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ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Degarelix Accord 80 mg pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavoSanai
Degarelix Accord 120 mg pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavoSanai

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Degarelix Accord 80 mg pulveris un §kidinatajs injekciju $kiduma pagatavosanai

Katrs flakons satur degareliksa acetatu, kas ir ekvivalents 80 mg degareliksa (degarelixum). P&c
Skiduma sagatavosanas katrs ml §kiduma satur 20 mg degareliksa.

Degarelix Accord_120 mg pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavoSanai

Katrs flakons satur degareliksa acetatu, kas ir ekvivalents 120 mg degareliksa (degarelixum). Péc
Skiduma sagatavosanas katrs ml skiduma satur 40 mg degareliksa.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.
3. ZALU FORMA
Pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavosanai (pulveris injekcijam)

Pulveris: balta vai dzeltenbalta masa vai pulveris.
Skidinatajs: bezkrasains un dzidrs skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas
Degarelix Accord ir gonadotropina atbrivojo$a hormona (GnAH) antagonists, kas ir indicéts:
— progresgjosa hormonatkariga prieksdziedzera véza arst€Sanai pieaugusajiem virieSiem;
— augsta riska lokalizgta un lokali progresgjosa hormonatkariga prostatas véza arste$anai
kombinacija ar staru terapiju;
— ka neoadjuvanta arstéSana pirms staru terapijas pacientiem ar augsta riska lokaliz&tu vai
lokali progres€josu hormonatkarigu prostatas vezi.
4.2. Devas un lietosanas veids

Devas

1. tabula. Degarelix Accord sakumdeva un balstdeva

Sakumdeva Balstdeva — ievadiSana reizi ménesi
240 mg ievada ka divas secigas 80 mg ievada ar vienu subkutanu injekciju
subkutanas injekcijas pa 120 mg

Pirma balstdeva jaievada vienu ménesi p&c sakumdevas ievadiSanas.

Degarelix Accord var lietot ka neoadjuvantu vai adjuvantu terapiju kombinacija ar staru terapiju
augsta riska lokaliz&ta un lokali progresgjosa prostatas véza gadijuma.

Degareliksa terapeitiska iedarbiba jauzrauga, izmantojot klmiskos raksturlielumus un nosakot
prostatas specifiska antigéna (PSA) Iimeni seruma. Klmiskos p&tijjumos pieradits, ka testosterona (T)
izdaliSanas tiek nomakta uzreiz péc sakumdevas ievadiSanas un 96% pacientu péc trim dienam, bet
100% pacientu — p&c viena ménesa testosterona Itmenis seruma atbilst medikamentozai kastracijai
(T £0,5 ng/ml). Tlgstosa terapija, lietojot balstdevu lidz 1 gadam, pieradits, ka 97% pacientu ir
pastavigi pazeminats testosterona Iimenis (T < 0,5 ng/ml).

Ja pacienta kliniska atbildes reakcija ir vajaka neka vélams, jaapstiprina, ka testosterona Iimenis



seruma saglabajas pietickami pazeminats.

Ta ka degarelikss neierosina strauju testosterona Iimena paaugstinasanos, pec terapijas sakSanas tai
nav japievieno antiandrogéns lidzeklis, lai noveérstu strauju Itmena paaugstinasanos.

Ipasas populdcijas

Gados vecaki cilveki un pacienti ar aknu vai nieru darbibas traucéjumiem

Gados vecakiem pacientiem, ka ar1 pacientiem ar viegliem vai vidgji smagiem aknu vai nieru darbibas
traucgjumiem deva nav japielago (skatit 5.2. apakSpunktu). P&tijumi ar pacientiem, kam ir smagi aknu
vai nieru darbibas trauc€jumi, nav veikti, tad€] jaievero piesardziba (skatit 4.4. apakSpunktu).

Pediatriskd populacija
Degarelix Accord lietosana bérniem un pusaudziem progresgjosa hormonatkariga prieksdziedzera

v€Za arsteéSanai pieaugusajiem virieSiem nav atbilstoSa.

LietoSanas veids

Degarelix Accord pirms ievadisanas ir jasagatavo. Noradijumus par sagatavosanu un ievadiSanu
ladzam skatit 6.6. apakSpunkta.

Degarelix Accord paredzets TIKAI subkutanai ievadiSanai, nedrikst ievadit
intravenozi. Intramuskulara ievadi$ana nav ieteicama, jo nav veikti p&tijumi.

Degarelix Accord tiek ievadits subkutanas injekcijas veida védera apvida. Injekcijas vieta periodiski
jamaina. Injekcija jaievada apvidi, kas netiks paklauts spiedienam, pieméram, talak no jostas vai
siksnas un talak no ribam.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.

4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Tetekme uz QT/QTc intervalu

Ilgstosa antiandrog@nu terapija var izraisit QT intervala pagarinasanos. Apstiprino$a pétijuma, kura
degarelikss tika salidzinats ar leiprorelinu, periodiski (reizi ménesi) tika veikta elektrokardiogramma
(EKG); abas terapijas grupas QT/QTc intervals parsniedza 450 ms aptuveni 20% pacientu un 500 ms
1% un 2% pacientu, kas attiecigi sanéma degareliksu un leiprorelinu (skatit 5.1. apakSpunktu).

Degarelikss nav pétits pacientiem, kuriem anamnéze korigéts QT intervals vairak par 450 ms;
pacientiem, kuriem anamné&zg ventrikulara tahikardija (torsades de pointes) vai tas riska faktori; un
pacientiem, kas vienlaikus lieto zales, kas var pagarinat QT intervalu. Tadg] Siem pacientiem ripigi
jaizverte arstéSanas ar degareliksu ieguvuma/riska attieciba (skatit 4.5. un 4.8. apakSpunktu).

Plasa QT intervala pétijuma tika nov&rots, ka degareliksam nav raksturiga ietekme uz

QT/QTec intervalu (skatit 4.8. apakSpunktu).

Aknu darbibas traucgjumi

Pacienti ar zinamiem aknu darbibas traucgjumiem vai aizdomam par aknu darbibas trauc€jumiem
netika ielauti ilgtermina kliniskajos p&tijumos ar degareliksu. Tika noverota viegla, parejosa ASAT un
ALAT limena paaugstinasanas, kas nebija saistita ar bilirubina paaugstinasanos vai klmisko simptomu
pastiprinasanos. Pacientiem ar zinamiem aknu darbibas trauc€jumiem vai ar aizdomam par aknu



darbibas traucgjumiem arsté$anas laika ieteicams kontrolét aknu funkciju. Degareliksa
farmakokingtika ir p&tita pec vienreizgjas intravenozas ievadiSanas personam ar viegliem lidz vidgji
smagiem aknu darbibas trauc€jumiem (skatit 5.2. apakSpunktu).

Nieru darbibas traucéjumi

Degarelikss nav pétits pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucgjumiem, tade] jaievéro piesardziba.

Paaugstinata jutiba

Degarelikss nav pétits pacientiem ar smagu nearstétu astmu, anafilaktiskam reakcijam vai smagu
natreni vai angioed€mu anamngze.

Kaulu blivuma parmainas

Mediciniskaja literatiira zinots par samazinatu kaulu blivumu virie$iem, kuriem veikta orhektomija
vai kuri sanemusi terapiju ar GnAH agonistu. Sagaidams, ka ilgstoSa testosterona izdaliSanas
nomaksana virieSiem ietekmé&s kaulu bltvumu. Arstésanas ar degareliksu laika kaulu blivums netika
merits.

Glikozes tolerance

Samazinata glikozes tolerance tika noverota virieSiem, kuriem bijusi orhektomija vai kuri arsteti ar
GnAH agonistiem. Var attistities vai saasinaties diabé&ts; tad€] diab&ta pacientiem, sanemot
antiandrogeno terapiju, biitu nepiecieSams biezak kontrol&t glikozes Itmeni asinis. Degareliksa ietekme
uz insulinu un glikozes Itmeni nav pétita.

Kardiovaskulara slimiba

Mediciniskaja literatiira zinots par kardiovaskularu slimibu, pieméram, par insultu un miokarda
infarktu pacientiem, kuriem tiek veikta androgénu limeni pazeminosa terapija. Tap&c janem véra visi
kardiovaskulara riska faktori.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Nav veikti p&ttjumi par mijiedarbibu ar citam zaleém.

Ta ka antiandrogéna terapija var pagarinat QTc intervalu, degareliksa vienlaikus lietoSana kopa ar
zalém, kas zinamas ka QTc intervala pagarinataji vai zalem, kas var izraisit ventrikularu tahikardiju
(torsades de pointes) tadas ka IA klases (piemé&ram, hinidins, dizopiramids) vai III klases (tadi ka
amiodarons, sotalols, dofetilids, ibutilids) antiaritmiskie Iidzekli, metadons, moksifloksacins,
antipsihotiskie Iidzekli, un citi, riipigi jaizverte (skatit 4.4. apakSpunktu).

Degarelikss nav cilvéka CYP450 sisteémas substrats, un nav konstatéts, ka in vitro tas nozimiga apjoma
inducg vai inhibé CYP1A2, CYP2C8, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6, CYP2E1 vai CYP3A4/5. Tadel
kltniski nozimiga farmakokingtiska zalu mijiedarbiba attieciba uz metabolismu, kas saistits ar Siem
izoenzimiem, ir maz iesp&jama.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kruti

Gritnieciba un baro$ana ar kruiti

Nav attiecigu indikaciju degareliksa lietosanai sievietém.
Fertilitate

Ta ka tiek nomakta testosterona aktivitate, degarelikss var samazinat virieSu fertilitati.



