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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRiIPRAVKU

FIRMAGON 80 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
FIRMAGON 120 mg pra3ek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

FIRMAGON 80 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

Jedna lahvicka obsahuje degarelixum 80 mg (ve formé degarelixi acetas). Po rekonstituci obsahuje jeden ml
roztoku degarelixum 20 mg.

FIRMAGON 120 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

Jedna lahvicka obsahuje degarelixum 120 mg (ve formé degarelixi acetas). Po rekonstituci obsahuje jeden
ml roztoku degarelixum 40 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

PréaSek: bily az téméf bily prasek.

Rozpoustédlo: ¢iry, bezbarvy roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

FIRMAGON je antagonista gonadoliberinu (GnRH) indikovany:

- k 1é¢beé dospélych muzi s pokrocilym hormonalné zavislym nadorovym onemocnénim prostaty.

- k 16¢bé vysoce rizikového lokalizovaného a lokalné pokroc¢ilého hormonalné zavislého karcinomu prostaty
v kombinaci s radioterapii.

- jako neoadjuvantni 1écba pied radioterapii u pacientd s vysoce rizikovym lokalizovanym nebo lokaln¢

pokroc¢ilym hormonalné zavislym karcinomem prostaty.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Déavkovani
Uvodni davka UdrZovaci davka — podavand jednou
mésicné
240 mg aplikovanych ve dvou po sobé 80 mg aplikovanych v jedné subkutanni
jdoucich subkutannich injekcich po 120 mg injekci

Prvni udrzovaci davku je tieba podat jeden mésic po tivodni davce.

FIRMAGON Ize u vysoce rizikového lokalizovaného a lokalné pokro¢ilého karcinomu prostaty pouzit v
kombinaci s radioterapii jako neoadjuvantni nebo adjuvantni terapii.

Terapeutické ucinky degarelixu je nutno monitorovat podle klinickych parametri a podle sérovych hladin
prostatického specifického antigenu (PSA). Jak vyplyva z klinickych studii, dochazi k poklesu hladin
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testosteronu (T) bezprostiedné po podani uvodni davky; pfitom 96 % pacientl ma sérove hladiny
testosteronu odpovidajici medikamentdzni kastraci (T<0,5 ng/ml) uz po ttech dnech a 100% pacientti po
uplynuti jednoho mésice. Dlouhodoba 1é¢ba formou udrzovacich davek v celkovém trvani aZ jeden rok
ukazuje, ze hladiny testosteronu zustavaji setrvale potlaceny u 97 % muzi (T<0,5 ng/ml).

V ptipadée nedostatecné klinické odovédi je nutno se ujistit, ze hladiny sérového testosteronu zlistavaji
dostatecné nizké.

Vzhledem k tomu, Ze degarelix nevede k prudkému vzestupu hladin testosteronu, neni na zac¢atku 1é¢by ani
nutné podavat navic antiandrogen jako ochranu proti jeho nahlému zvyseni.

ZvIastni skupiny populace

Starsi pacienti, osoby s poruchou funkce jater nebo ledvin:

Star§im osobam ¢i pacientdim s mirné nebo stiedné poskozenou funkci jater nebo ledvin neni nutno
davkovani upravovat (viz bod 5.2). Pacienti se zavaznym poskozenim jater ¢i ledvin nebyli pfedmétem
zkoumani, a proto je na misté opatrnost (viz bod 4.4).

Pediatricka populace

Neexistuje Zadné relevantni pouZiti piipravku FIRMAGON u déti a dospivajicich pti 1é¢bé dospélych muzi
s pokroc¢ilym hormonalné zavislym nadorovym onemocnénim prostaty.

Zpusob podani

FIRMAGON je nutno ptfed podanim roziedit. Pokyny pro rozfedéni a aplikaci piipravku jsou uvedeny v
bode¢ 6.6.

FIRMAGON se aplikuje POUZE subkutianné, nesmi se podavat intraven6zné.
Nedoporucuje se podavat ho intramuskularné, protoze tento zptsob aplikace neni vyzkousen.

FIRMAGON se aplikuje formou subkutanni injekce v oblasti biicha. Mista vpichu je tieba periodicky stiidat.
Pro aplikaci 1éku je nutno vybirat takova mista na téle pacienta, ktera nejsou vystavena tlaku, napt. nepfilis
blizko pasu, opasku a také nikoli v blizkosti Zeber.

4.3  Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Ucinky na interval QT/QTc

Dlouhodoba 1écba formou androgenni deprivace miize vyvolat prodlouzeni intervalu QT. V registracni
studii, ktera srovnavala FIRMAGON s leuprorelinem bylo pravidelné (mési¢n€) méfeno
elektrokardiogramem (EKG); obé terapie ukazaly QT/QTc intervaly ptekracujici 450 ms u pfiblizné 20 %
pacientd a 500 ms u 1 % pacientt 1é€enych degarelixem a 2 % pacientd 1é¢enych leuprorelinem (viz bod
5.1).

FIRMAGON nebyl zkouman u pacientd, kteti maji v anamnéze prodlouzeni intervalu QT na vice nez 450 ms
nebo torsades de pointes, kteti maji rizikové faktory pro torsades de pointes, a u pacienttl, kteti soucasné
uzivaji 1éky, jez by mohly QT prodluZovat. Proto u té€chto pacientti se musi dtikladné zhodnotit pomér
piinos/riziko pro FIRMAGON (viz body 4.5 a 4.8).

Z detailni studie intervalu QT vyplynulo, Ze degarelix nema zadny skute¢ny Gi¢inek na interval QT/QTC (viz
bod 4.8).

Porucha funkce jater

Pacienti se zndmou poruchou funkce jater nebo s podezienim na ni nebyli zafazovani do dlouhodobych
klinickych studii s degarelixem. Byly sice pozorovany mensi, pfechodné vzestupy hodnot ALT a AST, ty
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vSak nebyly doprovazeny vzestupem hodnot bilirubinu ani klinickymi ptiznaky. V pribéhu lécby se
doporucuje sledovat jaterni funkce u pacientii se zjist€énou jaterni poruchou nebo s podezienim na ni.
Farmakokinetika degarelixu byla zkouméana po jednodavkovém intravenosnim podani u osob s mirnym az
stfedné zavaznym postizenim jater (viz bod 5.2).

Porucha funkce ledvin

Degarelix nebyl testovan u pacientt s té€zkou poruchou funkce ledvin, a proto je tfeba dbat zvysené
opatrnosti u této skupiny pacienti.

Hypersenzitivita

Degarelix nebyl zkouman u pacientli s anamnézou t€zkého neléCeného astmatu, anafylaktickych reakci nebo
zavazné koptivky ¢i angioedému.

Zmény v hustoté kostni hmoty

V Iékaiské literatuie se uvadéji ptipady snizené hustoty kostni hmoty u muzi, ktefi prodélali orchiektomii
nebo se 1é¢ili nékterym z agonistli hormonu GnRH. D4 se predpokladat, Ze dlouhodoba suprese testosteronu
u muzi ovlivituje hustotu kostni hmoty. Pti 1é¢bé degarelixem nebyla hustota kostni hmoty métena.

Gluko6zova tolerance

Snizena glukozova tolerance byla pozorovana u muzi, kteti podstoupili orchiektomii nebo byli 1é¢eni
nékterym z agonisti GnRH. Vzhledem k tomu, Ze v takovych ptipadech mlze dojit k rozvoji nebo zhorseni
cukrovky, mohou diabetici 1é¢eni metodou androgenni deprivace vyzadovat ¢astéjsi kontroly hladin cukru v
krvi. Vliv degarelixu na hladinu insulinu a glukosy nebyl zkouman.

Kardiovaskularni onemocnéni

Kardiovaskularni onemocnéni, jako jsou cévni mozkové piihody a infarkt myokardu byly hlaseny v 1ékaiské
literatufe u pacienta s 1é¢bou androgenni deprivace. Z tohoto diivodu je tieba vzit v Uvahu vSechny rizikové
faktory kardiovaskularniho onemocnénti.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
Zadné studie interakci nebyly provedeny.

Vzhledem k tomu, Ze 1écba metodou androgenni deprivace mize prodluzovat interval QTc, je tieba dukladné
zvazovat podavani degarelixu soucasn¢ s 1é¢ivymi pfipravky, o nichZ je znamo, Ze tento interval prodluzuji,
nebo s lé¢ivymi piipravky schopnymi vyvolat torsades de pointes, jako jsou antiarytmika tfidy 1A
(napft.chinidin a disopyramid) nebo tfidy III (napf#. amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid), metadon,
moxifloxacin, antipsychotika atd. (viz bod 4.4).

Degarelix neni substratem pro lidsky systém CYP450 a neprokézalo se, Ze by in vitro ve vétsi mite
indukoval nebo tlumil CYP1A2, CYP2C8, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6, CYP2EI1 ¢i CYP3A4/5. Proto
neni pravdépodobné, ze by vzhledem k témto isoenzymum dochéazelo v metabolismu ke klinicky
vyznamnym farmakokinetickym lékovym interakcim.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Té&hotenstvi a kojeni

Pro podavani ptipravku FIRMAGON Zenam nejsou zadné odpovidajici indikace.

Fertilita



FIRMAGON muize inhibovat fertilitu u muzd, pokud je potlacena tvorba testosteronu.
4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

FIRMAGON nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Nicméné
unava a zavraté jsou bézné neZzadouci t¢inky, které mohou ovlivnit schopnost fidit a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Shrnuti bezpe&nostniho profilu

Nezadouci u¢inky nejéastéji pozorované pii 16€bé degarelixem v registraéni studii faze IIT (n= 409) byly
dasledkem ocekavaného fyziologického plisobeni suprese testosteronu; patfily mezi né napt. navaly horka a
ptibyvani na vaze (u 25 %, resp. 7 % pacientl 1é¢enych po dobu jednoho roku) nebo nezadouci reakce v
misté vpichu. Az nékolik hodin po podani 1éku byly hlaseny pfipady prechodné tfesavky (u 3 % pacientt),
horecky (u 2 % pacienttt) nebo chiipku pfipominajicich onemocnéni (u 1 % pacientu).

