelig (kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede):

Ikke almindelig (kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 behandlede):

Sjeelden (kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede):

Meget sjeelden (kan forekomme hos feerre end 1 ud af 10.000 behandlede):

Ikke kendt (kan ikke bestemmes ud fra tilgeengelige data):

Meget almindelige bivirkninger er:
e hedeture (redme i ansigtet og/eller nakken)
Almindelige bivirkninger er:

nyrerne arbejder ikke helt, som de skal, hyppig vandladning
besveer med at lade vandet

kortandethed efter fysisk aktivitet

humgr e&ndringer, depression, problemer med at falde i sgvn, nedsat seksuallyst
svimmelhed, hovedpine

redme

testiklerne bliver mindre, brysterne bliver forsterrede, impotens
hudreaktioner pa indszttelsesstedet sasom smerter, gmhed, redme
andre reaktioner pa implantationen sdsom svaghed og treethed
midlertidig skade pa levercellerne

ledsmerter, smerter i arme og ben




o forstoppelse
o veegtforggelse, forhgjet blodsukkerniveau
e uszdvanlig harvekst.

Ikke almindelige bivirkninger er:

e Dblodmangel,

e ubehag i maven, kvalme vaeskeophobning i kroppen, madtrang, forhgjet calciumindhold,
forhgjet kolesteroltal, aget appetit

irritabilitet

rysten

veegttab

uregelmaessige hjerteslag og/eller for hurtige hjerteslag (palpitationer)

unormal blgdning

bla marker, natlige svedeture, klgen, forgget svedproduktion

rygsmerter, muskelkramper, muskelinfiltration, nakkesmerter

smerter ved og besveer med vandladningen, blod i urinen, nyresten, nyresvigt
brystsmerter, gmhed i brysterne, klgen pa kensorganerne, forstyrret seksuel funktion
kuldefornemmelse, traethed, utilpashed, veeskeansamlinger i arme/ben, smerter, haevelser
stentblokering af urinlederen

bla meerker

(forhgjet aspartat-aminotransferase), forhgjet laktatdehydrogenase i blodet, forhgjet
testosteronkoncentration i blodet, unormal nyrefunktionstest (nyrernes evne til at rense
blodet for kreatinin er nedsat), forhgjet koncentration af sur phosphatase i prostata.

Sjeeldne bivirkninger er:

bivirkninger opdaget som fglge af forskellige blodpraver, herunder: Forhgjede leverenzymer

hudinfektion
beteendelse pa implantationsstedet.

Bivirkninger, ikke kendt hyppighed

glukoseintolerans, forveerring af diabetes

e hjerte-kar-sygdomme, hjerteproblemer sdsom arytmierudsleet
o tab af knoglemineraldensitet, knogleskarhed (osteoporose)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din lege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via:

Sundhedsstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: sst@sst.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette lsegemiddel.



5.  Opbevaring

e Opbevar dette leegemiddel utilgaengeligt for barn.

e Brug ikke dette leegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa aesken og hatteglassets etiket
efter EXP:. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

e Opbevar implantatet i kgleskab (2 °C — 8 °C). Ma ikke nedfryses.

e Opbevar implantatet i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

e Implantationsudstyret ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C. Ma ikke opbevares i
koleskab eller nedfryses.

e Opbevar implantationsudstyret i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

e Hetteglas og implantationsudstyret skal kasseres efter brug. Kun til éngangsbrug.

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

6.  Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Vantas 50 mg implantat indeholder:

e Aktivt stof: histrelinacetat. Hvert implantat indeholder ca.50 mg histrelinacetat svarende til
41 mg histrelin.

e De gvrige indholdsstoffer er i liegemiddelkernen. Denne indeholder stoffet stearinsyre
(E570). Fire legemiddelkerner er placeret i en skal af akryl-copolymer. Skallen af acryl-
copolymer bestar af 2-hydroxyethylmethacrylat, 2-hydroxypropylmethacrylat og
trimethylolpropantrimethacrylat. Det er plastmaterialer, som tidligere er blevet anvendt i
implantater.

e Implantatets sterile opbevaringsveeske bestar af natriumchlorid og vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningsstarrelse

Vantas er et implantat, der leveres i en a&ske med en ravgul plastpose, som indeholder et haetteglas
med 1Vantas implantat.

Implantationsudstyret er pakket i en pose af polyethylen, der er anbragt i en &ske.

Heetteglasset med implantatet har en teflon-belagt prop (chlorbutylisoprengummi) og en
aluminiumsforsegling. Proppen indeholder latexgummi. Implantatet ligger i 2 ml af en steril 1,8 %
natriumchlorid-oplgsning og ligner et lille ror.