4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Degarelix Accord neietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus vai ietekme to
nedaudz. Tomér nogurums un reibonis ir biezas blakusparadibas, kas var ietekméet sp&ju vadit
transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

Drosuma profila kopsavilkums

I1I fazes apstiprinosa kliniskaja p&tijuma (N=409) visbiezak noverotas degareliksa terapijas izraisitas
blakusparadibas bija saistitas ar testosterona Iimena pazeminasanas sagaidamo fiziologisko ietekmi, tai
skaita karstuma vilni un kermena masas palielinasanas (par ko zinots attiecigi 25% un 7% pacientu,
kuri sane@musi arst€sanu vienu gadu), un nevélamas blakusparadibas injekcijas vieta. Tika zinots par
parejosiem drebuliem, drudzi vai gripai lidzigu slimibu, kas radas stundas laika péc devas sanemsanas
(attiecigi 3%, 2% un 1% pacientu).

Zinotas blakusparadibas injekcijas vieta bija galvenokart sapes un apsartums, par ko zinots attiecigi
28% un 17% pacientu, retak zinots par pietikumu (6%), sacietgjumu (4%) un mezglinu (3%). Sis
blakusparadibas radas galvenokart sakumdevas ievadiSanas laika, savukart balstterapijas laika ar devu
80 mg to rasanas biezums uz 100 injekcijam bija: 3 sapju gadijumi un < 1 gadijumu — apsartums,
pietikums, mezglin$ un saciet€§jums. Vairums zinoto blakusparadibu bija parejosas, vieglas lidz vidgji
smagas pakapes, un to del terapija tika partraukta loti retos gadijumos (< 1%). Loti reti tika zinots par
nopietnam reakcijam injekcijas vieta, piemeéram, infekcija injekcijas vieta, injekcijas vietas abscess vai
nekroze, kad varétu bt nepiecieSama kirurgiska arstésana/drenaza.

Blakusparadibu saraksts tabulas veida

Zemak mingtas nevelamas blakusparadibas ir uzskaititas, nemot véra to rasanas biezumu: loti biezi
(> 1/10), biezi (> 1/100 lidz < 1/10), retak (> 1/1000 lidz < 1/100), reti (= 1/10 000 Iidz < 1/1 000) un
loti reti (< 1/10 000). Katra sastopamibas biezuma grupa blakusparadibas sakartotas to nopietnibas
samazinajuma seciba.

2. tabula. Zinotais blakusparadibu bieZums 1259 pacientiem, kuri kopuma arstéti 1781
pacientgadus (II un III fazes pétijumi un pécregistracijas perioda sanemtie zinojumi)

MedDRA Organu | Loti biezi BieZi Retak Reti
sistemu
klasifikacija
(OSK)
Asins un An€mija* Neitropeénisks
limfatiskas drudzis
sisteémas
traucgjumi
Imiinas sistémas Paaugstinatas jutibas | Anafilaktiskas
traucg&jumi reakcijas reakcijas
Vielmainas un Kermena Hiperglikémija/cuku
uztures traucgjumi masas ra diabeéts,
palielinasanas | paaugstinats

holesterina limenis,

kermena masas

samazinasanas,

samazinata apetite,

kalcija limena

izmainas asinis




Psihiskie Bezmiegs Depresija,
traucgjumi samazinata
dzimumtieksme
*
Nervu sistémas Reibonis, Mentalas darbibas
traucgjumi galvassapes traucgjumi,
hipoestézija
Acu bojajumi Neskaidra redze
Sirds funkcijas Sirds aritmija Miokarda
traucjumi (ieskaitot infarkts, sirds
priekSkambaru mazspéja
fibrilaciju),
paatrinata
sirdsdarbiba, QT
pagarinasanas™
(skattt 4.4. un 4.5.
apakspunktu)
Asinsvadu sistémas | Karstuma Hipertensija,
trauc&jumi vilpi* vazovagalas
reakcijas (ieskaitot
hipotensiju)
Elpos$anas sistémas Aizdusa
traucgjumi, krasu
kurvja un videnes
slimibas
Kunga un zarnu Caureja, slikta | Aizcietejums,
trakta traucgjumi disa vemsana, sapes
veédera, diskomforts
védera, sausa mute
Aknu un Zults Paaugstinats Paaugstinats
izvades sistéemas aknu bilirubina Iimenis,
traucgjumi transaminazu | paaugstinats
Itmenis sarmainas fosfotazes
ITmenis
Adas un zemadas Hiperhidroze | Natrene, mezglveida
audu bojajumi (ieskaitot adas veidojums,
svisanu alopécija, nieze,
naktis)*, eritéma
izsitumi
Skeleta,muskulu Skeleta- Osteoporoze/osteope | Rabdomiolize

un saistaudu

sistémas bojajumi

muskulu sapes
un diskomforts

nija, artralgija,
muskulu nespéks,

muskulu krampji,

locttavu

pietikums/stivums
Nieru un Pollakitirija,
urinizvades steidzama
sistémas nepieciesamiba
trauc&jumi uringt, diztrija,

niktlrija, nieru
darbibas
trauc€jumi, urina
nesaturéSana




Reproduktivas Ginekomastija | Sapes s€kliniekos,
sist€émas traucgjumi * sapes kritis, sapes

un krits slimibas seklinieku iegurni, dzimumcelu
atrofija*, iekaisums,
erektila ejakulacijas

disfunkcija* traucgjumi
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Vispargji Nevelamas Drebuli, Savargums,
trauc&jumi un reakcijas pireksija, perifériska ttiska
reakcijas injekcijas nogurums*,
ievadiSanas vieta vieta gripai l1dziga

slimiba

*Testosterona izdaliSanas nomaks$anas fiziologiskas sekas

AtseviSku blakusparadibu apraksts

Izmainas laboratoriskajos raditajos

Izmainas laboratoriskajos raditajos, kas vérojamas viena arst€Sanas gada laika III fazes apstiprinosa
petijuma (N=409), degareliksam bija tada pasa diapazona ka GnAH-agonistam (leiprorelins), kuru
lietoja ka salidzinosas zales. Izteikti izmainiti (> 3* ANR) aknu transaminazu raditdji (ASAT, ALAT
un GGT) tika noveroti 2-6% pacientu ar normaliem raditajiem pirms arstéSanas uzsaksanas ar abam
zalém. Ievérojama hematologisko raditaju samazinasanas, hematokrits (< 0,37) un hemoglobins (< 115
g/1) tika noveroti attiecigi 40% un 13-15% pacientu ar normaliem raditajiem pirms arstéSanas
uzsaksanas ar abam zalém. Nav zinams, cik liela méra hematologisko raditaju samazinasanos nosaka
pamatslimiba prieksdziedzera vezis un cik ta bija antiandrogénas terapijas sekas. Izteikti izmainiti
kalija (> 5,8 mmol/l), kreatintna (> 177 pmol/l) un asins urinvielas slapekla (> 10,7 mmol/l) raditaji
tika noveroti attiecigi 6%, 2% un 15% pacientu ar normaliem raditajiem pirms arst€Sanas uzsaksanas,
kuri arstéti ar degareliksu, un 3%, 2% un 14% pacientu, Kuri arstéti ar leiprorelinu.

Izmainas EKG mérijumos

Izmainas EKG mérijumos, kas vérojamas viena arstéSanas gada laika III fazes apstiprinos$a pétijuma
(N=409), degareliksam bija tada pasa diapazona ka GnAH-agonistam (leiprorelins), kuru lietoja ka
salidzinosas zales. Tris (< 1%) no 409 pacientiem degareliksa grupa un Cetriem (2%) no 201 pacienta
7,5 mg leiprorelina grupa novéroja QTcF > 500 ms. No pétijuma sakuma l1dz ta beigam, QTcF
vidgjas izmainas bija 12,0 ms, lietojot degareliksu, un 16,7 ms, lietojot leiprorelinu.

Tas, ka degareliksam nav raksturiga ietekme uz sirds repolarizaciju (QTcF intervalu), sirdsdarbibas
atrumu, AV impulsu parvadi, sirds depolarizaciju vai T vai U vilna morfologiju, ir apstiprinats plasa
QT intervala pétijuma veselam p&tamam personam (n = 80), kuri degareliksu sanéma 60 mintites
ilgas i. v. infuzijas veida, sasniedzot vidéjo Cmax 222 ng/ml, kas ir aptuveni 3—4 reizes liclaka par
prieksdziedzera véza arst€Sanas laika sasniegto Cpax.

ZinoSana par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apripes specialisti tiek ltgti zinot par
jebkadam iespg&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma minéto nacionalas
zinoSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana

Nav klmiskas pieredzes par akiitas degareliksa pardozesanas sekam. PardozgSanas gadijuma

pacients jauzrauga un, ja nepiecieSams, javeic atbilstosa atbalstosa terapija.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: endokrinas terapijas Iidzekli, citi hormonu antagonisti un tiem Iidzigas
vielas, ATK kods: L02BX02

Darbibas mehanisms



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Degarelikss ir selektivs gonadotropina atbrivojosa hormona (GnAH) antagonists, kas konkurenti un
atgriezeniski piesaistas pie hipofizes GnAH receptoriem, ta strauji mazinot gonadotropina,
luteinizgjosa hormona (LH) un folikulus stimul&josa hormona (FSH) un, tadgjadi, ar1 testosterona
(T) izdalisanos s€kliniekos. Ir zinams, ka prieksdziedzera karcinoma ir jutiga pret androg€niem, un
to ietekme arst€Sana, kas samazina androgénu daudzumu. Pretgji GnAH agonistiem, GnAH
antagonisti pec terapijas sakSanas neierosina luteiniz&josa hormona (LH) un sekojoSu testosterona
izdaliSanas pastiprinaSanos/audzgja stimuléSanu un iesp&jamu simptomatisku iekaisuma hiperémiju.