Nezadouci reakce v misté vpichu, ptevazné v podobé bolesti nebo zarudnuti, se vyskytovaly u 28 %, resp. 17
% pacientli; mén¢ Casté byly piipady otoku (6 %), indurace (4 %) a zdufeni uzlin (3 %). K témto piihodam
dochazelo pfedevsim po podani tvodni davky, zatimco pii udrZzovaci terapii s ddvkou 80 mg byla incidence
na kazdych 100 injekci: 3 ptipady bolesti a <1 piipad erytému, otoku, zdufeni uzlin a indurace. Hl&3ené
pfihody byly vesmeés ptechodného razu, malé nebo stfedni intenzity, a vyzadovaly jen malokdy preruseni
1é¢by (<1 %). Velmi vzacné byly hlaseny zavazné reakce v misté vpichu, jako je infekce v misté vpichu,
absces v misté vpichu nebo nekrozy v misté vpichu, které by mohly vyzadovat chirurgicky zakrok /drenéz.

Tabulkovy pifehled neZzddoucich u¢inka

Nezadouci uéinky jsou podle cetnosti klasifikovany takto: velmi ¢asté (> 1/10); ¢asté (> 1/100 az < 1/10);
méné Casté (> 1/1000 az < 1/100), vzacné (>1/10 000 az <1/1000) a velmi vzacné (<1/10 000).
Uvnitt kazdé skupiny Cetnosti jsou nezadouci ucinky uvadény v poradi klesajici zavaznosti.

Tab. 1: Cetnost nezadoucich uginki 1é¢ivého pripravku hlaenych u 1259 pacientil 1é¢enych po dobu celkem
1781 pacientorokt ( studie faze Il a l11) a z postmarketingovych hlaeni.

Ttidy organovych Velmi ¢asté | Casté Méng Casté Vzacné
systému databaze

MedDRA

Poruchy krve a Anémie* Febrilni

lymfatického neutropenie

poruchy

systému
Poruchy imunitniho Hypersenzitivita Anafylaktické
systému reakce
Poruchy Zvyseni télesné Hyperglykemie/diabetes
metabolismu a hmotnosti* mellitus, zvySeny
vyZivy cholesterol, pokles

télesné hmotnosti,

snizena chut’ k jidlu,

zmény hladin vapniku v

Krvi
Psychiatrické Insomnie Deprese, pokles libida*

Poruchy nervového
systému

Zavraté, bolesti
hlavy

Mentalni porucha,
hypestezie

Poruchy oka

Rozmazané vidéni




Srdec¢ni poruchy

Srdec¢ni arytmie (vcetné
fibrilace sini), palpitace,
prodlouzZeni QT* (viz
body 4.4 a 4.5)

Infarkt
myokardu,
srde¢ni selhani

aplikace

misté vpichu
injekce

onemocnéni
podobné chiipce

Cévni poruchy Néavaly Hypertenze, vazovagalni
horka* reakce (vCetné

hypotenze)

Respiraéni, hrudni a Dusnost

mediastinalni

poruchy

Gastrointestinalni Priijem, nauzea Zacpa, zvraceni, bolest

poruchy bticha, abdominalni
diskomfort, sucho v
Ustech,

Poruchy jater a Zvysené jaterni Zvyseny bilirubin,

zlu€ovych cest transaminazy zvysend alkalicka
fosfatdza

Poruchy kuze a Hyperhidréza Koptivka, kozni uzliny,

podkozni tkané (v€etné no¢niho alopecie, svédéni erytém

poceni)*, vyrdZzka

Poruchy svalové a Muskuloskeletalni | Osteoporédza/osteopenie, | Rabdomyolyza

kosterni soustavy a bolest a diskomfort | artralgie, svalova slabost,

pojivové tkané svalové kiece,
otok/ztuhlost kloubti

Poruchy ledvin a Polakisurie, urgentni

mocovych cest mikce, dysurie, nykturie,
renalni porucha,
inkontinence

Poruchy Gynekomastie*, Bolest varlat, bolest prsu,

reprodukéniho testikularni atrofie*, | bolest v oblasti panve,

systému a prsu erektilni podrazdéni genitalu,

dysfunkce* selhani ejakulace
Celkové poruchy a | NeZadouci Tresavka, pyrexie, Malatnost, periferni edém
reakce v misté reakce v Gnava*,

*Znamy fyziologicky nasledek snizené hladiny testosteronu

Popis vybranych nezadoucich uéinkt

Zmény laboratornich ukazatelii
Zmény laboratornich hodnot zjisténé pii jednoleté 16€bé v rdmci konfirmacni studie faze 111 (n= 409) se
pohybovaly ve stejnych mezich u degarelixu i u agonisty GnRH (leuprorelinu) pouZitého pro srovnani. U 2 —
6 % pacienttl, kteti vykazovali pfed 1éEbou normalni hodnoty, byly po 1é¢bé obéma 1éky zjistény vyrazné
abnormalni (>3néasobek horni meze normy) hodnoty jaternich transaminaz (ALT, AST a GMT). Vyrazny
pokles hematologickych hodnot - hematokritu (<0,37) a hemoglobinu (<115g/1) byl nalezen u 40 %, resp. 13
— 15 % pacientt, s normalnimi hodnotami naméfenymi pied 1écbou, po 1é€bé obéma Iéky. Neni znamo, do
jaké miry byl tento pokles hematologickych ukazateli zplisoben pfitomnosti rakoviny prostaty a do jaké
miry byl disledkem terapie formou androgenni deprivace. U pacientl Iécenych degarelixem a leuprorelinem,
kteti vykazovali pted 1é¢bou normalni hodnoty, byly zjistény vyrazné abnormalni hodnoty drasliku (>5,8
mmol/l) u 6 % léCenych degarelixem a u 3 % lé¢enych leuprorelinem, kreatininu (>177 umol/1 ) u 2 %
lé¢enych degarelixem a u 2 % lécenych leuprorelinem a mocovinového dusiku v krvi (>10,7 mmol/l) u 15
% lécenych degarelixem a u 14 % lécenych leuprorelinem.

Zmény v EKG mérenich




Zmény v EKG méfenich pozorované béhem jednoro¢ni 1é¢by v ramci konfirmacni studie faze 111 (n= 409)
byly ve stejném rozsahu pro degarelix a agonistu GnRH (leuprorelin) pouZitého pro srovnani. Tii (<1 %) z
409 pacientu 1é¢enych degarelixem a ¢tyfi (2 %) z 201 pacient 1é¢enych leuprorelinem 7,5 mg mélo QTcF
> 500 ms. Od zahajeni studie az do jejiho ukonceni byla sttedni zména QTcF pro degarelix 12,0 ms a pro
leuprorelin 16,7 ms.

Nedostatek skute¢ného ucinku degarelixu na repolarizaci myokardu (QTcF), srde¢ni frekvenci, AV vedeni,
depolarizaci myokardu, ¢i na morfologii viny T nebo V potvrdila dikladna studie QT u zdravych probandu
(n=80) po i.v. infuzi degarelixu v trvani 60 minut, kdy bylo dosazeno 222 ng/ml stiedni hodnoty Cmax, tedy
hodnoty 3 az 4 krat vét§i nez Cmax pii 1éCeni karcinomu prostaty.

HlaSeni podezieni na nezaddouci Uginky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci lécivého piipravku je dilezite. Umoziiuje to pokracovat
ve sledovani poméru piinosu a rizik 1écivého ptipravku. Z&dadme zdravotnické pracovniky, aby hlasili
podezieni na nezadouci G¢inky prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich u¢inki uvedeného v
Dodatku V.

49 Predavkovani

Klinické zkusenosti s u¢inky akutniho pfedavkovani degarelixem nejsou k dispozici. V piipadé predadvkovani
je tieba pacienta sledovat a, pokud to bude povaZovano za nutné, zahajit vhodnou podpiirnou 1é¢bu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: hormonalni 1é¢iva pouzivana v onkologii, jini antagonisté hormont a piibuzné
latky, ATC kod: L02BX02

Mechanismus u¢inku

Degarelix je selektivni antagonista gonadoliberinu (GnRH), ktery se kompetitivné a reverzibilné vaze na
hypofyzarni receptory GnRH, a tim rychle redukuje uvoltiovani gonadotropinti, luteinizaéniho hormonu
(LH) a folikulostimula¢niho hormonu (FSH), ¢imzZ snizuje sekreci testosteronu (T) ve varlatech. Je znamo,
ze karcinom prostaty je citlivy na androgeny a reaguje na 1é¢bu, ktera zdroj androgenti odstranuje. Na rozdil
od agonisti GnRH nenavozuji antagonisté GnRH po zahajeni 1é€by nahly vzestup LH s naslednym prudkym
vzestupem hladin testosteronu provazenym stimulaci nadoru a potencidlnim vzplanutim symptomt.

Jedna davka 240 mg degarelixu nasledovana udrzovaci ddvkou 80 mg mési¢né rychle vyvola pokles hladin
LH, FSH a poté i testosteronu. Podobn¢ jako hladiny testosteronu klesaji v séru i koncentrace
dihydrotestosteronu (DHT).

Degarelix efektivné dosahuje a udrzuje snizené koncentrace testosteronu bezpecné¢ pod hladinou
medikamentozni kastrace 0,5 ng/ml. Podavani mési¢ni udrzovaci davky 80 mg vedlo u 97% pacienti k
setrvale snizenym hladinam testosteronu po dobu nejméné jednoho roku. Béhem 1é¢by degarelixem nebyly
po reinjekci pozorovany Zadné nahlé vzestupy hladin testosteronu. Stéedni hladiny testosteronu po jednoroéni
1é¢be byly 0,087 ng/ml (v interkvartilnim rozsahu 0,06-0,15) n=167.

Vysledky registraéni studie faze III:

Utinnost a bezpe¢nost degarelixu byly hodnoceny v oteviené, multicentrické, randomizované, aktivnim

komparatorem kontrolované studii s paralelnimi skupinami. Studie zkoumala G¢innost a bezpe¢nost

degarelixu podavaného ve dvou ruznych rezimech pti zahajovaci davee 240 mg (40 mg/ml), po niz kazdy

mésic nasledovaly subkutanné aplikované davky 160 mg (40 mg/ml) nebo 80 mg (20 mg/ml) oproti

mési¢nim, nitrosvalovym davkam 7,5 mg leuprorelinu u pacientl s rakovinou prostaty vyzadujici 1é¢bu

metodou androgenni deprivace. Celkem 620 pacientii bylo randomizované rozdéleno do tii terapeutickych
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skupin; z tohoto po¢tu 504 (81 %) muzu studii dokoncilo. Ve skupiné 1é¢ené degarelixem 240/80 mg
prerusilo studii 41 (20 %) pacientii ve srovnani s 32 (16 %) pacienty ve skupiné uzivajici leuprorelin.