Sammen med implantatet og denne indleegsseddel leveres en vejledning til din laege i procedurerne
til indseettelse og fjernelse af implantatet.

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Orion Corporation

Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finland

Fremstiller:



Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finland
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Falgende oplysninger er tilteenkt leeger og sundhedspersonale:
Vejledning i indseettelse og fjernelse

Vantas leveres i et sterilt haetteglas i en uigennemsigtig plastikpose, der er pakket ned i en &ske.
Implantationsudstyret er pakket i en pose af polyethylen, der er anbragt i en &ske.

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

ldentifikation af indsattelsessstedet

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

Forberedelse af implantationsudstyret

Forbered implantationsudstyret inden klargaring af indsattelsesstedet og far indsattelsen. 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 vere
helt fremme i retning mod kanylen, og vak fra handtaget.

¥

Tag metalbandet af heetteglasset, fijern 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 sadan made, at kun
spidsen er synlig ved bunden af den skra kant.

rF
.

Rens indsattelsesstedet i henhold til lokale retningslinier, og leeg et egnet afdeekningsstykke pa stedet
(ikke vist pa billedet af hensyn til illustrationens tydelighed).

Indsaettelse af implantatet

Angaestesi



Forsikr dig om, at patienten ikke er overfglsom over for lidokain/adrenalin. Injicér nogle fa ml
anastesimiddel begyndende ved det planlagte incisionssted og derpa i opadgaende retning i
implantatets leengde, 32 mm, i viftefacon.

Incisionen

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

Indsaettelse

Grib fat i implantationsudstyrets handtag som vist pa billedet.

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



Hold udstyret stille, samtidig med at tommelfingeren beveeges i retning af den grenne
tilbagetraekningsknap. Tryk ned pa knappen for at frigare lasemekanismen, og traek derpa knappen
tilbage til stoppet, samtidig med at udstyret holdes stille. Kanylen treekkes ud af incisionen, og
implantatet efterlades i dermis. Traek implantationsudstyret ud af incisionen. Friggrelsen af
implantatet kan kontrolleres ved palpering.

Bemaerk: For at undga at implantatet skeeres over, er det vigtigt, at du ikke forsgger at skubbe
udstyret leengere ind, efter at tilbagetraeekningen er pabegyndt. Hvis du gnsker at starte proceduren
forfra, treekkes udstyret tilbage. Grib fat i implantatets spids for at treekke det ud, stil
tilbagetraekningsknappen tilbage til forreste position, sset 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. Leeg
en gazeserviet (10 cm) over incisionen, og fastger den med en forbinding.

Fjernelsesprocedure og indsattelse af nyt implantat

Vantas-implantatet skal fjernes efter 12 maneders behandling.

Lokalisering af implantatet

Implantatet kan lokaliseres ved palpering af omradet tet ved incisionen fra det foregaende ar.

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

Klarggring af indsaettelsessstedet

Patientens stilling og klargagringen af implantationsstedet er de samme som ved ferste implantation.
Rens omradet over og omkring implantatet i henhold til lokale retningslinier. Afdeek omradet med et
egnet afdeekningsstykke.

Angaestesi

Efter at have fastlagt at patienten ikke er overfglsom over for lidokain/adrenalin, trykkes der ned pa
implantatspidsen lengst veek fra den oprindelige incision. Injicér en lille maengde lidokain/adrenalin
ved spidsen tet pa incisionen, og far derefter kanylen langs med, men nedenunder, implantatet,
samtidig med at der injiceres en lille mangde anastesimiddel i huden. Anaestesimidlet vil lafte
implantatet i dermis. Hvis du skal indseette et nyt implantat, kan du veelge enten at placere det nye
implantat i den samme “lomme” som tidligere anvendt eller at indsztte implantatet i den modsatte
retning gennem den samme incision. Hvis du placerer implantatet i modsat retning, injiceres
anastesimidlet langs det nye implantats bane inden eksplantation.

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-vavskapsel. Hvis implantatet

ikke er synligt, tryk ned pa implantatets distale spids, og massér det fremad mod incisionen. “Rids”
forsigtigt pseudo-kapslen for at blotleegge polymerspidsen.

-t

P |

Grib fat i spidsen med en lille pincet, og treek implantatet ud.
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Hvis et nyt implantat skal indsattes, fortszettes proceduren som beskrevet for den farste indsattelse.
Det nye implantat kan placeres gennem samme incision. Som alternativ kan den modsatte arm
anvendes.

Opbevaring

Det medfalgende implantationsudstyr er sterilt i posen. Ma ikke opbevares ved temperaturer over
25 °C. Ma ikke opbevares i kaleskab eller nedfryses. Opbevares i den originale yderpakning for at
beskytte mod lys.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen: Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Finland
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