Viena 240 mg degareliksa deva p&c kuras ik ménesi ievada 80 mg balstdevu strauji izraisa LH
(FSH) un péc tam arT testosterona koncentracijas mazinaSanos. Dihidrotestosterona (DHT)
koncentracija seruma samazinas 11dzigi testosterona koncentracijai.

Degarelikss ir efektivs, lai sashiegtu un uzturétu testosterona izdali§anas nomakumu Iiment, kas ir
izteikti zemaks par medikamentozas kastracijas Itmeni 0,5 ng/ml. Ikménesa balstdeva 80 mg
izraisTja pastavigu testosterona nomakumu vismaz vienu gadu 97% pacientu. Degareliksa
terapijas laika p&c atkartotas injicéSanas netika nov&rota pat nieciga testosterona Itmena
paaugstinasanas. Vidgjais testosterona limenis péc viena terapijas gada bija 0,087 ng/ml
(starpkvartilu intervals 0,06 — 0,15) N = 167.

III fazes apstiprinosa pétijuma rezultati

Degareliksa efektivitate un droSums tika vertets atklata, daudzcentru, randomizeta, ar aktivu
salidzinamo lidzekli kontroléta, paral€lu grupu pétijuma. Petijjuma noteica divu dazadu degareliksa
ikmeénesa lietoSanas shému ar sakumdevu 240 mg (40 mg/ml), kam sekoja 160 mg (40 mg/ml) vai 80
mg (20 mg/ml) devas subkutana ievadisana vienreiz ménest, efektivitati un droSumu, salidzinot ar
ikménesa 7,5 mg leiprorelina ievadiSanu intramuskulari pacientiem ar prieksdziedzera vezi, kuriem
nepiecieSama antiandrogénu terapija. Kopuma 620 pacienti tika randomizgeti viena no tris terapijas
grupam, no tiem petijumu pabeidza 504 (81%) pacienti. Degareliksa 240/80 mg terapijas grupa
petijumu partrauca 41 pacients (20%), salidzinot ar 32 pacientiem (16%) leiprorelina grupa.

No 610 arstetiem pacientiem:

. 31% bija lokalizets prieksdziedzera vézis,

. 29% bija lokali progresgjoss priekSdziedzera
VEZIS,

. 20% bija priekSdziedzera vezis ar metastazeém,

. 7% nebija zinams par metastazu esamibu vai neesamibu,

. 13% ieprieks bija veikta radikala kirurgiska operacija vai staru terapija un bija paaugstinajies PSA
Iimenis.

Pacientu demografiskais raksturojums dazadas terapijas grupas bija lidzigs. Vidgjais vecums bija 74
gadi (diapazons: no 47 Iidz 98 gadiem). Primarais mérkis bija pieradit, ka 12 méneSu terapijas laika
degarelikss lauj efektivi sasniegt un saglabat testosterona limena pazeminasanu zem 0,5 ng/ml. Tika
izveleta viszemaka efektiva degareliksa balstdeva 80 mg.

Testosterona (T) limena < 0.5 ng/ml seruma sasnieg$ana

Degarelikss ir efektivs, lai sasniegtu atru testosterona nomakumu, skatit 3. tabulu.

3. tabula. Pacientu ipatsvars, kuriem péc terapijas sak§anas sasniegts T < 0,5 ng/ml

Laiks Degarelikss 240/80 mg Leiprorelins 7,5 mg
1. diena 52% 0%

3. diena 96% 0%

7. diena 99% 1%

14. diena 100% 18%

28. diena 100% 100%

IzvairiSanas no straujas testosterona limena paaugstinasanas




Strauja testosterona Iimena paaugstinasanas tika definéta ka testosterona limenis, kas pirmo 2 nedélu
laika parsniedz sakotngjo Iimeni par > 15%. Nevienam no pacientiem, kas tika arsteti ar degareliksu,
neradas strauja testosterona limena paaugstinaSanas; 3. diena testosterona Itmenis vidgji bija
pazeminajies par 94%. Vairumam pacientu, kas tika arst&ti ar leiprorelinu, strauji paaugstinajas
testosterona limenis; 3. diena testosterona Iimenis vidgji bija paaugstinajies par 65%. ST atskiriba bija
statistiski nozimiga (p < 0,001).

1.attels. Testosterona Iimena procentualas izmainas, salidzinot ar terapijas sakumu, atbilstosi
terapijas grupai lidz 28. dienai (mediana ar starpkvartilu intervaliem).

Testosterona limena procentualas izmainas no 0 lidz 28.dienai

100 -
75 -
50

25 4 /

Procentualas izmaipas

=100

| ! [ l | Y [ ) |
0 7 14 21 28
Laiks kops pirmas devas (dienas)

Terapijas grupa Degarelikss 240@40/80@20 Leiprorelins 7,5mg

Petijuma galvenais mérka kriterijs bija testosterona nomaksanas raditaji vienu gadu p&c arstéSanas ar
degareliksu vai leiprorelinu. Degareliksa kliniskais ieguvums, salidzinot ar leiprorelinu kopa ar
antiandrogénu, arstéSanas sakuma faz€ nav pieradits.

Testosterona limena atjauno$anas

Petijuma, kura piedalijas pacienti ar PSA limena paaugstinasanos pec lokalas terapijas (galvenokart
radikalas prostatas rezekcijas un apstaroSanas), degarelikss tika lietots septinus ménesus, kam sekoja
septinu ménesu ilgs noverosanas periods. Vidgjais laiks, kad tika sasniegta testosterona Iimena
atjaunosanas (> 0,5 ng/ml, virs kastracijas limena) p&c terapijas partrauksanas, bija 112 dienas (skaitot
no noverosanas perioda sakuma, proti, 28 dienas pec pedgjas injekcijas). Vidgjais laiks, Iidz
testosterona Iimenis sasniedza 1,5 ng/ml (virs normas apak$gjas robezas), bija 168 dienas.

Ilgtermina iedarbiba

Veiksmiga atbildes reakcija p&tijuma tika defingta ka medikamentozas kastracijas panaksana 28. diena
un tas saglabasana lidz 364. dienai, kad neviena no noteiktajam testosterona koncentracijam
neparsniedza 0,5 ng/ml.

4. tabula. Kumulativa varbiitiba, ka testosterona Iimenis no 28. Iidz 364. dienai ir < 0,5 ng/ml

Degarelikss 240/80 mg Leiprorelins 7,5 mg
N =207 N =201




Pacientu skaits, kuriem | 202 194
bija atbildes reakcija

Atbildes reakcijas 97,2% 96,4%
raditajs (ticamibas (93,5; 98,8%) (92,5; 98,2%)
intervals)*

* Apléses grupa péc Kaplana-Meijera metodes

Prostatas specifiska antigéna (PSA) limena Samazina$anas sasnieg$ana

Klmiska péttfjuma programmas laika audzgja lielums tiesi netika noteikts, tacu bija netiesa labveliga
audzgja reakcija, par ko liecin3ja videja PSA Iimena mazinasanas degareliksa grupa par 95% péc 12
meénesiem.

Vidgjais PSA Itmenis pétijuma sakuma bija:

. degareliksa 240/80 mg terapijas grupa — 19,8 ng/ml (starpkvartilu intervals: P25 9.4 ng/ml,
P75 46,4 ng/ml),

. leiprorelina 7,5 mg terapijas grupa — 17,4 ng/ml (starpkvartilu intervals: P25 8,4 ng/ml,
P75 56,5 ng/ml).

2. att€ls. PSA limena procentualas izmainas, salidzinot ar p&tijuma sakumu, atbilsto$i terapijas
grupai Iidz 56. dienai (mediana ar starpkvartilu intervaliem).

PSA limena procentualas izmainas no 0. lidz 56. dienai

25

Pro
cen —25 7
tual
as
izm
ain -50
as
=75 —
-100

Laiks kops pirmas devas (dienas)

Terapijas grupa Degarelikss 240@40/80@20 _ Leiprorelins 7,5 mg

Ieprieks ieplanotai analizei 14. diena un 28. diena §7 atSkiriba bija statistiski nozimiga (p < 0,001).

Prostatas specifiska antigéna (PSA) Iimenis divas ned€las peéc degareliksa ievadiSanas bija
pazeminajies par 64%, pec viena ménesa — par 85%, péc tris ménesSiem — par 95%, un tas saglabajas
nomakts (aptuveni par 97%) visa viena gada arstéSanas laika.

No 56. Iidz 364. dienai procentuala parmaina, salidzinot ar p&tijjuma sakumu, degareliksa

un salidzinama lidzekla grupa nebija nozimigi atskiriga.