Z téchto 610 1écenych pacienti

J 31 % meélo lokalizovanou rakovinu prostaty

29 % mélo mistn€ pokrocilou rakovinu prostaty

20 % mélo metastatickou rakovinu prostaty

7 % mélo neznamy stav metastatického postizeni

13 % uz diive prodélalo kurativné cilenou operaci nebo ozafovani a mélo stoupajici PSA

Zakladni demografické Gdaje byly u vSech podobné. Stredni vék byl 74 let (v rozmezi 47 az 98). Primarnim
cilem bylo dolozit, Ze degarelix je béhem 12 mésicii 1é¢by G¢inny se zietelem na dosazeni a udrzeni suprese
tvorby testosteronu pod hladinou 0,5 ng/ml. Zvolena byla nejnizs§i a¢inna udrzovaci davka 80 mg degarelixu.

Dosahovani sérovych hladin testosteronu (T) < 0.5 ng/ml

FIRMAGON ucinné a rychle potlacuje tvorbu testosteronu, viz Tab.2

Tab. 2: Procento pacientd dosahujicich T<0,5 ng/ml po zahajeni 1écby.

Doba Degarelix 240/80 mg Leuprorelin 7,5 mg
Den 1 52 % 0%

Den 3 96 % 0%

Den 7 99 % 1%

Den 14 100 % 18 %

Den 28 100 % 100 %

Prevence nahlého vzestupu testosteronu

Nahly vzestup byl definovan jako stav, kdy hladina testosteronu piestoupila béhem prvnich dvou tydnti
vychozi hodnotu 0 >15 %. U zadného z pacientl 1é¢enych degarelixem k nahlému vzestupu testosteronu
nedoslo; v den 3 byl zaznamendn primérny pokles testosteronu o 94 %. U vétSiny pacientl uzivajicich
leuprorelin k nahlému vzestupu hladiny testosteronu do$lo; v den 3 byl zaznamenan primérny vzestup
hladiny testosteronu o 65 %. Tento rozdil byl statisticky vyznamny (p<0,001).

Obr.1: Zména hladiny testosteronu v jednotlivych 1é¢ebnych skupinach (v %) béhem prvnich 28 dnt (stfedni
hodnota s interkvartilnimi rozsahy).
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Priméarni end-point studie bylo potlaceni hladiny testosteronu po jednoro¢ni 1é¢bé degarelixem nebo
leuprorelinem. Klinicky pfinos pro degarelix ve srovnani s leuprorelinem plus antiandrogenem v poc¢atecni
fazi 1éCby nebyl zjistén.

Reverzibilita testosteronu

Ve studii s pacienty, u nichZ po lokalni 1é¢bé (zejména radikalni prostatektomii a ozatovani) doslo ke
zvyseni antigenu PSA, byl po dobu sedmi mésict podavan FIRMAGON; poté nasledovalo dalSich sedm
mésicli monitorovani. Stfedni ¢as obnoveni hladin testosteronu (>0,5 ng/ml, nad Groven kastrace) po
vysazeni 1é¢by byl 112 dni (pocitano od zac¢atku monitorovaciho obdobi, tj. od doby 28 dnil po posledni
injekci). Stfedni Cas pro dosazeni hladiny >1,5 ng/ml (nad dolni hranici normalniho rozmezi) byl 168 dnt.

Dlouhodoby téinek

Za uspesnou lécebnou odpoveéd’ bylo v klinickém hodnoceni povazovano dosazeni medikamentozni kastrace
ke dni 28 a jeji udrzeni az do dne 364, kdy ani jednou hladina testosteronu nepiestoupila hodnotu 0,5 ng/ml.

Tab. 3: Kumulativni pravdépodobnost udrzeni testosteronu <0,5 ng/ml ode dne 28 do dne 364.

Degarelix 240/80 mg Leuprorelin 7,5 mg
n=207 n=201

Pocet respondentti 202 194

Cetnost odpovédi 97,2 % 96,4 %

(intervaly spolehlivosti)* (93,5; 98,8 %) (92,5; 98,2 %)

* Odhad ve skupiné podle Kaplana a Meiera

Dosazeni redukované hodnoty prostatického specifického antigenu (PSA)




Velikost nadoru se neméfila ptimo v ramei programu klinického hodnoceni, nicméné nador nepiimo
vykazoval ptiznivou odezvu na 1écbu, jak naznacuje po 12 mésicich 95% redukce stfedni hodnoty PSA u
degarelixu.

Vychozi hodnoty PSA (median) ve studii ¢inil:
o u skupiny 1é¢ené degarelixem 240/80 mg - 19,8 ng/ml (interkvartilni rozmezi : P25 9,4 ng/ml, P75
46,4 ng/ml)

o u skupiny 1é¢ené leuprorelinem 7,5 mg — 17,4 ng/ml (interkvartilni rozmezi: P25 8,4 ng/ml, P75 56,5
ng/ml)

Obr. 2: Zména PSA (v %) v jednotlivych 1é¢ebnych skupinach v prvnich 56 dnech terapie.
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Tento rozdil byl pii ptedbézné analyze ke dni 14 a ke dni 28 statisticky vyznamny (p<0,001).
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Hladiny prostatického specifického antigenu (PSA) byly po dvou tydnech 1é¢by degarelixem snizeny o 64 %,
po jednom mésici o 85 %, po tfech mésicich o0 95 % a zustaly potlacené (pfiblizné o 97 %) po celou dobu
jednoho roku 1é¢by.

Pokud jde o sniZeni oproti vychozim hodnotam (v %) nebyly ode dne 56 do dne 364 zjistény zadné
vyznamné rozdily mezi degarelixem a komparatorem (srovnavaci latkou).

Ucinek na objem prostaty, mortalitu souvisejici s onemocnénim a prodlouZeni doby pieZiti bez onemocnéni

Ukazalo se, Ze neoadjuvantni androgen-deprivacni terapie pred radioterapii ma vliv na zmenSeni objemu
prostaty, snizeni mortality souvisejici s onemocnénim a prodlouzeni doby pieziti bez onemocnéni u
pacientd s vysoce rizikovym lokalizovanym nebo lokalné pokrocilym karcinomem prostaty (RTOG 86-10,
TROG 96-01, RTOG 92-02 a Manson M et al. Clinical Oncology 2013).

V randomizované, aktivné kontrolované, oteviené studii s paralelnim ramenem provedené u 244 muzi s
UICC karcinomem prostaty TNM kategorie T2 (b nebo ¢)/T3/T4, NO, M0, Gleasonovym skére> 7 nebo
specifickym prostatickym antigenem > 10 ng/ml a celkovym objemem prostaty > 30 bylo po tiech mésicich
1é¢by degarelixem (v ddvkovacim rezimu 240/80 mg) dosaZzeno 37% redukce objemu prostaty, méfené metodou
TRUS (transrektalni ultrazvukové snimkovani), a to jak u pacientti vyZadujicich hormonalni 1é¢bu pied
ozafovanim, tak u pacientti vybranych za kandidaty farmakologické kastrace. Zmen3eni objemu prostaty bylo
podobné hodnotam dosazenym pii podavani goserelinu spolu s prevenci androgenniho flare-up fenoménu pomoci
antiandrogent (Mason M et al. Clinical Oncology 2013).

Kombinace s radioterapii

Utinek degarelixu v kombinaci s radioterapii je zaloZen na nepfimém srovnani s udaji o u¢innosti agonistd
LHRH za pouziti ndhradnich cilovych parametr klinické G¢innosti; suprese testosteronu a redukce PSA
prokazujici noninferioritu vii¢i agonistim LHRH a nepiimo stanovi t¢innost.

U pacienti s lokdlng¢ pokro¢ilym karcinomem prostaty poskytuje nckolik randomizovanych dlouhodobych
klinickych studii dikaz prospé&$nosti androgen-deprivaéni 1é¢by (ADT) v kombinaci s radioterapii (RT) ve
srovnani s RT samotnou (RTOG 85-31, RTOG 86-10, EORTC 22863).

Udaje z klinické studie faze Il (EORTC 22961) u 970 pacientt s lokalné pokroéilym karcinomem prostaty
(hlavné T2c¢-T4 s nékterymi pacienty s Tlc az T2b s patologickym regionalnim uzlinovym onemocnénim)
ukézala, Ze radioterapie nasledovana dlouhodobou terapii (3 roky) je vhodnéjsi nez kratkodoba terapie (6
mésicu). Celkova Uhrnnd mortalita po 5 letech ve skupiné s kratkodobou hormonalni 1é¢bou byla 19 % a ve
skuping s dlouhodobou hormonalni 1é¢bou byla 15,2 %, s relativnim rizikem 1,42 (horni jednostranny 95,71%
Cl = 1,79; nebo oboustranny 95,71% CI = [1,09; 1,85], p = 0,65 pro noninferioritu a p = 0,0082 pro post-hoc test
rozdilu mezi skupinami 1é¢by). Pétiletd mortalita specificky souvisejici s rakovinou prostaty ve skupiné s
kratkodobou hormonalni 1é¢bou byla 4,78 % a ve skupiné s dlouhodobou hormonalni 1é¢bou 3,2 %, s relativnim
rizikem 1,71 (95% CI =[1,14 az 2,57], p = 0,002).

Doporucena délka androgen-deprivaéni 1é¢by v Iékaiskych doporudenich pro pacienty s T3-T4 lécenych
radioterapii je 2-3 roky.

Ditikazy pro indikaci vysoce rizikového lokalizovaného karcinomu prostaty jsou zaloZeny na fad¢ publikovanych
studii radioterapie kombinovanych s analogy GnRH. Byly analyzovany klinické udaje z péti publikovanych
studii (EORTC 22863, RTOG 85-31, RTOG 92-02, RTOG 86-10 a D'Amico et al., JAMA 2004), které vSechny
prokazuji pfinos pro kombinaci analoga GNRH s radioterapii.

V publikovanych studiich nebyl jasny rozdil pfislusnych populaci studie pro indikace lokaln¢ pokrocilého
karcinomu prostaty a vysoce rizikového lokalizovaného karcinomu prostaty..

Vliv na QT/QTc intervaly
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V ramci registracni studie porovnavajici FIRMAGON s leuprorelinem byly periodicky pofizovany
elektrokardiogramy. U obou terapii se ukézalo, Ze u zhruba 20 % pacienti byly QT/QTc intervaly delSi nez
450 ms. Poc¢itano od vychozi hodnoty do konce klinického hodnoceni, ¢inila stifedni hodnota zmény u
ptipravku FIRMAGON 12,0 ms, u leuprorelinu 16,7 ms.

Protilatky proti degarelixu

Po jednoro¢ni 1é¢bé piipravkem FIRMAGON byl u 10 % pacientd pozorovan rozvoj tvorby protilatek proti
degarelixu a u 29 % pacientt 1é¢enych FIRMAGONEM po dobu az péti a pul roku. Nic v§ak nenaznacuje, ze
tvorbou protilatek je néjak dotéena uéinnost ¢i bezpeénost 1é¢by ptipravkem FIRMAGON po péti a pilleté
1écbe.

Pediatrick& populace

Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky rozhodla o zprosténi povinnosti predlozit vysledky studii
s ptipravkem FIRMAGON u vSech podskupin pediatrické populace (viz bod 4.2 Pediatrick& populace).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Poté, co v pivotni studii CS21 bylo pacientlim s rakovinou prostaty podkozné aplikovano 240 mg degarelixu
pfi koncentraci 40 mg/ml, byla zjisténa hodnota AUCo.s ani 635 (602-668) den*ng/ml, hodnota Cinax 66,0
(61,0-71,0) ng/ml byla naméfena pii tmax 40 (37-42) hodin. Stfedni minimalni hodnoty byly pfiblizné 11-12
ng/ml po zahajovaci davce a 11-16 ng/ml po udrzovaci davce 80 mg pii koncentraci 20 mg/ml. Cpax
plasmatické hladiny degarelixu se dvoufazové sniZuje tak, Ze stfedni terminalni polo€as (ti2) pfi udrZzovaci
davce je 29 dnt.Dlouhy polocas u podkozni aplikace je disledkem velmi pomalého uvoliiovani degarelixu z
Ulozisté, které se vytvori na misté vpichu /mistech vpichd. Farmakokinetické chovani 1éku je ovliviiovano
jeho koncentraci v injekénim roztoku. V disledku toho maji Cmax @ biologické dostupnost tendenci klesat s
rostouci koncentraci davky za soucasného prodluzovani polocasu. Z toho diivodu se nema pouzivat jinych
nez doporucenych koncentraci.

Distribuce

Distribu¢ni objem u zdravych star§ich muzu je ptiblizné 1 I/kg. Vazba na plasmatické proteiny je odhadem
asi 90 %.

Biotransformace

Pti prichodu hepatobilidrni soustavou podléha degarelix obvyklé peptidové degradaci a vylucuje se prevazné
v podobé peptidovych fragmenti stolici. Po subkutanni aplikaci se ve vzorcich plasmatu neobjevily zadné
vyznamné metabolity. Jak vyplyva ze studii in vitro, degarelix netvoti substrat pro lidsky CYP450 systém.

Eliminace
U zdravych muzt se zhruba 20-30 % jednotlivé nitrozilné podané davky vylouc¢i moci; z toho plyne, ze 70-
80 % se vylouci pies hepatobiliarni soustavu. Bylo zjiSténo, Ze clearance degarelixu podaného zdravym

star§im muzim v jednotlivych intraven6znich davkach (0,864-49,4ug/kg) je 35-50 ml/h/kg.

ZvIastni skupiny populace

Pacienti s poruchou funkce ledvin

Nebyly uskute¢nény zadné farmakokinetické studie u pacientd s renalnim postizenim. Pouze asi 20-30 %
aplikované davky degarelixu se v nezménéné podobé vylucuje renalni cestou. Z populacné
farmakokinetického rozboru udaji z registra¢ni studie faze III. vyplyva, Ze pacienti s mirnym az stiedné
zavaznym postiZzenim funkce ledvin maji clearance degarelixu sniZenou o piiblizné 23 %; z toho divodu se u
pacientll s mirnym az stfedné zavaznym postizenim ledvin Gprava davkovani nedoporucuje. Vzhledem k
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tomu, ze tdajii o pacientech se zdvaznymi poruchami renalnich funkci je malo, je u této skupiny pacientd na
misté opatrnost.

Pacienti s poruchou funkce jater

Degarelix byl zkouman v ramci farmakokinetické studie u pacienti s mirnym az sttedné zavaznym
postizenim funkci jater. Ve srovnani se zdravymi osobami nebyly u pacientti s postizenim jaternich funkci
pozorovany Zadné znamky zvySené expozice. U pacientli s mirnym nebo stfedné zavaznym postiZzenim
funkci jater neni nutno davkovani upravovat. Pacienti se zdvaznym postizenim jaternich funkci nebyli
predmétem zkoumani, a z toho diivodu je u této skupiny na misté opatrnost.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Jak ukdazaly reprodukéni studie na zvifatech, zptisobuje degarelix neplodnost u samct. Ta je disledkem
farmakologického piisobeni; tyto u€inky jsou reverzibilni.

Studiemi reprodukéni toxicity u samic se zjistilo, ze degarelix pusobi tak, jak se pfi jeho farmakologickych
vlastnostech dalo oéekavat. Vyvolaval davkové zavislé prodlouzeni doby pted pafenim a zabfeznutim,
snizeni po¢tu Zlutych télisek corpora lutea, zvyseni poétu pied- a po- implanta¢nich ztrat, potratt, ¢asné
smrti zarodki/plodu, pied¢asnych porodi a zmén v trvani porodu.

Neklinické studie farmakologické bezpe¢nosti, toxicity po opakovaném podavani, genotoxicity a
kancerogenniho potencialu neodhalily Zadné zvI&stni rizika pro ¢lovéka. Jak in vitro tak i in vivo studie
neprokazaly znamky prodlouzeni QT.

Studie akutni, subakutni a chronické toxicity provedené na potkanech a opicich nezjistily po podkozni
aplikaci degarelixu Zadnou toxicitu pro cilové organy. V souvislosti s timto Iékem bylo u zvifat pozorovano
mistni podrazdéni tam, kde degarelix byl do podkozi aplikovan ve velkych davkach.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Prasek
Mannitol (E 421)

Rozpoustédio
Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen s jinymi 1é¢ivymi
pripravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky.

Po nafedéni

Chemicka a fyzikalni stabilita ptipravku po otevieni pted pouzitim byla prokazana na dobu 2 hodin pti 25
°C. Z mikrobiologického hlediska, pokud zpusob rekonstituce nevylou¢i riziko mikrobialni kontaminace,
piipravek ma byt pouzit okamzité. Neni-1i pouZzit okamzit€, doba a podminky uchovavani ptipravku po

otevieni pfed pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
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Tento lécivy piipravek nevyzaduje zvlastni podminky uchovavani.
Podminky uchovavani rekonstituovaného 1é¢ivého pripravku viz bod 6.3.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

FIRMAGON 80 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

Injekéni lahvicka ze skla (tiida 1) s bromobutylovou pryZzovou zatkou a hlinikovym odtrhovacim (flip-off)
uzavérem obsahujici 80 mg prasku pro injek¢ni roztok.

Predplnéna injekeni stiikacka ze skla (ttida 1) s elastomerovym pistovym uzavérem s vickem a ryskou
oznacujici 4 ml obsahujici 4,2 ml rozpoustédla.

Tahlo pistu.

Adaptér pro injekéni lahvicky.

Injekéni jehla (25G 0,5 X 25 mm).

FIRMAGON 120 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

Injekéni lahvicka ze skla (tfida 1) s bromobutylovou pryZovou zatkou a hlinikovym odtrhovacim (flip-off)
uzavérem obsahujici 120 mg prasku pro injekéni roztok.

Piedplnéna injekéni stiikacka ze skla (téida I) s elastomerovym uzavérem s vickem a ryskou oznacujici 3 ml
obsahujici 3 ml rozpoustédla.

Tahlo pistu.

Adaptér pro injekéni lahvicky.

Injekéni jehla (25G 0,5 x 25mm).

Velikost baleni

FIRMAGON 80 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

Baleni s 1 tvarovanou plastovou vloZkou obsahuje 1 injekéni lahvicku s praSkem, 1 piedplnénou stiikaku s
rozpustédlem, 1 tahlo pistu, 1 adaptér pro injekéni lahvicku a 1 jehlu.

Baleni s 3 tvarovanymi plastovyni vloZkami obsahuje 3 injekéni lahvicky s praSkem, 3 piedplnéné stiikacky
s rozpoustédlem, 3 tahla pistu, 3 adaptéry pro injekéni lahvicky a 3 jehly.

FIRMAGON 120 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

Baleni s 2 tvarovanymi plastovymi vlozkami obsahuje 2 injekéni lahvicky s praskem, 2 piedplnéné stiikacky
s rozpoustedlem, 2 tahla pistu, 2 adaptéry pro injekéni lahvicky a 2 jehly.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim
Navodem pro roztedéni je tieba se peclivé tidit.

Podavat 1ék v jinych koncentracich se nedoporucuje, protoze tvorbu depotniho gelu ovliviiuje prave
koncentrace. Roziedény roztok musi byt ¢ira tekutina bez nerozpusténého prasku.

POZNAMKA: INJEKCNIMI LAHVICKAMI SE NESMi TREPAT

Baleni obsahuje jednu injekéni lahvicku pradku a jednu piedplnénou stiikacku rozpoustédla, které je nutno
ptipravit pro podkozni injekci.
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1. Odstraiite uzavér z baleni adaptéru injekéni
lahvicky. Adaptér na injekéni lahvicky s praSkem
nasad’te stlacenim adaptéru, dokud Spicka neprojde
gumovym uzavérem a adaptér nezapadne na misto.

3. Odstrante vicko z pfedplnéné stiikacky.
NaSroubujte injekéni lahvi¢ku na adaptér injekéni
lahvi¢ky s rozpoustédlem. Rozpoustédlo
premistéte do injekéni lahvi¢ky s praskem.