Ietekme uz prostatas tilpumu, ar slimibu saistita mirstiba un pagarinata dzivildze bez slimibas
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Ir pieradits, ka neoadjuvanta antiandrogénu terapija pirms staru terapijas ietekmé prostatas tilpuma
samazinasanos, samazina ar slimibu saistito mirstibu un pagarina dzivildzi bez slimibas pacientiem ar
augsta riska lokalizétu vai lokali progres€josu prostatas vézi (RTOG 86-10, TROG 96-01, RTOG 92-
02 un Mason M et al. Clinical Oncology 2013).

Randomiz&ta paralélu grupu aktivi kontroléta atklata pétijuma, kura piedalijas 244 viriesi ar UICC
prostatas vézi atbilstosi TNM Kklasifikacijai T2 (b vai c)/T3/T4, NO, MO, Glisona raditajs > 7 vai
prostatas specifiskais antigéns > 10 ng/ml un kopgjais prostatas tilpums > 30, tris méneSus ilga terapija
ar degareliksu (240/80 mg devu shéma) par 37% samazinaja prostatas tilpumu, kas mérits ar
transrektalu ultrasonografiju (TRUS), pacientiem, kam bija nepiecieSama hormonala terapija pirms
staru terapijas, un pacientiem, kam tika apsverta mediciniskas kastracijas nepiecieSamiba. Prostatas
tilpuma samazinasanas bija lidziga apjomam, kas tika sasniegts, lietojot goserelinu kopa ar
antiandrogénisku aizsardzibu (Mason M et al. Clinical Oncology 2013).

Kombinacija ar staru terapiju

Degareliksa iedarbiba kombinacija ar staru terapiju pamatojas uz netieSu salidzinajumu ar
luteiniz&joso hormonu atbrivojos$a hormona (luteinizing hormone-releasing hormone-LHRH) agonistu
efektivitates datiem, izmantojot kliniskas efektivitates mérka aizstajkriterijus testosterona nomakumu
un PSA samazinasanos, kas liecina par Iidzvertigu iedarbibu ka LHRH agonistiem un netiesi pierada
efektivitati.

Pacientiem ar lokali progresgjosu prostatas veézi vairaki randomizeti ilgtermina kliniskie p&tijumi
sniedz pieradijumus par ieguvumu no antiandrogénu terapijas (androgen deprivation therapy-ADT)
kombinacija ar staru terapiju (radiotherapy-RT), salidzinot ar RT vienu pasu (RTOG 85-31, RTOG
86-10, EORTC 22863).

Klmiskie dati no III fazes kliniska petijuma (EORTC 22961), kura piedalijas 970 pacienti ar lokali
progresgjosu prostatas vézi (galvenokart T2¢-T4 ar daZziem Tlc Iidz T2b pacientiem ar patologisku
regionalo limfmezglu slimibu), liecina, ka staru terapija, kam seko ilgtermina terapija (3 gadi), ir
labaka par Tslaicigu terapiju (6 menesi).

Kopgja mirstiba peéc 5 gadiem 1stermina hormonalas terapijas un ilgtermina hormonalas terapijas
grupas bija attiecigi 19,0% un 15,2%, relativais risks bija 1,42 (augsgja vienpusgja 95,71% T1=1,79;
vai abpusgjs 95,71%) T1 =[1,09; 1,85], lidzvertigas efektivitates p = 0,65, un atskiribu starp
arstéSanas grupam post-hoc testa p = 0,0082.) Piecu gadu mirstiba, kas Tpa$i saistita ar prostatas vézi
Istermina hormonalas terapijas un ilgtermina hormonalas terapijas grupas, bija attiecigi 4,78% un
3,2% ar relativo risku 1,71 (95% TI1=[1,14 1idz 2,57], p = 0,002).

leteicamais antiandroggnu terapijas ilgums medicinas vadlinijas T3-T4 pacientiem, kuri sanem staru
terapiju, ir 2-3 gadi.

Pieradijumi par augsta riska lokaliz&ta prostatas véza indikaciju ir balstiti uz vairakiem publicétiem
pétijumiem par staru terapiju kombinacija ar GnRH analogiem. Tika analizeti piecu public&tu
pétijumu kliniskie dati (EORTC 22863, RTOG 85-31, RTOG 92-02, RTOG 86-10 un D'Amico et al.,
JAMA 2004), kas visi liecina par ieguvumu, kombingjot GnRH analogu ar staru terapija.

Publicetajos petijumos nebija iespgjams skaidri noteikt atskiribas starp p&tijumu populacijam
lokali progres€josa prostatas veéza un augsta riska lokaliz&ta prostatas véza indikacijam.

letekme uz QT/QTc intervalu

Apstiprinosa pétijuma, kura degarelikss tika salidzinats ar leiprorelinu, periodiski tika veikta
elektrokardiogramma. Abas terapijas grupas QT/QTec intervals parsniedza 450 ms aptuveni 20%
pacientu. No pétijuma sakuma Iidz ta beigam vid&ja starpiba degareliksa terapijas grupa bija
12,0 ms, bet leiprorela grupa — 16,7 ms.

Antivielas pret degareliksu
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P&c vienu gadu ilgas terapijas ar degareliksa antivielas pret degareliksu radas 10% pacientu un 29%
pacientu p&c arstéSanas ar degareliksu lidz 5,5 gadiem. Nav liecibu, ka antivielu veidoSanas ietekmé
degareliksa terapijas efektivitati vai droSumu péc 5,5 gadu ilgas arstéSanas.

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentiira atbrivojusi no pienakuma iesniegt pétijumu ar atsauces zalém, kas satur
degareliksu, rezultatus visas pediatriskas populacijas apaksgrupas (informaciju par lietoSanu
berniem skatit 4.2. apakSpunkta).

5.2.  Farmakokinégtiskas ipasibas
UzsiikSanas

Pec 240 mg degareliksa subkutanas ievadisanas 40 mg/ml koncentracija priekSdziedzera véza
pacientiem galvenaja péttjuma CS21, AUCo. -2. dienai bija 635 (602-668) *ng/ml diena, Cmax bija 66,0
(61,0-71,0) ng/ml un to noveroja pie tmax40 (37-42) stundas. Vidgjie raditaji, ievadot 80 mg lidzekla
20 mg/ml koncentracija bija aptuveni 11-12 ng/ml pé&c sakumdevas un 11-16 ng/ml p&c balstdevas.
Cmax degareliksa koncentracija plazma pazeminas divas faz€s, un péc balstdevas lietoSanas vidgjais
terminalais eliminacijas pusperiods (t) ir 29 dienas. Ilgo eliminacijas pusperiodu p&c subkutanas
ievadiSanas rada loti 1eéna degareliksa izdaliSanas no depo, kas veidojas injekcijas vieta(s). Zalu
farmakokingtiskas 1pasibas ietekme to koncentracija $kiduma injekcijam. L1dz ar to Cmaxun
biopieejamibai ir tendence samazinaties palielinoties devas koncentracijai, bet eliminacijas pusperiods
palielinas. Tadel nedrikst lietot citas devas koncentracijas, iznemot ieteiktas.

Izkliede

Izkliedes tilpums veseliem, gados vecakiem virieSiem ir aptuveni 1 I/kg. SaistiSanas ar plazmas
proteiniem ir aprékinata aptuveni 90%.

Biotransformacija

Degareliksam raksturiga parasta peptidu noardiSanas aknu un zults izvades sist€éma, un tas tiek
izvadits galvenokart feces ka peptida fragmenti. P&c subkutanas ievadiSanas plazmas paraugos
nav noteikti nozimigi metaboliti. In vitro p&tijumos pieradits, ka degarelikss nav cilveka CYP450
sist€mas substrats.

Eliminacija
Veseliem virieSiem péc vienas intravenozas devas ievadi$anas aptuveni 20-30% devas tika izvaditi ar
urinu, Kas liecina, ka aptuveni 70-80% tiek izvaditi caur aknu un Zults izvades sistému. Degareliksa

kltrenss veseliem gados vecakiem virieSiem pec vienas intravenozas devas ievadiSanas (0,864-49,4
ug/kg) ir 35-50 ml/h/kg.

Tpaéas pacientu grupas

Pacienti ar nieru darbibas traucéjumiem

Nav veikti farmakokingtiskie p&tfjumi pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem. Tikai aptuveni 20-
30% ievaditas degareliksa devas neizmainita veida tiek izvaditi caur nierém.

Populacijas farmakokingtikas analize, izmantojot II1. fazes apstiprino$a p&tijuma datus, pieradija, ka
degareliksa klirenss pacientiem ar viegliem Iidz vid&ji smagiem nieru darbibas traucgjumiem
samazinas par aptuveni 23%, tadel devas pielagoSana pacientiem ar viegliem vai vidgji smagiem nieru
darbibas traucgjumiem nav ieteicama. Datu par pacientiem ar smagiem nieru darbibas trauc€jumiem ir
loti maz, tadel $aja pacientu populacija ieteicams ieverot piesardzibu.

Pacienti ar aknu darbibas traucéjumiem

Degarelikss petits farmakokingtiska petijuma pacientiem ar viegliem Iidz vid&ji smagiem aknu
funkciju traucgjumiem. Salidzinot ar veselam personam, pacientiem ar aknu darbibas
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trauc€jumiem nav noverotas pastiprinatas iedarbibas izpausmes. Devas pielagosana pacientiem ar
viegliem vai vidgji smagiem aknu darbibas traucgjumiem nav nepiecieSama. Pacienti ar smagu aknu
disfunkciju pétijumos nav piedalijusies, tade] Sai pacientu grupa jaieveéro piesardziba.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Reproduktivitates p&tijumos ar dzivniekiem pieradits, ka degarelikss izraisa t€vinu neauglibu.
Tas ir farmakologiskas iedarbibas d€l, un §7 iectekme ir atgriezeniska.