4. S lahvickou, stale pfipevnénou na adaptér opatrné
kruzte, dokud tekutina neni ¢ird a bez
nerozpusténého prasku nebo ¢astic. Pokud prasek
prilne ke sklu nad hladinou, Ize lahvicku mirn¢
naklonit. Neti‘epejte, aby se roztok nezpénil.

Krouzek vzduchovych bublin na hladin€ tekutiny
nevadi. Rozfedéni injek¢éniho roztoku mize v
nekterych piipadech trvat nékoli minut, ale v
nekterych pripadech muze trvat az 15 minut.

5. Obrat'te injekeni lahvicku dnem vzhiru a
natahnéte k rysce na piedplnéné strikacce.

Vidy se ujistéte, Ze odebirate piesné mnozstvi
bez vzduchovych bublin.

FIRMAGON 80 mg prasek a rozpoustédlo pro
injekéni roztok: natahnéte k vyznacené rysce 4 ml.

FIRMAGON 120 mg prasek a rozpoustédlo pro
injekéni roztok: natahnéte k vyznacené rysce 3 ml.

6. Oddélte stiikacku od adaptéru lahvicky a na stiikacku nasad’te jehlu pro aplikaci hluboké
podkozni injekce. Opatrné vytlacte vzduchové bublinky.
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7. Pokracujte hlubokou podkozni injekci. Uchopte
ktzi na btise, povytahnéte podkozni tkan a zasunte
jehlu hluboko pod thlem alesponi 45 stupiit.

FIRMAGON 80 mg prasek a rozpoustédlo pro
injekéni roztok: Bezprostiedné po rekonstituci pomalu
injikujte 4,0 ml ptipravku FIRMAGON 80 mg .

FIRMAGON 120 mg prasek a rozpoustédlo pro
injekéni roztok: Bezprostiedné po rekonstituci pomalu
injikujte 3,0 ml ptipravku FIRMAGON 120 mg.

8. Injekce se nema aplikovat do mist, ktera jsou vystavena tlaku napf. kolem pasu, opasku
nebo blizko Zeber.
Neinjikujte roztok ptimo do zily. Opatrné povytahnéte pist stiikacky a ujistéte se, ze se
nenasala krev. Objevi-li se ve stiikacce krev, je ptipravek dale nepouzitelny. Preruste
proceduru a stiikacku i s jehlou zlikvidujte (rekonstituujte pro pacienta novou davku).

9. FIRMAGON 120 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

Pro piipravu druhé davky opakujte rekonstituci. Zvolte jiné misto vpichu a injikujte 3,0
ml.

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi poZadavky.
7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ferring Pharmaceuticals A/S
Kay Fiskers Plads 11
DK-2300 Copenhagen S
Dénsko

Tel: +45 88 33 88 34

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

FIRMAGON 80 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

EU/1/08/504/001
EU/1/08/504/003

FIRMAGON 120 mq prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

EU/1/08/504/002
9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace:17/02/2009

Datum posledniho prodlouZeni registrace: 13/11/2013

10. DATUM REVIZE TEXTU
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Podrobné informace o tomto ptipravku jsou uvefejnény na webovych strankach Evropské Iékove agentury
http://www.ema.europa.eu/.
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PRILOHA 11

VYROBCE ODI,’OVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENIi VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

PQDMfNKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE
A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU
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A.  VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
Ferring GmbH

Wittland 11

D-24109 Kiel

Némecko

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na lékaisky piedpis.

C. DALSIPODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpe¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro piedkladani PSUR pro tento 1é¢ivy piipravek jsou uvedeny v souladu s pozadavky
uvedenymi v seznamu referenénich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice
2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény jsou zvefejnény na evropském webovém portalu pro 1é¢ivé pripravky.

D. ~ PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni pozadované ¢innosti a intervence Vv oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve
veSkerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tfeba predlozit:
¢ na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky,
e pii kazdé zméné systému tizeni rizik, zejména v dtsledku obdrzeni novych informaci, které mohou
vést kK vyznamnym zménam poméru piinosu a rizik, nebo z divodu dosazeni vyzna¢ného milniku (v
ramci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabi¢ka pro FIRMAGON 80 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

FIRMAGON 80 mg prasek a rozpoustédlo pro injek&ni roztok
degarelixum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK |

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje degarelixum 80 mg (ve formé degarelixi acetas). Po rekonstituci jeden ml
roztoku obsahuje degarelixum 20 mg .

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Mannitol (E 421), voda pro injekci

| 4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

PréSek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

Baleni s 1 tvarovanou plastovou vloZkou obsahuje:

1 injek¢ni lahvicka s obsahem 80 mg degarelixu (prasek)
1 piedplnéna stiikacka s obsahem 4,2 ml rozpoustédla

1 tahlo pistu

1 adaptér pro injekeéni lahvicky

1 injekeni jehla

Baleni s 3 tvarovanymi plastovymi vloZzkami obsahuje:

3 injek¢ni lahvicky s obsahem 80 mg degarelixu (prasek)
3 predplnéné stiikacky s obsahem 4,2 ml rozpoustédla

3 tahla pistu

3 adaptéry pro injekéni lahvicky

3 injekeni jehly

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Pouze pro subkutanni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNiI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
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8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10.  ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ferring Pharmaceuticals A/S
Kay Fiskers Plads 11

2300 Copenhagen S

Dénsko

+45 88 33 88 34

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/08/504/001 Baleni s 1 tvarovanou plastovou vloZzkou
EU/1/08/504/003 Baleni s 3 tvarovanymi plastovymi vlozkami

| 13.  CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na Iékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

NevyZaduje se - odiivodnéni piijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
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SN:
NN:
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Injekéni lahvicka pro FIRMAGON 80 mg prasek pro injekéni roztok

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

FIRMAGON 80 mg prasek na injekci
degarelixum
Pouze pro s.c. podani

| 2. ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim si piectéte pribalovou informaci.

3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

[5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

80 mg

6. JINE

25



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Piedplnénd stiikacka pro rozpoustédlo 4,2 ml voda pro injekci

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Rozpoustédlo pro FIRMAGON

Voda pro injekci

| 2. ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim si piectéte pribalovou informaci.

3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

|5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

4,2 ml

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabi¢ka pro FIRMAGON 120 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

FIRMAGON 120 mg pra3ek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
degarelixum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK |

Jedna injek¢ni lahvi¢ka obsahuje degarelixum 120 mg (ve formé degarelixi acetas). Po rekonstituci jeden ml
roztoku obsahuje degarelixum 40 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Manitol (E 421), voda pro injekci

(4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Pré&Sek a roztok pro injekéni roztok

Baleni s 2 tvarovanymi plastovymi vlozkami obsahuje:

2 injek¢ni lahvicky s obsahem 120 mg degarelixu (prasek)
2 predplnéné stiikacky s obsahem 3 ml rozpoustédla

2 tahla pistu

2 adaptéry pro injek¢ni lahvicky

2 injekeni jehly

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pfed pouzitim si pieététe ptibalovou informaci.
Pouze pro subkutanni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE |

8.  POUZITELNOST |

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ferring Pharmaceuticals A/S
Kay Fiskers Plads 11

2300 Copenhagen S

Dénsko

+4588 3388 34

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/08/504/002

| 13. CIiSLO SARZE

Lot

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

NevyZaduje se - odivodnéni pfijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Injekéni lahvicka pro FIRMAGON 120 mg prasek pro injekéni roztok

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

FIRMAGON 120 mg prasek pro injekci
degarelixum
Pouze pro s.c. podani

| 2. ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim si piectéte pribalovou informaci.

3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

|5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

120 mg

6. JINE
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Pi‘edplnéna stiikacka pro rozpoustédlo 3 ml voda pro injekci

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Rozpoustédlo pro FIRMAGON

Voda pro injekci

| 2. ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim si piectéte pribalovou informaci.

3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

|5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

3ml

6. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

FIRMAGON 80 mg préa3ek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
degarelixum

Pi‘e¢téte si pozorné celou piibalovou informaci diive, nez za¢nete tento piipravek pouzivat, protoze
obsahuje pro Vas dileZité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inki, sdélte to svému lékafi. Stejné postupujte
v ptipad¢ jakychkoli neZadoucich u¢inku, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Viz. bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je FIRMAGON a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete FIRMAGON pouzivat
Jak se FIRMAGON pouZziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak FIRMAGON uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ok whE

1. Co je FIRMAGON a k ¢emu se pouziva

FIRMAGON obsahuje degarelix.

Degarelix je synteticky hormonalni blokator pouZivany k 1é¢bé rakoviny prostaty a k 16¢bé vysoce rizikové
rakoviny prostaty pied radioterapii (ozafovanim) a v kombinaci s radioterapii u dospélych muzskych
pacientll. Zablokovanim vazebnych mist (receptort) pro pfirozeny hormon (gonadoliberin — GnRH) ptimo
dochézi k zablokovani jeho t¢inkt a v disledku toho degarelix bezprostfedné snizuje hladinu testosteronu,
muzského pohlavniho hormonu, ktery stimuluje rakovinu prostaty.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete FIRMAGON pouZivat

Nepouzivejte FIRMAGON

- jestliZe jste alergicky na degarelix nebo na kteroukoli dalSi sloZku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé 6).
Upozornéni a opati‘eni

Informujte svého lékate pred uzivanim tohoto piipravku:

- jestlize mate onemocnéni srdce a cév nebo problémy se srde¢nim rytmem (arytmie) nebo uzivate 1éky na
kontrolu srde¢niho rytmu. FIRMAGON miize zvysit riziko potizi se srde¢nim rytmem.

- jestlize méate cukrovku. MiZe dojit ke zhor$eni nebo nastupu cukrovky. Pokud jiZ trpite cukrovkou, je
moZné, Ze si budete muset ¢ast&ji méfit hladinu cukru v krvi.

- jestlize mate onemocnéni jater. Pravédpodobné& bude nutné sledovat funkci jater.

- jestlize mate onemocnéni ledvin. Pouziti pfipravku FIRMAGON se nezkoumalo u pacientl se zavaznym
onemocnénim ledvin.

- jestlize méate osteopordzu nebo jakékoli onemocnéni, které ovlivituje pevnost Vasich kosti._SniZzena
hladina testosteronu miize zpusobit snizeni vapniku v kostech (fidnuti kosti).