Matisu reproduktivas toksicitates pétijumos degareliksam konstatgja iedarbibu, kas bija paredzama
farmakologisko Tpasibu d&l. Tas izraisija no devas atkarigu laika lidz paro$anas bridim un griisnibai
pagarinasanos, dzelteno kermenu skaita samazinaSanos un pre- Un post-implantacijas bojaejas
gadijumu skaita, abortu bieZuma, agrinas embrija/augla bojaejas gadijumu skaita, priekslaicigu
dzemdibu skaita un dzemdibu ilguma palielinaSanos.

Nekliniskajos standartp&tijumos iegiitie dati par farmakologisko drosumu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati un iesp&jamu kancerogenitati neliecina par ipasu risku cilvékam. Ka in vitro, ta ari in
vivo pétijumos QT intervala pagarinaSanas pazimes nekonstatéja.

Akiitas, subakiitas un hroniskas toksicitates p&tjjumos ar zurkam un merkakiem p&c subkutanas
degareliksa ievadiSanas netika noveérota mérka organu toksicitate. P&c subkutanas degareliksa
ievadiSanas liela deva dzivniekiem radas ar zaleém saistits lokals kairinajums.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Pulveris
Mannits (E421)

Skidinatajs

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Saderibas pétijumu trukuma dél $is zales nedrikst sajaukt (lietot maistjuma) ar citam zaleém.
6.3. Uzglabasanas laiks

2 gadi

P&c sagatavosanas

Kimiska un fizikala stabilitate lietoSanas laika pieradita 4 stundas 25 “C temperatira. No
mikrobiologiska viedokla zales jaizlieto nekavgjoties, ja vien sagatavosanas metode nenovers
mikrobiologiska piesarnojuma risku. Ja tas neizlieto nekavgjoties, par uzglabasanas laiku un
apstakliem atbildigs ir lietotajs.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

Uzglabasanas nosactjumus péc zalu sagatavosanas skatit 6.3. apakSpunkta.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Degarelix Accord_80 mg pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavosanai
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| tipa stikla flakons ar brombutilgumijas aizbazni un aluminija un plastmasas vacinu, kas satur
80 mg pulvera injekciju skiduma pagatavosanai.

I tipa stikla pilnslirces cilindrs ar Luera tipa uzgali, uzgala vacinu un bromobutila gumijas
virzuli ar fluoropoliméra parklajumu, kas satur 4,2 ml §kidinataja.

Virzula ierobezotajs.

Virzula stienis.

Flakona

adapteris.

Sterila hipodermiska adata vienreizgjai lietosanai (25 G 0,50 x 25 mm).

Degarelix Accord_120 mg pulveris un 8kidinatajs injekciju $§kiduma pagatavoSanai

Neitrala borosilikata stikla flakons ar brombutilgumijas aizbazni un aluminija un plastmasas
vacinu, kas satur 120 mg pulvera injekciju $kiduma pagatavoSanai.

Pilnslirces cilindrs ar Luera tipa uzgali, uzgala vacinu un bromobutila gumijas virzuli ar
fluoropoliméra parklajumu, kas satur 3 ml skidinataja.

Virzula ierobezotajs.

Virzula stienis.

Flakona adapteris.

Sterila hipodermiska adata vienreizgjai lietosanai (25 G 0,50 x 25 mm).

lepakojumu lielumi

Degarelix Accord_80 mg pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavoSanai

Iepakojums ar 1 paliktni, kura ir 1 flakons (pulveris), 1 pilnslirce (8kidinatajs), 1 virzula stienis, 1
flakona adapteris un 1 adata;

Iepakojums ar 3 paliktniem, kura ir 3 flakoni (pulveris), 3 pilnslirces (8kidinatajs), 3 virzula
stieni, 3 flakona adapteri un 3 adatas.

Degarelix Accord_120 mg pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavosanai

Iepakojums ar 2 paliktniem, kura ir 2 flakoni (pulveris), 2 pilnslirces (8kidinatajs), 2 virzula
stieni, 2 flakona adapteri un 2 adatas.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidesanai un noradijumi par sagatavoSanu lietoSanai
Ripigi jaievero noradijumi par Skiduma Sagatavosanu.

Citu koncentraciju ievadiSana nav ieteicama, jo géla depo veidoSanos ietekme koncentracija.
Pagatavotajam Skidumam jabiit dzidram Skidrumam bez neiz§kidusam dalinam.

PIEZIME. FLAKONUS NEDRIKST KRATIT

Iepakojuma ir viens pulvera flakons un viena pilnslirce ar skidinataju, kas jasagatavo subkutanai
injekcijai.
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1. Nonemiet flakona adaptera iepakojuma vacinu.
Pulvera flakonam pievienojiet adapteri, to nospiezot
uz leju, 1idz smaile izduras caur gumijas aizbazni un
adapteris nofiksgjas sava vieta.

virzula stieni.

3. Nonemiet piln§lirces vacinu. Pulvera flakonam
pievienojiet $lirci, to uzskriivéjot uz adaptera.
levadiet visu skidinataju pulvera flakona.

4. Slircei palickot pievienotai pie adaptera, ar
rinkveida kustibu uzmanigi saskalojiet, lidz
Skidrums izskatas dzidrs, bez neizskidusa pulvera
vai dalinam. Ja pulveris pielip flakona malai virs
Skidruma virsmas, flakonu var nedaudz saskiebt. Lai
nepielautu putu veidoSanos, izvairieties kratit
flakonu.

Nelielu burbulisu gredzens uz Skidruma virsmas ir
pienemams. Parasti S§kidinasanas procediira
aiznem dazas miniites, tomér dazos gadijumos var
but vajadzigas pat 15 miniites.
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5. Apversiet flakonu otradi un ievelciet skidrumu lidz
atzimei uz injekciju Slirces.

Vienmeér ievelciet §lircé precizu $kidruma tilpumu un
izvadiet visus gaisa burbuliSus.

Degarelix Accord 80 mg pulveris un $kidinatajs injekciju
Skiduma pagatavoSanai: ievelciet, lidz atzimei 4 ml.

5. Degarelix Accord 120 mg pulveris un skidinatajs
injekciju $kiduma pagatavo$anai: ievelciet lidz atzimei 3
ml.
3ml
7@ 5

AN

6. Atvienojiet §lirci no flakona adaptera un pievienojiet Slircei adatu dzilai subkutanai
injekcijai.

7. Veiciet dzilu subkutanu injekciju. Lai to veiktu,
satveriet veédera adu, paceliet uz augSu zemadas audus
un dzili ievadiet adatu lenki, kas ir ne mazaks par
45 gradiem.

Degarelix Accord 80 mg pulveris un $kidinatajs
injekciju skiduma pagatavosanai: Tilit pec
iz8kidinasanas 1eni injicgjiet 4 ml Degarelix Accord
80 mg.

Degarelix Accord_120 mg pulveris un skidinatajs
injekciju Skiduma pagatavosanai: Tiilit péc

—- 1=V

120 mg.

8. Nedrikst injicét zonas, kuras pacients tiks paklauts spiedienam, piemeéram, ap jostasvietu vai
ribu tuvuma.

Nedrikst injicét tiesi véna. Nedaudz atvelciet virzuli, lai parbauditu, vai netiek ievilktas
asinis. Ja §lirce paradas asinis, zales vairs nedrikst lietot. Partrauciet procediiru un izmetiet
§lirci un adatu (pagatavojiet pacientam jaunu devu).

9. Degarelix Accord_120 mg pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavosanai

Atkartojiet Skiduma pagatavoSanas procediiru otrai devai. [zv€lieties citu injekcijas vietu un
injic€&jiet 3 ml.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.
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7. REGISTRACIJ AS APLIECIBAS IPASNIEKS
Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center,

Moll de Barcelona, s/n,

Edifici Est 6° planta,

08039 Barcelona,

Spanija

8.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
EU/1/23/1753/001-002 (80 mg)

EU/1/23/1753/003 (120 mg)

9. PIRMAS REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums:
10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.
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11 PIELIKUMS
RAZOTAJS(-1), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI
IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN
EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  RAZOTAJS(-1), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaju, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.
ul. Lutomierska 50,

95-200 Pabianice,

Polija

vai

Laboratori Fundacié Dau

C/ C, 12-14 Pol. Ind.

Zona Franca, Barcelona, 08040,
Spanija

vai

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200, 3526KV Utrecht
Niderlande

vai

Pharmadox Healthcare Limited

KW?20A Kordin Industrial Park, Paola, PLA 3000,
Malta

Izdrukataja zalu lietoSanas instrukcija ir jabut noraditam razotaja, kas atbild par attiecigas serijas
izlaidi, nosaukumam un adresei.

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta),
kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas ipasniekam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

. péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

. ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sistéma, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekmét ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu
(farmakovigilances vai riska mazinaSanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

______

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Degarelix Accord 80 mg pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavosanai
degarelixum

| 2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-1)

Katrs flakons satur degareliksa acetatu, kas ir ekvivalents 80 mg degareliksa. Péc sagatavosanas
katrs ml $kiduma satur 20 mg degareliksa.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Mannits (E421), idens injekcijam

4, ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavoSanai

Iepakojums ar 1 paliktni, kura ir

1 flakons ar 80 mg degareliksa (pulveris)
1 pilnslirce ar 4,2 ml skidinataja

1 virzula stienis

1 flakona

adapteris

1 injekciju adata

lepakojums ar 3 paliktniem, kura ir

3 flakoni ar 80 mg degareliksa (pulveris)
3 pilnslirces ar 4,2 ml skidinataja

3 virzula stieni

3 flakona adapteri

3 injekciju adatas

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju
Tikai subkutanai lietoSanai
Nekratiet flakonu(-us)

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA
UN NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 6* planta,

08039 Barcelona,

Spanija

| 12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/1/23/1753/001-002

| 13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15.  NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepieméroSanai ir apstiprinats.

17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONS Degarelix Accord 80 mg pulverim injekciju $Skiduma pagatavoSanai

| 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Degarelix Accord 80 mg pulveris injekcijam
degarelixum
s.C.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

Nekratiet.

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

6. CITA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILNSLIRCE AR SKIDINATAJU 4,2 ml iidens injekcijam

1.  ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Degarelix Accord skidinatajs

Udens injekcijam

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

4.2 ml

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Degarelix Accord 120 mg pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavosanai
degarelixum

[ 2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs flakons satur degareliksa acetatu, kas ir ekvivalents 120 mg degareliksa. Péc §kiduma
sagatavoSanas katrs ml §kiduma satur 40 mg degareliksa.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Mannits (E421), tidens injekcijam.

4, ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavoSanai

Iepakojums ar 2 paliktniem, kura ir

2 flakoni ar 120 mg degareliksa (pulveris)
2 pilnslirces ar 3 ml skidinataja

2 virzula stieni

2 flakona adapteri

2 adatas injekcijai

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju
Tikai subkutanai lieto$anai
Nekratiet flakonu(-us)

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA
UN NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira [idz 25 °C.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 6* planta,

08039 Barcelona,

Spanija

| 12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/23/1753/003

| 13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15.  NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemérosSanai ir apstiprinats.

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUM

FLAKONS Degarelix Accord 120 mg pulverim injekciju $kiduma pagatavoSanai

A

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Degarelix Accord 120 mg pulveris injekcijam

degarelixum
S.C.

2. LIETOSANAS VEIDS

Nekratiet.

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

4, SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

6. CITA




MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA 1ZMERA TIESA IEPAKOJUM

PILNSLIRCE AR SKIDINATAJU 3 ml iidens injekeijam

A

1.  ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Degarelix Accord $kidinatajs

Udens injekcijam

2. LIETOSANAS VEIDS

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

3mi

6. CITA




B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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Lieto$anas instrukcija: informacija lietotajam

Degarelix Accord 80 mg pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavoSanai
degarelixum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari
uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukeija varat uzzinat:

Kas ir Degarelix Accord un kadam nolakam to lieto
Kas Jums jazina pirms Degarelix Accord lietosanas
Ka lietot Degarelix Accord

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Degarelix Accord

Iepakojuma saturs un cita informacija

ogakrwhE

1. Kas ir Degarelix Accord un kadam noliikam to lieto

Degarelix Accord satur degareliksu.

Degarelikss ir sintétisks hormonu blokators, kuru lieto priekSdziedzera véza arst€Sanai un augsta riska
prieksdziedzera v&za arst€Sanai pirms staru terapijas un kombinacija ar staru terapiju pieaugusiem
virieSu kartas pacientiem. Degarelikss imite dabigo hormonu (gonadotropina atbrivojosais hormons,
GnAH) un tiesi bloké ta ietekmi. Pie tam degarelikss nekavéjoties pazemina viriska hormona
testosterona, kas stimul@ priek$dziedzera vezi, Iimeni.

2. Kas Jums jazina pirms Degarelix Accord lietoSanas

Nelietojiet Degarelix Accord $ados gadijumos:
. Ja Jums ir alergija pret degareliksu vai kadu citu (6. punkta minéto) $o zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Ludzu, izstastiet arstam, ja Jums ir:

- jebkadas sirds un asinsvadu slimibas vai sirds ritma traucgjumi (aritmija) vai arT esat sanemis
zales $adu stavoklu arstésanai. Degarelix Accord lietosanas laika var pieaugt sirds ritma
traucgjumu risks;

- cukura diabgts; Var paradities vai pasliktinaties diabgts. Ja Jums ir diab&ts, iespgjams
vajadzes biezak parbaudit glikozes limeni asinis.

- aknu slimiba; Var&tu biit jakontrolé aknu darbiba.

- nieru slimiba. Degarelix Accord lictoSana pacientiem ar smagu nieru slimibu nav pétita.

- osteoporoze vai jebkads stavoklis, kas mazina kaulu stipribu; Pazeminats testosterona Itmenis
var izraistt kalcija daudzuma samazinasanos kaulos (kauli kltst trausli).

- smaga paaugstinata jutiba; Degarelix Accord lietoSana pacientiem ar smagam paaugstinatas
jutibas reakcijam nav pétita.

Béerni un pusaudzi
Sis zales nedrikst lietot bérniem un pusaudziem.

Citas zales un Degarelix Accord
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Degarelix Accord var traucét dazu zalu darbibu, kuras lieto sirdsdarbibas ritma traucgjumu
arst€Sanai (piem&ram, hinidins, prokainamids, amiodarons un sotalols) vai citas zales, kas var
ietekmét sirds ritmu (pieméram, metadons (licto sapju mazinasanai un organisma atindésanas
ietvaros narkomanijas gadijuma), moksifloksacins (antibiotisks lidzeklis), antipsihotiskas zales).

Pastastiet arstam par visam zalém, kuras lietojat, ped¢ja laika esat lietojis vai varétu lietot, ieskaitot
zales, ko var iegadaties bez receptes.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Nogurums un reibonis ir biezas blakusparadibas, kas var ietekmét sp&ju vadit transportlidzeklus un
apkalpot mehanismus. Sis blakusparadibas var bat ka arsteSanas sekas vai arT izrietét no
pamatslimibas.

3.  Ka lietot Degarelix Accord
Sis zales parasti injicé medmasa vai arsts.

Ieteicama sakumdeva ir divas secigas injekcijas pa 120 mg. P&c tam Jiis sanemsiet injekciju pa 80 mg
vienu reizi ménesi. Injicétais skidums veido gelu, no kura degarelikss izdalas viena ménesa laika.

Degarelix Accord jainjice TIKAI zem adas (subkutani). Degarelix Accord NEDRIKST ievadit
asinsvados (intravenozi). Jaievero piesardziba, lai izvairitos no nejausas injekcijas véna. Injic€Sanas
vieta katru reizi biis cita veédera apvidi.

Ja esat aizmirsis lietot Degarelix Accord
Ja domajat, ka Jtsu Degarelix Accord ménesa deva nav ievadita, informgjiet par to arstu. Ja
Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam.

4. Iespejamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Loti smagas alergiskas reakcijas pret §Tm zalém ir reti. Nekavéjoties meklgjiet medicinisku palidzibu,
ja Jums paradas smagi izsitumi, rodas nieze vai elpas trilkums, vai apgriitinata elposana. Tie var bt
alergiskas reakcijas simptomi.

Loti bieZi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem):

- karstuma vilni, sapes un apsartums injekcijas vieta. Blakusparadibas injekcijas vieta biezak ir
sakuma devas ievadi$anas gadijuma, retak — ievadot balstdevu.

Biezi (var rasties ne vairak ka 1 no 10 cilvékiem):

- pietukums, mezgls un sacietgjums injekcijas vieta,

- drebuli, drudzis vai gripai lidziga slimiba p&c injekcijas,

- gritibas iemigt, nogurums, reibonis, galvassapes,

- kermena masas palielinasanas, slikta diisa, caureja, paaugstinats dazu aknu enzimu
[imenis,

- parmériga svisana (ieskaitot nakts svisanu), izsitumi,

- anémija,

- skeleta-muskulu sapes un diskomforts,

- samazinati s€klinieki, krasu pietakums, impotence.

Retak (var rasties ne vairak ka 1 no 100 cilvékiem)

- dzimumtieksmes zudums, sapes s€kliniekos, sapes iegurni, ejakulacijas traucgjumi,
dzimumcelu iekaisums, sapes kritis,

- depresija, mentalas darbibas traucgjumi,

- adas apsartums, matu izkriSana, mezglini ada, nejutigums,
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- alergiskas reakcijas, natrene, nieze,

- pazeminata apetite, aizciet€§jums, vemsana, sausa mute, sapes un diskomforts veédera,
paaugstinats cukura Iimenis asinis/cukura diabéts, paaugstinats holesterina Iimenis, Kalcija
ITmena izmainas asinis, kermena masas samazinasanas,

- paaugstinats asinsspiediens, izmainas sirds ritma, izmainas EKG (QT intervala
pagarinasanas), sajiita, ka izmainits sirds ritms, aizdusa, periferiska tiiska,

- muskulu nespéks, muskulu krampji, locitavu pietikums/stivums, osteoporoze/osteopénija,
sapes locitavas,

- bieza urin&Sana, steidzama nepiecieSamiba urinét (jasteidzas uringt), apgritinata vai
sapiga urin€Sana, urinésana nakti, trauc€ta nieru darbiba, urina nesaturésana,

- neskaidra redze,

- diskomforta sajiita injekcijas laika, ieskaitot samazinatu asinsspiedienu un sirdsdarbibas
atrumu (vazovagala reakcija),

- savargums.