- jestliZe trpite zavaznou piecitlivélosti. Pouziti piipravku FIRMAGON se nezkoumalo u pacienti se
zavaznymi reakcemi piecitlivélosti.

Déti a dospivajici
Tento ptipravek neni uren pro déti a dospivajici.
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Dalsi 1é¢ivé pripravky a FIRMAGON

FIRMAGON muze ovliviiovat u¢inky nékterych 1€k uréenych k 16¢bé potizi se srde¢nim rytmem, jako jsou
napf. chinidin, prokainamid, amiodaron a sotalol, nebo dalSich l1ékd, které mohou mit vliv na srde¢ni rytmus
(napt. metadon (pouZivany k Uleveé od bolesti a jako soucast 1é¢by drogové zavislosti), moxifloxacin
(antibiotikum), antipsychotika).

Informujte svého l1ékaie o vsech lécich, které uzivate, nebo jste uzZival, nebo které mozna budete uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Unava a zavrat’ jsou bézné nezadouci G¢inky, které mohou snizit Vasi schopnost obsluhovat a Fidit stroje.
Tyto neZédouci u¢inky mohou byt zpisobeny 1éEbou nebo samotnym onemocnénim.

3. Jak se FIRMAGON pouziva
Tento 1é¢ivy ptipravek je obvykle aplikovan zdravotni sestrou nebo 1ékarem.

Doporucend zahajovaci davka jsou dvé po sobé jdouci 120 mg injekce. Poté budete dostdvat mésicné 80 mg
injekci. Aplikovana tekutina se pfeméni v gel, ze kterého se uvolnuje degarelix po dobu jednoho mésice.

FIRMAGON lIze podavat POUZE ve form¢ podkoznich injekci (subkutann€), NIKDY ne do krevni cévy
(intravendzné€). Proto je nutno zajistit, aby nahodou nedoslo ke vsttiknuti 1éku do zily. Injekci je mozno
aplikovat do riznych mist kiize na bfise.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit piipravek FIRMAGON

Pokud se domnivate, Ze Vam nebyla podana VaSe mési¢ni davka ptipravku FIRMAGON, informujte o tom
svého lékare.

Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Velmi zavazné alergické reakce na tento Iék jsou vzacné. Vyhledejte 1ékaiskou pomoc ihned, jestlize se u
Vas objevi zavazna vyrazka, svédéni nebo dusnost a/nebo obtizné dychani. To by mohly byt piiznaky
zavazné alergické reakce.

Velmi ¢asté (mohou postihnoout vice nez 1 uZivatele z 10)
Navaly horka, bolesti a zarudnuti v misté vpichu. Nezadouci u¢inky v misté vpichu injekce se vyskytuji
nejéastéji po uvodni davece a méné Casto pii udrzovaci davkéach.,

Casté (mohou postihnout 1 a7 10 uZivateli)

- otok, zdufeni miznich uzlin a zatvrdnuti v misté vpichu

- zimnice, hore¢ka nebo onemocnéni podobné chiipce po injekci

- poruchy spanku, Unava, zavraté, bolesti hlavy

- zvyseni t€lesné hmotnosti, pocit na zvraceni, prijem, zvySené hladiny nékterych jaternich enzymt
- nadmérné poceni (véetné no¢nich potit), vyrazka

- chudokrevnost

- bolest svalii a kosti a neptijemné pocity

- zmenSovani varlat, otok prsi, impotence

Méné Casté (mohou postihnout 1 az 10 uzivateld z 1 000)
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- ztrata z&jmu o sex, bolest varlat, bolest v panevni oblasti, selhani ejakulace, podrazdéni genitalu,
bolest prsu

- deprese, duSevni porucha

- zarudnuti ktize, vypadavani vlasi, kozZni uzliky, pocit necitlivosti

- alergické reakce, koprivka, svédéni

- snizena chut’ k jidlu, zacpa, zvraceni, sucho v ustech, bti$ni bolesti a potize, zvysena hladina cukru
v krvi/ cukrovka, zvySeny cholesterol, zmény v hladin€ vapniku v krvi, ubyvani na vaze

- vysoky krevni tlak, zmény srde¢niho rytmu, zmény na EKG (prodlouZeni QT intervalu), pocit
nenormalniho tlukotu srdce, dusnost, periferni edém

- svalova slabost, svalové kiece, otoky/ ztuhlost kloubti, osteopordza/ ubyvani kostni tkané, bolesti v
kloubech

- Casté moceni, naléhava potieba mocit (nutnost spéchat s mocenim), ztizené nebo bolestivé moceni, nocni
moceni, porucha funkce ledvin, inkontinence

- rozmazané vidéni

- potize pii aplikaci injekce véetné snizeni krevniho tlaku a srde¢niho tepu (vazovagalni reakce)

- malatnost

Vzécné (mohou postihnout aZ 1 uZivatele z 1 000)

- febrilni neutropenie (velmi nizky pocet bilych krvinek v kombinaci s hore¢kou), srdeéni piihoda, srde¢ni
selhani

- neobvykla bolest svalil nebo kieCe, citlivost nebo slabost. Svalové potize mohou byt zdvazné, véetné
rozpadu svalll vedouci k poskozeni ledvin.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 uzivatele z 10 000)
- infekce v misté vpichu, absces a nekr6za

HlaSeni nezadoucich ucinkt

Pokud se se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inku, sdélte to svému lékafi. Stejné postupujte

Vv ptipadé¢ jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci
ucinky maZete hlasit také p¥imo prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich u¢inki uvedeného
v Dodatku V. Nahlagenim nezadoucich u¢inki muzete piispét k ziskani vice informaci o bezpeénosti tohoto
ptipravku

5. Jak FIRMAGON uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah a dohled déti.

NepouZivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na injek¢nich lahvic¢kach, stiikackach a
na krabic¢ce. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Po rekonstituci

Tento piipravek je stabilni po dobu 2 hodin p#i 25 °C.

Vzhledem k riziku mikrobialni kontaminace ma byt ptipravek pouzit okamzité.. Neni-li ptipravek pouzit
okamzité, nese odpoveédnost uzivatel.

Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co FIRMAGON obsahuje
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- Lécivou latkou je degarelixum. Jedna lahvic¢ka obsahuje degarelixum 80 mg ( ve formé acetatu). Po
rekonstituci se v jednom ml rekonstituovaného roztoku nachazi degarelixum 20 mg.

- Pomocnou latkou prasku je manitol (E 421).

- Rozpoustédlem je voda pro injekce.

Jak pripravek FIRMAGON vypada a co obsahuje toto baleni

FIRMAGON je préSek a rozpoustédlo pro injekéni roztok. Prasek je bily az témét bily. Rozpoustédlem je
¢iry, bezbarvy roztok.

FIRMAGON se dodava ve 2 velikostech baleni.
Baleni s 1 tvarovanou plastovou vloZkou obsahuje:

1 injekéni lahvicku s prdSkem s obsahem 80 mg degarelixu a 1 predplnénou stiikacku s obsahem 4,2 ml
rozpoustédla,1 tahlo pistu, 1 adaptér pro injek¢ni lahvicku a 1 injekéni jehlu.

Baleni s 3 tvarovanymi plastovymi vloZzkami obsahuje:
3 injekéni lahvicky s praSkem s obsahem 80 mg degarelixu a 3 piedplnéné stéikacky s obsahem 4,2 ml
rozpoustédla,3 tahla pistu, 3 adaptéry pro injek¢ni lahvicky a 3 injekéni jehly.

Na trhu nemusi byt vdechny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci
Ferring Pharmaceuticals A/S
Kay Fiskers Plads 11,

DK-2300 Copenhagen S
Dénsko

+45 8833 8834

Vyrobce:
Ferring GmbH
Wittland 11,
D-24109 Kiel
Némecko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Ferring N.V. CentralPharma Communication UAB

Tel/Tél: +32 53 72 92 00 Tel: +370 5 243 0444

ferringnvsa@ferring.be centralpharma@centralpharma. It

Bovarapus Luxembourg/Luxemburg

AxBaxum AJ] Ferring N.V.

Ten: +359 2 807 5022 Belgique/Belgien

aquachim@aquachim.bg Tel/Tél: +32 53 72 92 00
ferringnvsa@ferring.be

Ceska republika Magyarorszag

Ferring Pharmaceuticals CZ s.r.o. Ferring Magyarorszag

Tel: +420 234 701 333 Gyogyszerkereskedelmi Kft.

czl-info@ferring.com Tel: +36 1 236 3800
ferring@ferring.hu

Danmark Malta

Ferring Leegemidler A/S E.J. Busuttil Ltd.

TIf: +45 88 16 88 17 Tel: +356 21447184

35



Deutschland

Ferring Arzneimittel GmbH
Tel: +49 431 5852 0
info-service@ferring.de

Eesti

CentralPharma Communication OU
Tel: +372 601 5540
centralpharma@centralpharma.ee

EALGoa
Ferring EAALGG MENE
TnA: +30 210 68 43 449

Espafa

Ferring, S.A.U.

Tel: +34 91 387 70 00
registros@ferring.com

France

Ferring S.A.S.

Tél: +33 149 08 67 60
information.medicale@ferring.com

Hrvatska

Clinres farmacija d.o.o.
Tel: +385 1 2396 900
info@clinres-farmacija.hr

Ireland

Ferring Ireland Ltd.

Tel: +353 1 4637355
enquiries.ireland@ferring.com

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 70 00

Italia
Ferring S.p.A.
Tel: +39 02 640 00 11

Kvzpog

A. Potamitis Medicare Ltd

TnA: +357 22583333
a.potamitismedicare@cytanet.com.cy

Latvija
CentralPharma Communication SIA

info@ejbusuttil.com

Nederland

Ferring B.V.

Tel: +31 235680300
infoNL@ferring.com

Norge

Ferring Legemidler AS
TIf: +47 22 02 08 80
mail@oslo.ferring.com

Osterreich

Ferring Arzneimittel Ges.m.b.H.
Tel: +43 1 60 8080
office@ferring.at

Polska

Ferring Pharmaceuticals Poland Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 246 06 80

ferring@ferring.pl

Portugal

Ferring Portuguesa — Produtos
Farmacéuticos, Sociedade Unipessoal, Lda.
Tel: +351 21 940 5190

geral@ferring.com

Roménia
Ferring Pharmaceuticals Romania SRL
Tel: +40 356 113 270

Slovenija

SALUS, Veletrgovina, d.o.o.
Tel: +386 1 5899 179
regulatory@salus.si

Slovenska republika
Ferring Slovakia s.r.o.