Reti (var rasties ne vairak ka 1 no 1000 cilvékiem)

- febrila neitropénija (loti mazs balto asinskermenisu skaits kopa ar drudzi), sirdslekme,
sirds mazspgja,

- neizskaidrojamas muskulu sapes vai krampji, jutigums vai vajums. Problémas ar muskuliem
var biit nopietnas, ieskaitot muskulu sabruksanu, kas izraisa nieru bojajumu.

Loti reti (var rasties ne vairak ka 1 no 10 000 cilvékiem)
- infekcija injekcijas vieta, abscess un nekroze.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu. Tas attiecas arT uz iesp&jamajam
blakusparadibam, kas nav min&tas Saja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam arf tiesi,
izmantojot V_pielikuma miné&to nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jis varat palidzét nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Degarelix Accord

Uzglabat §ts zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz flakoniem, §lircém un argja
iepakojuma péc {EXP}. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Uzglabat temperattra lidz 25 °C.

P&c iz8kidinasanas

Sis zales ir stabilas 4 stundas 25 °C temperatiira.

Mikrobu piesarnojuma riska dé| §is zales jaizlieto nekavgjoties. Ja tas nav izlietotas nekavéjoties, par
So zalu lietosanu ir atbildigs lietotajs.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.
6. lepakojuma saturs un cita informacija
Ko Degarelix Accord satur
- Aktiva viela ir degarelikss. Katrs flakons satur 80 mg degareliksa (acetata veida).
P&c izskidinasanas, 1 ml pagatavota Skiduma satur 20 mg degareliksa.

- Otra pulvera sastavdala ir mannits.
- Skidinatajs ir Gidens injekcijam.
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Degarelix Accord argjais izskats un iepakojums

Degarelix Accord ir pulveris un §kidinatajs injekciju $kiduma pagatavosSanai. Pulveris ir balts
vai dzeltenbalts. Skidinatajs ir bezkrasains, dzidrs skidums.

Degarelix Accord ir pieejams 2 iepakojuma lielumos.

lepakojums ar 1 paliktni, kura ir

1 flakons ar pulveri, kas satur 80 mg degareliksa, un 1 pilnslirce ar 4,2 ml §kidinataja, 1 virzula stienis,
1 flakona adapteris un 1 injekciju adata.

Iepakojums ar 3 paliktniem, kura ir
3 flakoni ar pulveri, kas satur 80 mg degareliksa, un 3 pilnslirces ar 4,2 ml $kidinataja, 3
virzula stieni, 3 flakona adapteri un 3 injekciju adatas.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas Tpasnieks

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 6° planta,

08039 Barcelona,

Spanija

Razotajs

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.
ul. Lutomierska 50,

95-200 Pabianice,

Polija

vai

Laboratori Fundacié Dau

C/ C, 12-14 Pol. Ind.

Zona Franca, Barcelona, 08040,
Spanija

vai

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200, 3526KV Utrecht
Niderlande

vai

Pharmadox Healthcare Limited
KW20A Kordin Industrial Park, Paola
PLA 3000,

Malta

Si lietoSanas instrukcija pedgjo reizi parskatita

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu Agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.
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Talak sniegta informacija ir paredzgeta tikai veselibas apripes specialistiem:
Noradijumi par pareizu lietoSanu

PIEZIME
+  FLAKONUS NEDRIKST KRATIT

Iepakojuma ir viens pulvera flakons un viena pilnslirce ar $kidinataju, kas jasagatavo subkutanai
injekcijai.

1. Nonemiet flakona adaptera iepakojuma vacinu.
Pulvera flakonam pievienojiet adapteri, to nospiezot
uz leju, 11dz smaile izduras caur gumijas aizbazni un
adapteris nofiksgjas sava vieta.

2. Sagatavojiet pilnslirci, pievienojot virzula stieni.

3. Nonemiet pilnslirces vacinu. Pulvera flakonam
pievienojiet $lirci, to uzskruvéjot uz adaptera.

_____

levadiet visu $kidinataju pulvera flakona.

4. Slircei paliekot pievienotai pie adaptera, ar rinkveida
kustibu uzmanigi saskalojiet, [idz skidrums izskatas
dzidrs, bez neizskidusa pulvera vai dalinam. Ja
pulveris pielip flakona malai virs skidruma virsmas,
flakonu var nedaudz saskiebt. Lai nepielautu putu
veidoSanos, izvairieties kratit flakonu.

Nelielu burbuliSu gredzens uz Skidruma virsmas ir
pienemams. Parasti Skidinasanas procediira aiznem
dazas minites, tomér dazos gadijumos var biit
vajadzigas pat 15 miniites.

37



5. Apversiet flakonu otradi un ievelciet skidrumu
lidz atzimei uz injekciju Slirces.

Vienmér ievelciet slirc€ precizu Skidruma tilpumu
un izvadiet visus gaisa burbuliSus.

7. Veiciet dzilu subkutanu injekciju. Lai to veiktu,
satveriet védera adu, paceliet uz augSu zemadas
audus un dzili ievadiet adatu lenki, kas ir ne
mazaks par 45 gradiem.

Talit péc izskidinasanas Ieni injicgjiet 4 ml
Degarelix Accord 80 mg*.

8. Nedrikst injicét zonas, kuras pacients tiks paklauts spiedienam, piemeram, ap jostasvietu
vai ribu tuvuma.

Nedrikst injicet tiesi véna. Nedaudz atvelciet virzuli, lai parbaudttu, vai netiek ievilktas
asinis. Ja §lircé paradas asinis, zales vairs nedrikst lietot. Partrauciet procediiru un izmetiet
Slirci un adatu (pagatavojiet pacientam jaunu devu).

* Pieradits, ka zalu kimiska un fizikala stabilitate lietoSanas laika saglabajas 4 stundas 25°C
temperatiira. No mikrobiologiska viedokla zales jaizlieto nekavgjoties, ja vien atSkaidisanas metode
nenovér§ mikrobiologisko piemaisijumu rasanas risku. Ja tas neizlieto nekavéjoties, atbildiba par
uzglabasanas laiku un apstakliem jauznemas lietotajam.
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Lieto$anas instrukcija: informacija lietotajam

Degarelix Accord 120 mg pulveris un skidinatajs injekciju Skiduma pagatavoSanai
degarelixum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari
uz iespg&jamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Degarelix Accord un kadam nolikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Degarelix Accord lietosanas
Ka lietot Degarelix Accord

lespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Degarelix Accord

Iepakojuma saturs un cita informacija

Uk wd P

1. Kas ir Degarelix Accord un kadam noliikam to lieto

Degarelix Accord satur degareliksu.

Degarelikss ir sintétisks hormonu blokators, kuru lieto prieksdziedzera véza arstéSanai pieaugusiem
virieSu kartas pacientiem. Degarelikss imit€ dabigo hormonu (gonadotropina atbrivojosais hormons,
GnAH) un tiesi bloke ta ietekmi. Pie tam degarelikss nekavgjoties pazemina viriska hormona
testosterona, kas stimulé priek§dziedzera vézi, [imeni.

2. Kas Jums jazina pirms Degarelix Accord lietoSanas

Nelietojiet Degarelix Accord $ados gadijumos:
. ja Jums ir alergija pret degareliksu vai kadu citu (6. punkta minéto) $o zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Ludzu, izstastiet arstam, ja Jums ir:

- jebkada sirds un asinsvadu slimiba vai sirds ritma trauc€jumi (aritmija) vai ar1 esat san€mis
zales 8adu stavoklu arstésanai. Degarelix Accord lietosanas laika var pieaugt sirds ritma
traucgjumu risks.

- cukura diabgts; Var paradities vai pasliktinaties diab&ts. Ja Jums ir diabé&ts, iespgjams
vajadzes biezak parbaudit glikozes [imeni asinTs.

- aknu slimiba; Var&tu biit jakontrolé aknu darbiba.

- nieru slimiba; Degarelix Accord lieto$ana pacientiem ar smagu nieru slimibu nav pétita.

- osteoporoze vai jebkads stavoklis, kas mazina kaulu stipribu; Pazeminats testosterona [imenis
var izraisit kalcija daudzuma samazinasanos kaulos (kauli klaist trausli).

- smaga paaugstinata jutiba; Degarelix Accord lietoSana pacientiem ar smagam paaugstinatas
jutibas reakcijam nav pétita.

Bérni un pusaudzi
Sis zales nedrikst lietot bérniem un pusaudziem.

Citas zales un Degarelix Accord

Degarelix Accord var traucét dazu zalu darbibu, kuras lieto sirdsdarbibas ritma trauc&jumu
arstéSanai (pieméram, hinidins, prokainamids, amiodarons un sotalols) vai citas zales, kas var
ietekmet sirds
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ritmu (pieméram, metadons (lieto sapju mazinasanai un organisma atindéSanas ietvaros
narkomanijas gadijuma), moksifloksacins (antibiotisks lidzeklis), antipsihotiskas zales).

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai varetu lietot,
ieskaitot zales, ko var iegadaties bez receptes.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpos$ana

Nogurums un reibonis ir biezas blakusparadibas, kas var ietekm@t sp&ju vadit transportlidzeklus un
apkalpot mehanismus. Sis blakusparadibas var bit ka arsté$anas sekas vai ari izrietét no
pamatslimibas.

3. Ka lietot Degarelix Accord
Sis zales parasti injice medmasa vai arsts.

Ieteicama sakumdeva ir divas secigas injekcijas pa 120 mg. P&c tam Jiis sanemsiet injekciju pa 80 mg
vienu reizi ménesi. Injicétais skidums veido gelu, no kura degarelikss izdalas viena ménesa laika.

Degarelix Accord jainjice TIKAI zem adas (subkutani). Degarelix Accord NEDRIKST ievadit
asinsvados (intravenozi). Jaievero piesardziba, lai izvairitos no nejausas injekcijas véna. InjiceSanas
vieta katru reizi biis cita veédera apvidi.

Ja esat aizmirsis lietot Degarelix Accord
Ja domajat, ka Jusu Degarelix Accord ménesa deva nav ievadita, informgjiet par to arstu. Ja Jums ir
kadi jautajumi par So zalu lietosanu, jautajiet arstam.

4. Iespejamas blakusparadibas
Tapat ka citas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Loti smagas alergiskas reakcijas pret $Tm zalém ir reti. Nekavéjoties meklgjiet medicinisku palidzibu,
ja Jums paradas smagi izsitumi, rodas nieze vai elpas trilkums, vai apgriitinata elpos$ana. Tie var bt
alergiskas reakcijas simptomi.

Loti biezi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem):
- karstuma vilni, sapes un apsartums injekcijas vieta. Blakusparadibas injekcijas vieta biezak ir
sakuma devas ievadi$anas gadijuma, retak — ievadot balstdevu.

BiezZi (var rasties ne vairak ka 1 no 10 cilvekiem):

- pietikums, mezgls un saciet€jums injekcijas vieta,

- drebuli, drudzis vai gripai lidziga slimiba p&c injekcijas,

- grutibas iemigt, nogurums, reibonis, galvassapes,

- kermena masas palielinasanas, slikta diiSa, caureja, paaugstinats dazu aknu enzimu Iimenis,
- parmeriga svisana (ieskaitot nakts sviSanu), izsitumi,

- an@mija,

- skeleta-muskulu sapes un diskomforts,

- samazinati séklinieki, krti§u pietikums, impotence.

Retak (var rasties ne vairak ka 1 no 100 cilvekiem):

- dzimumtieksmes zudums, sapes s€kliniekos, sapes iegurni, ejakulacijas traucgjumi,
dzimumcelu iekaisums, sapes kriitis,

- depresija, mentalas darbibas traucgjumi,

- adas apsartums, matu izkriSana, mezglini ada,
nejutigums,

- alergiskas reakcijas, natrene, nieze,
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- pazeminata apetite, aizciet€jums, vemsana, sausa mute, sapes un diskomforts védera,
paaugstinats cukura Itmenis asinis/cukura diabg&ts, paaugstinats holesterina limenis, kalcija Iimena
izmainas asinis, kermena masas samazinasanas,

- paaugstinats asinsspiediens, izmainas sirds ritma, izmainas EKG (QT intervala
pagarinasanas), sajiita, ka izmainits sirds ritms, aizdusa, periferiska tiiska,

- muskulu nespéks, muskulu krampji, locitavu pietikums/stivums, osteoporoze/osteopénija,
sapes locitavas,

- bieza uringSana, steidzama nepiecieSamiba urin€t (jasteidzas urinét), apgriitinata vai sapiga
uriné$ana, uriné$ana nakti, traucéta nieru darbiba, urina nesaturéSana,

- neskaidra redze,

- diskomforta sajuta injekcijas laika, ieskaitot samazinatu asinsspiedienu un sirdsdarbibas
atrumu (vazovagala reakcija),

- savargums.

Reti (var rasties ne vairak ka 1 no 1000 cilvékiem)

- febrila neitropénija (loti mazs balto asinskermeniSu skaits kopa ar drudzi), sirdslekme, sirds
mazspéeja,

- neizskaidrojamas muskulu sapes vai krampji, jutigums vai vajums. Problémas ar muskuliem
var biit nopietnas, ieskaitot muskulu sabruksanu, kas izraisa nieru bojajumu.

Loti reti (var rasties ne vairak ka 1 no katriem 10 000 cilvekiem)
- infekcija injekcijas vieta, abscess un nekroze.

Zinosana par blakusparadibam
Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu. Tas attiecas arT uz iesp&jamajam
blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam arf tiesi,

izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinosanas sistemas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Degarelix Accord

Uzglabat §1s zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz flakoniem, Slircém un argja
iepakojuma péc {EXP}. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p&dgjo dienu.

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

vvvvvv

Sis zales ir stabilas 4 stundas 25 °C temperatiira.
Mikrobu piesarnojuma riska dgl §is zales jaizlieto nekavgjoties. Ja tas nav izlietotas nekavgjoties, par
So zalu lietosanu ir atbildigs lietotajs.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.
6. lepakojuma saturs un cita informacija

Ko Degarelix Accord satur
- Aktiva viela ir degarelikss. Katrs flakons satur 120 mg degareliksa (acetata veida). Péc

______

- Otra pulvera sastavdala ir mannits.
- Skidinatajs ir iidens injekcijam.

Degarelix Accord argjais izskats un iepakojums
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Degarelix Accord ir pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavosanai. Pulveris ir balts
un dzeltenbalts. Skidinatajs ir bezkrasains, dzidrs skidums.

Degarelix Accord ir pieejams 1 lieluma iepakojuma.
lepakojums ar 2 paliktniem, kura ir:

2 flakoni ar pulveri, kas satur 120 mg degareliksa un 2 piln§lirces ar 3 ml $kidinataja, 2 virzula
stieni, 2 flakona adapteri un 2 injekciju adatas.

Ne visi iepakojumi var biit pieejami tirg.

Registracijas apliecibas ipasnieks

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 6° planta,

08039 Barcelona,

Spanija

RazZotajs

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.
ul. Lutomierska 50,

95-200 Pabianice,

Polija

vai

Laboratori Fundacié Dau

C/ C, 12-14 Pol. Ind.

Zona Franca, Barcelona, 08040,
Spanija

vai

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200, 3526KV Utrecht
Niderlande

vai

Pharmadox Healthcare Limited
KW20A Kordin Industrial Park, Paola
PLA 3000,

Malta

Si lietodanas instrukcija pedgjo reizi parskatita

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu Agentiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/
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Talak sniegta informacija ir paredzeta tikai veselibas apripes specialistiem:

Noradijumi par pareizu lietoSanu
PIEZIME
+ FLAKONUS NEDRIKST KRATIT

Iepakojuma ir divi pulvera flakoni un divas pilnSlirces ar $kidinataju, kas jasagatavo subkutanai
injekcijai. Tade] turpmak aprakstita procediira javeic divas reizes.

1. Nonemiet flakona adaptera iepakojuma vacinu. Pulvera
flakonam pievienojiet adapteri, to nospiezot uz leju,
lidz smaile izduras caur gumijas aizbazni un adapteris
nofiksgjas sava vieta.

virzula stieni.

3. Nonemiet pilnslirces vacinu. Pulvera flakonam
pievienojiet Slirci, to uzskriivéjot uz adaptera.
levadiet visu skidinataju pulvera flakona.

4. Slircei paliekot pievienotai pie adaptera, ar rinkveida
kustibu uzmanigi saskalojiet, 11dz skidrums izskatas
dzidrs, bez neizskidusa pulvera vai dalinam. Ja
pulveris pielip flakona malai virs skidruma virsmas,
flakonu var nedaudz saskiebt. Lai nepielautu putu
veidoSanos, izvairieties kratit flakonu.

Nelielu burbuliSu gredzens uz Skidruma virsmas ir
pienemams. Parasti §kidinasanas procediira aiznem
dazas miniites, tomé&r dazos gadijumos var bt
vajadzigas pat 15 miniites.

5. Apversiet flakonu otradi un ievelciet Skidrumu lidz
atzimei uz injekciju Slirces.

Vienmér ievelciet slirc€ precizu skidruma tilpumu un
izvadiet visus gaisa burbuliSus.

6. Atvienojiet Slirci no flakona adaptera un pievienojiet Slircei adatu dzilai subkutanai
injekcijai.




7. Veiciet dzilu subkutanu injekciju. Lai to veiktu,
satveriet veédera adu, paceliet uz augsu zemadas

audus un dzili ievadiet adatu lenki, kas ir ne mazaks
par 45 gradiem.

Talit péc izskidinasanas I€ni injicgjiet 3 ml
Degarelix Accord 120 mg*.

8. Nedrikst injicet zonas, kuras pacients tiks paklauts spiedienam, piemeram, ap jostasvietu vai
ribu tuvuma.

Nedrikst injicét tiesi véna. Nedaudz atvelciet virzuli, lai parbauditu, vai netiek ievilktas asinis.

Ja §lirce paradas asinis, zales vairs nedrikst lietot. Partrauciet procediiru un izmetiet §lirci un
adatu (pagatavojiet pacientam jaunu devu).

9. Atkartojiet $kiduma pagatavosanas procediiru otrai devai. Izvélieties citu injekcijas vietu un
injicgjiet 3,0 ml.

* Pieradits, ka zalu kimiska un fizikala stabilitate lietoSanas laika saglabajas 4 stundas 25°C
temperattra. No mikrobiologiska viedokla zales jaizlieto nekavgjoties, ja vien atSkaidiSanas metode

nenover§ mikrobiologisko piemaisijumu rasanas risku. Ja tas neizlieto nekavgjoties, atbildiba par
uzglabasanas laiku un apstakliem jauznemas lietotajam.
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