Tel: +421 2 54 416 010
SKO0-Recepcia@ferring.com

Suomi/Finland

Ferring La&kkeet Oy
Puh/Tel: +358 207 401 440
info@ferring.fi

Sverige

Ferring Ldkemedel AB
Tel: +46 40 691 69 00
info@ferring.se

United Kingdom
Ferring Pharmaceuticals Ltd.
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Talr: +371 674 50497 Tel: +44 844 931 0050
centralpharma@centralpharma.lv contact2z@ferring.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana.

Podrobné informace o tomto piipravku jsou uveiejnény na webovych strankach Evropské 1ékové agentury :
http://www.ema.europa.eu/

Nasledujici informace je uréena pouze pro zdravotnické pracovniky:
Navod ke spravnému pouziti

POZNAMKA:
e INJEKCNIMI LAHVICKAMI SE NESMI TREPAT

Baleni obsahuje jednu injekéni lahvicku prasku a jednu predplnénou stiikacku rozpoustédla, které je nutno
piipravit pro podkozni injekeci .

1. Odstraiite uzaveér z baleni adaptéru injekéni
lahvicky. Adaptér na injekéni lahvicky s praSkem
nasad’te stlacenim adaptéru, dokud Spicka neprojde
gumovym uzavérem a adaptér nezapadne na misto.

2. Ptipravte piedplnénou stiikacku nasazenim zapusténého pistu.

3. Odstrante vicko z predplnéné stiikacky.
Nasroubujte injekcni lahvicku na adaptér injekéni
lahvi¢ky s rozpoustédlem. Rozpoustédlo
premistéte do injekeni lahvicky s praskem.

4. S lahvi¢kou, stale pfipevnénou na adaptér opatrné
kruzte, dokud tekutina neni ¢ira a bez
nerozpusténého prasku nebo ¢astic. Pokud prasek
ptilne ke sklu nad hladinou, 1ze lahvicku mirné
naklonit.

Netiepejte, aby se roztok nezpénil.

Krouzek vzduchovych bublin na hlading tekutiny
nevadi. Roziedéni injekéniho roztoku miize v
nékterych pripadech trvat n¢kolik minut, ale v
nekterych piipadech muze trvat az 15 minut.
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5. Obrat’te injekéni lahvicku dnem vzhiiru a natahnéte
k rysce na ptredplnéné stiikacce.

Vidy se ujistéte, Ze odebirate presné mnoZstvi
bez vzduchovych bublin.

6. Oddélte stiikacku od adaptéru lahvicky a na stiikacku nasad’te jehlu pro aplikaci hluboké
podkozni injekce. Opatrné vytlacte vzduchové bublinky.

7. Pokracujte hlubokou podkozni injekei. Uchopte
k@zi na bfise, povytahnéte podkozni tkan a zasunte
jehlu hluboko pod tihlem alespon 45 stupiii.

Bezprostiedné po rekonstituci injikujte 4,0 ml
ptipravku FIRMAGON 80 mg .*

Injekce se nema aplikovat do mist, ktera jsou vystavena tlaku napi. kolem pasu, opasku
nebo blizko zeber.

Neinjikujte roztok ptimo do zily. Opatrné povytahnéte pist stiikacky a ujistéte se, ze se
nenaséla krev. Objevi-li se ve stfikaéce krev, je pfipravek dale nepouzitelny. Pieruste
proceduru a stiikacku i s jehlou zlikvidujte (rekonstituujte pro pacienta novou davku).

*

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni ped pouZitim byla prokdzéna na dobu 2 hodin pfi 25 °C. Z
mikrobiologického hlediska, pokud zptisob rekonstituce nevylouci riziko mikrobiologické
kontaminace, ptipravek ma byt pouZit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky

uchovavani ptipravku po otevieni pied pouZzitim jsou v odpovédnosti
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

FIRMAGON 120 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
degarelixum

Pi‘e¢téte si pozorné celou piibalovou informaci diive, nez za¢nete tento piipravek pouZivat, protoze
obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalSi otdzky, zeptejte se svého 1ékate.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému Iékafi. Stejné postupujte
Vv ptipad¢ jakychkoli neZadoucich u¢inku, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je FIRMAGON a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete FIRMAGON pouzivat
Jak se FIRMAGON pouZziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak FIRMAGON uchovavat

Obsah baleni a dalSi informace

ogkrwhE

1. Co je FIRMAGON a k ¢emu se pouziva

FIRMAGON obsahuje degarelix.

Degarelix je synteticky hormonalni blokator pouzivany k 1é¢bé rakoviny prostaty a k 16€bé vysoce rizikové
rakoviny prostaty pred radioterapii (ozafovanim) a v kombinaci s radioterapii u dospélych muzi.
Zablokovanim vazebnych mist (receptortt) pro piirozeny hormon (gonadoliberin — GnRH) piimo dochézi k
zablokovani jeho u¢inki a v dasledku toho degarelix bezprostiedné snizuje hladinu testosteronu, muzského
pohlavniho hormonu, ktery stimuluje rakovinu prostaty.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete FIRMAGON pouZivat
Nepouzivejte FIRMAGON

- jestlize jste alergicky na degarelix nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto piipravku (uvedenou v bodé
6).

Upozornéni a opati‘eni

Informujte svého 1ékaie pied uzivanim tohoto pfipravku:

- jestlize méate onemocnéni srdce a cév nebo problémy se srdeénim rytmem (arytmie) nebo uzivate Iéky
na kontrolu srde¢niho rytmu. FIRMAGON miize zvysit riziko potizi se srdecnim rytmem.

- jestlize mate cukrovku. Muize dojit ke zhorSeni nebo nastupu cukrovky. Pokud jiz trpite cukrovkou, je
mozné, ze si budete muset ¢ast&ji métit hladinu cukru v krvi.

- jestlize mate onemocnéni jater. Pravédpodobné bude nutné sledovat funkci jater.

- jestlize mate onemocnéni ledvin. Pouziti piipravku FIRMAGON se nezkoumalo u pacientl se
zavaznym onemocnénim ledvin.

- jestliZze méate osteopordzu nebo jakékoli onemocnéni, které ovlivituje pevnost Vasich kosti._SniZzena
hladina testosteronu miiZe zptsobit sniZeni vapniku v kostech (fidnuti kosti).

- jestliZe trpite zavaznou piecitlivélosti. Pouziti pfipravku FIRMAGON se nezkoumalo u pacientt se
z&vaznymi reakcemi piecitlivélosti.

Déti a dospivajici
Tento piipravek neni uréen pro déti a dospivajici.
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Dalsi 1é¢ivé pripravky a FIRMAGON

FIRMAGON muize ovliviiovat u¢inky nékterych 1€kt uréenych k 1é¢bé potizi se srde¢nim rytmem, jako jsou
napf. chinidin, prokainamid, amiodaron a sotalol, nebo dalSich Iéku, které mohou mit vliv na srde¢ni rytmus
(napt. metadon (pouZivany k Ulevé od bolesti a jako soucast 1é¢by drogové zavislosti moxifloxacin
(antibiotikum), antipsychotika).

Informujte svého lékaie o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival, nebo které mozné budete uZivat.
Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Unava a zavrat jsou b&zné neZadouci u¢inky, které mohou snizit VVasi schopnost obsluhovat a fidit stroje.
Tyto neZadouci u¢inky mohou byt zpisobeny 1é¢bou nebo samotnym onemocnénim.

3. Jak se FIRMAGON pouziva
Tento 1éCivy piipravek je obvykle aplikovan zdravotni sestrou nebo 1ékafem.

Doporucend zahajovaci davka jsou dvé po sobé jdouci 120 mg injekce. Poté budete dostdvat mésicné 80 mg
injekci. Aplikovana tekutina se pfeméni v gel, ze kterého se uvolnujet degarelix po dobu jednoho mésice.

FIRMAGON Ize podavat POUZE ve formé podkoZnich injekci (subkutanné), NIKDY ne do krevni cévy
(intraven6zng). Proto je nutno zajistit, aby nahodou nedoslo ke vstiiknuti Iéku do Zily. Injekce je moZno
aplikovat do riznych mist kiize na bfiSe.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek FIRMAGON

Pokud se domnivate, Ze V&m nebyla podéna VaSe mési¢ni davka piipravku FIRMAGON, informujte o tom
svého 1ékare.
Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékaie.

4. MoZzné nezadouci ucinky

Podobng¢ jako vSechny 1éky mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Velmi zavazné alergické reakce na tento 1€k jsou vzacné. Vyhledejte 1ékaiskou pomoc ihned, jestlize se u
Vas objevi zdvazna vyrazka, svédéni nebo dusnost a/nebo obtizné dychani. To by mohly byt piiznaky
zavazné alergickeé reakce.

Velmi ¢asté (mohou postihovat vice nez 1 uZivatele z 10)
Navaly horka, bolest a zarudnuti v misté vpichu. Nezadouci u¢inky v misté vpichu injekce se vyskytuji
nejcastéji po tvodni davce a méné ¢asto pii udrzovaci davkach.,

Casté (mohou postihovat 1 az 10 uzivatelt)

- otok, zduteni miznich uzlin a zatvrdnuti v misté vpichu

- zimnice, horec¢ka nebo onemocnéni podobné chiipce po injekei

- poruchy spéanku,Unava,ochablost, zavraté, bolest hlavy

- zvySeni télesné hmotnosti, pocit na zvraceni, zvy$ené hladiny nékterych jaternich enzymu
- nadmérné poceni (véetné no¢nich potl), vyradzka

- chudokrevnost

- bolest svali a kosti a neptijemné pocity

- zmenSovani varlat, otok prsl, impotence

Méné Gasté (mohou postihovat 1 az 10 uZivateld z 1 000)
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- ztr&ta z&jmu o sex, bolest varlat, bolest v panevni oblasti, selhani ejakulace, podrazdéni genitélu,
bolest prsu

- deprese, duSevni porucha

- zarudnuti ktize, vypadavani vlasi, kozZni uzliky, pocit necitlivosti

- alergické reakce, koptivka, svédéni

- snizena chut’ k jidlu, zacpa, zvraceni, sucho v ustech, bii$ni bolesti a potize, zvysena hladina cukru
v krvi/ cukrovka, zvySeny cholesterol, zmény v hladin€ vapniku v krvi, ubyvani na vaze

- vysoky krevni tlak, zmény srde¢niho rytmu, zmény na EKG (prodlouZeni QT intervalu), pocit
nenormalniho tlukotu srdce, dudnost, periferni edém

- svalova slabost, svalové kiece, otoky/ ztuhlost kloubti, osteopordza/ ubyvani kostni tkané, bolesti v
kloubech

- Casté moceni, naléhava potieba mocit (nutnost spéchat s mocenim), ztizené nebo bolestivé moceni,
nocni moceni, porucha funkce ledvin, inkontinence

- rozmazané vidéni

- potize pii aplikaci injekce véetné sniZzeni krevniho tlaku a srde¢niho tepu (vazovagalni reakce)

- malatnost

Vzécné (mohou postihnout az 1 uZivatele z 1 000)

- febrilni neutropenie (velmi nizky pocet bilych krvinek v kombinaci s horeckou), srde¢ni ptihoda, srde¢ni
selhani

- neobvykla bolest svalil nebo kieCe, citlivost nebo slabost. Svalové potize mohou byt zdvazné, véetné
rozpadu svalti vedouci k poSkozeni ledvin.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 uZivatele z 10 000)
- infekce v misté vpichu, absces a nekr6za

HlaSeni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékafi. Stejné postupujte v piipadé
jakychkoli neZadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci Gi¢inky mizete
hlasit také pfimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni neZzadoucich ucinkii uvedeného v Dodatku V.
Nahlasenim nezadoucich u¢inkt mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto pripravku

5. Jak FIRMAGON uchovavat

Uchovévejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

NepouZivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na injek¢nich lahvi¢kach, stiikackach
a na krabicce. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Po rekonstituci

Tento piipravek je stabilni po dobu 2 hodin pfi 25 °C.

Vzhledem k moznému riziku mikrobiélni kontaminace ma byt ptipravek pouzit okamzité.Neni-li pfipravek
pouzit okamzité, nese odpovédnost uzivatel.

Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého Iékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co FIRMAGON obsahuje
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- Lécivou latkou je degarelixum. Jedna lahvicka obsahuje degarelixum 120 mg (ve formé acetatu). Po
rekonstituci se v jednom ml rekonstituovaného roztoku nachazi degarelixum 40 mg.

- Pomocnou latkou prasku je manitol (E 421).

- Rozpoustédlem je voda pro injekce.

Jak piipravek FIRMAGON vypada a co obsahuje toto baleni

FIRMAGON je préSek a rozpoustédlo pro injekéni roztok. Prasek je bily aZ témét bily. Rozpoustédlem je
¢iry, bezbarvy roztok.

Baleni s 2 tvarovanymi plastovymi vloZkami obsahuje:
2 injek¢ni lahvicky s praSkem s obsahem 120 mg degarelixu, 2 pfedplnéné stiikacky s obsahem 3 ml
rozpoustédla, 2 tahla pistu, 2 adaptéry pro injekéni lahvic¢ky a 2 injekéni jehly.

DrZitel rozhodnuti o registraci
Ferring Pharmaceuticals A/S
Kay Fiskers Plads 11,

DK-2300 Copenhagen S
Déansko

+45 8833 8834

Vyrobce:
Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
Némecko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Ferring N.V. CentralPharma Communication UAB

Tel/Tél: +32 53 72 92 00 Tel: +370 5 243 0444

ferringnvsa@ferring.be centralpharma@centralpharma. It

Bovarapus Luxembourg/Luxemburg

AxBaxum AJ] Ferring N.V.

Ten: +359 2 807 5022 Belgique/Belgien

aquachim@aquachim.bg Tel/Tél: +32 53 72 92 00
ferringnvsa@ferring.be

Ceska republika Magyarorszag

Ferring Pharmaceuticals CZ s.r.o. Ferring Magyarorszag

Tel: +420 234 701 333 Gyogyszerkereskedelmi Kft.

czl-info@ferring.com Tel: +36 1 236 3800
ferring@ferring.hu

Danmark Malta

Ferring Leegemidler A/S E.J. Busuttil Ltd.

TIf: +45 88 16 88 17 Tel: +356 21447184
info@ejbusuttil.com

Deutschland Nederland

Ferring Arzneimittel GmbH Ferring B.V.

Tel: +49 4315852 0 Tel: +31 235680300

info-service@ferring.de infoNL@ferring.com
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Eesti

CentralPharma Communication OU
Tel: +372 601 5540
centralpharma@centralpharma.ee

E\rada
Ferring EAAég MENE
TnA: +30 210 68 43 449

Espafa

Ferring, S.A.U.

Tel: +34 91 387 70 00
registros@ferring.com

France

Ferring S.A.S.

Tél: +33 149 08 67 60
information.medicale@ferring.com

Hrvatska

Clinres farmacija d.o.o.
Tel: +385 1 2396 900
info@clinres-farmacija.hr

Ireland

Ferring Ireland Ltd.

Tel: +353 1 4637355
enquiries.ireland@ferring.com

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 70 00

Italia
Ferring S.p.A.
Tel: +39 02 640 00 11

Kvzpog
A. Potamitis Medicare Ltd
TnA: +357 22583333

a.potamitismedicare@cytanet.com.cy

Latvija

CentralPharma Communication SIA
Talr: +371 674 50497
centralpharma@centralpharma.lv

Norge

Ferring Legemidler AS
TIf: +47 22 02 08 80
mail@oslo.ferring.com

Osterreich

Ferring Arzneimittel Ges.m.b.H.
Tel: +43 1 60 8080
office@ferring.at

Polska

Ferring Pharmaceuticals Poland Sp. z o.0.
Tel: +48 22 246 06 80

ferring@ferring.pl

Portugal

Ferring Portuguesa — Produtos
Farmacéuticos, Sociedade Unipessoal, Lda.
Tel: +351 21 940 5190

geral@ferring.com

Roménia
Ferring Pharmaceuticals Romania SRL
Tel: +40 356 113 270

Slovenija

SALUS, Veletrgovina, d.o.o.
Tel: +386 1 5899 179
regulatory@salus.si

Slovenska republika
Ferring Slovakia s.r.o.

Tel: +421 2 54 416 010
SKO0-Recepcia@ferring.com

Suomi/Finland

Ferring Ladkkeet Oy
Puh/Tel: +358 207 401 440
info@ferring.fi

Sverige

Ferring Ldkemedel AB
Tel: +46 40 691 69 00
info@ferring.se

United Kingdom

Ferring Pharmaceuticals Ltd.
Tel: +44 844 931 0050
contact2@ferring.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana .
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Podrobné informace o tomto piipravku jsou uveiejnény na webovych strankach Evropské 1ékové agentury:
http://www.ema.europa.eu/.

Nasledujici informace je uréena pouze pro zdravotnické pracovniky:
Navod ke spravnému pouZziti

POZNAM K/VA\: ] 5 .
e INJEKCNIMI LAHVICKAMI SE NESMI TREPAT

Baleni obsahuje dvé injek¢ni lahvicky a dvé predplnéné stiikacky s rozpoustédlem, které je nutno piipravit
pro podkozni injekci. Z toho dtivodu je tieba jesté jednou zopakovat nize uvedené pokyny.

1. Odstraiite uzavér z baleni adapteru injek¢ni
lahvic¢ky. Adaptér na injekéni lahvicky s praSkem
nasad’te stlaCenim adaptéru, dokud $picka neprojde
gumovym uzavérem a adapter nezapadne na misto.

2. Ptipravte piedplnénou stiikacku nasazenim zapusténého pistu.

3. Odstraiite vicko z predplnéné injekeni stiikacky.
Nasroubujte injek¢ni lahvi¢ku na adaptér injekéni
lahvi¢ky s rozpoustédlem. Rozpoustédlo
premistéte do injekcni lahvicky s praskem.

4. S lahvickou, stale pfipevnénou na adaptér opatrné
kruzte, dokud tekutina neni ¢ira a bez
nerozpus§téného prasku nebo ¢astic. Pokud prasek
pfilne ke sklu nad hladinou, lze lahvicku mirné
naklonit. Neti‘epejte, aby se roztok nezpénil.

Krouzek vzduchovych bublin na hlading tekutiny
nevadi. Rozfedéni injek¢niho roztoku mize v
nékterych pripadech trvat az 15 minut, obykle vSak
trva pouze par minut.

5. Obrat'te injek¢ni lahvicku dnem vzhiru a natdhnéte
k rysce na ptredplnéné stiikacce.

Vidy se ujistéte, Ze odebirate presné mnoZstvi
bez vzduchovych bublin.

6. Oddelte stiikacku od adaptéru lahvicky a na stiika¢ku nasad’te jehlu pro aplikaci hluboké
podkozni injekce. Opatrné vytlaéte vzduchové bublinky.
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7. Pokracujte hlubokou podkozni injekci. Uchopte
ktzi na btise, povytahnéte podkozni tkan a zasuiite
jehlu pod tihlem alespori 45 stupiid.

Bezprostiedné po rekonstituci injikujte 3,0 ml
ptripravku FIRMAGON 120 mg. *

8. Injekce se nema aplikovat do mist, kde je kiiZze pacienta vystavena tlaku, napf. v oblasti
pasu nebo opasku nebo blizko Zeber.
Neinjikujte roztok ptimo do zily. Opatrné povytahnéte pist stiikacky a zkontrolujte, zda se
nenasala krev. Objevi-li se ve stiikaéce krev, je piipravek dale nepouZitelny. Pieruste

proceduru a sttikacku i s jehlou zlikvidujte (je nutno rekonstituovat pro pacienta novou
davku).

9. Pro piipravu druhé davky opakujte rekonstituci. Zvolte jiné misto vpichu a injikujte
3,0ml.

*  Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pied pouZitim byla prokazana na dobu 2 hodin pti 25 °C. Z
mikrobiologického hlediska, pokud zptisob rekonstituce nevylouci riziko mikrobiologické
kontaminace, piipravek ma byt pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky
uchovavani ptipravku po otevieni pred pouZzitim jsou v odpoveédnosti uzivatele.
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