PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

FIRMAGON 80 mg prasok a rozpustadlo na injekény roztok
FIRMAGON 120 mg praok a rozpustadlo na injekény roztok
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
FIRMAGON 80 mg prasok a rozpustadlo na injekény roztok

Jedna injek¢na liekovka obsahuje 80 mg degarelixu (ako acetat). Po rozpusteni obsahuje 1 ml roztoku 20 mg
degarelixu.

FIRMAGON 120 mg praSok a rozpustadlo na injekény roztok
Jedna injek¢na liekovka obsahuje 120 mg degarelixu (ako acetat). Po rozpusteni obsahuje 1 ml roztoku
40 mg degarelixu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Prasok a rozpustadlo na injekény roztok

Prasok: biely az takmer biely prasok.

Rozpust'adlo: ¢iry bezfarebny roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikéacie

FIRMAGON je antagonista gonadotropin uvolfiujiiceho horménu (GnRH) a je indikovany:

- nalie¢bu dospelych muzov s pokro¢ilym hormonalne zavislym karcinomom prostaty.na liecbu vysoko
rizikového lokalizovaného a lokalne pokro¢ilého hormonalne zavislého karcinomu prostaty v
kombinacii s radioterapiou.

- ako neoadjuvantna liecba pred radioterapiou u pacientov s vysoko rizikovym lokalizovanym alebo
lokalne pokro¢ilym hormondlne zavislym karcinGmom prostaty.

4.2 Déavkovanie a spésob podavania

Déavkovanie

Startovacia davka UdrZiavacia davka — podavana v mesaé¢nych
intervaloch

240 mg podanych ako dve samostatné 80 mg podanych ako jedna subkutanna injekcia

subkutanne injekcie bezprostredne po sebe, kazda

s obsahom 120 mg

Prva udrziavacia davka sa ma podat’ jeden mesiac po Startovacej davke.

FIRMAGON sa moéze pouzit’ ako neoadjuvantna alebo adjuvantna lieCba v kombinécii s radioterapiou pri
vysoko rizikovom lokalizovanom a lokalne pokrocilom karcindome prostaty.



Terapeuticky t¢inok degarelixu sa ma monitorovat’ klinickymi parametrami a meranim hladin prostatického
$pecifického antigénu (PSA) v sére. Klinické §tadie ukazali, Ze supresia testosterénu (T) nastava ihned’ po
podani Startovacej davky, u 96 % pacientov je hladina testosteronu v sére na tirovni kastraénej hladiny

(T <0,5 ng/ml) po troch ditoch a u 100 % po jednom mesiaci. DIhodoba lie¢ba do 1 roka s udrZiavacou
davkou ukézala, Ze u 97 % pacientov sa udrZali znizené hladiny testosterénu (T < 0,5 ng/ml).

V pripade, Ze klinickd odpoved’ pacienta nie je optimalna, je potrebné overit, ¢i hladiny testosteronu v sere
zostavaju dostatocne znizené.

Pretoze degarelix neindukuje zvySenie testosteronu, nie je potrebné pridat’ antiandrogén na zabranenie jeho
narastu na zaciatku liecby.

Osobitné skupiny pacientov

Starsi pacienti, pacienti s poskodenim funkcie pecene alebo obliciek:

U starSich pacientov alebo u pacientov s miernym alebo stredne zdvaznym poskodenim funkcie peéene alebo
obli¢iek nie je potrebna Uprava davkovania (pozri ¢ast’ 5.2). U pacientov so zavaznym poSkodenim funkcie
pecene alebo obli¢iek neboli vykonané Studie, a preto je u nich potrebna opatrnost’ (pozri ast’ 4.4).
Pediatricka populécia

Neexistuje relevantné pouzitie FIRMAGONU u deti a dospievajucich, pretoze FIRMAGON sa pouZiva na
liecbu dospelych muzov s pokroc¢ilym hormonalne zavislym karcindbmom prostaty.

Spodsob podania
FIRMAGON sa musi pred podanim riedit’. Navod na riedenie a podavanie je uvedeny v casti 6.6.

FIRMAGON sa podava LEN subkuténne a nesmie sa podavat’ intravenozne.
Intramuskularne podanie sa neodporaca, nakol’ko sa neskiimalo.

FIRMAGON sa podava ako podkoZna injekcia do oblasti brucha. Miesto podania injekcie sa ma pravidelne
menit’. Injekcie sa maji podavat’ do oblasti, ktoré nie st vystavené tlaku, napr. nemaju sa podavat’ okolo
pasu alebo opasku alebo do oblasti v blizkosti rebier.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost na lie¢ivo alebo na ktortkol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Ucinok na QT/QTc interval

Dlhodoba androgénova deprivacna lie¢ba moze predizit QT interval. V konfirmaénej §tadii porovnavajicej
FIRMAGON s leuprorelinom sa v pravidelnych intervaloch (mesaéne) robili elektrokardiogramy (EKG);

v obidvoch lie¢ebnych postupoch sa ukazalo, Ze QT/QTc intervaly presiahli 450 ms u priblizne 20 %
pacientov a 500 ms u 1 % pacientov lieCenych degarelixom a u 2 % pacientov liecenych leuprorelinom
(pozri ¢ast’ 5.1).

Neboli vykonané Stidie s FIRMAGONOM u pacientov s anamnézou korigovaného QT intervalu nad

450 ms, u pacientov s anamnézou alebo s rizikovymi faktormi pre torsades de pointes a u pacientov sibezne
uzivajucich lieky, ktoré mozu predizit QT interval. Preto sa u tychto pacientov musi dokladne zvazit pomer
prospechu a rizika liecby FIRMAGONOM (pozri Casti 4.5 a 4.8).

Podrobna QT Studia nepreukazala vlastny u¢inok degarelixu na QT/QTc interval (pozri Cast’ 4.8).

Poskodenie funkcie pecene

Do dlhodobych klinickych Studii s degarelixom neboli zaradeni pacienti s potvrdenym alebo suspektnym
ochorenim pecene. Pozorovalo sa mierne, prechodné zvySenie ALT a AST, ktoré nebolo sprevadzané



vzostupom bilirubinu alebo klinickymi priznakmi. U pacientov s potvrdenym alebo suspektnym ochorenim
pecene sa pocas liecby odporaca sledovanie funkcie pecene. Farmakokinetika degarelixu sa skimala po
jednorazovom intraven6znom podani u jednotlivcov s miernym az stredne tazkym poskodenim funkcie
pecene (pozri Cast’ 5.2).

Poskodenie funkcie obli¢iek

Neboli vykonané Stadie s degarelixom u pacientov so zavaznym poskodenim funkcie obli¢iek, a preto sa
odporuca u tychto pacientov opatrnost’.

Precitlivenost’

Degarelix sa neskimal u pacientov s anamnézou zavaznej nelieenej astmy, anafylaktickych reakcii alebo
zavaznej zihlavky alebo angioedému.

Zmeny denzity kosti

V medicinske;j literatire sa uvadza znizena denzita kosti u muzov po orchiektomii alebo po liecbe s GhRH
agonistom. Predpoklada sa, ze dlhodoba supresia testosteronu u muzov bude mat’ vplyv na denzitu kosti.
Pocas lieCby degarelixom sa nemerala denzita kosti.

Gluko6zova tolerancia

U muzov po orchiektomii alebo po liecbe GnRH agonistom sa pozorovalo znizenie glukozovej tolerancie.
Mobze dojst’ k vyvoju alebo zhorSeniu diabetes; preto u pacientov s diabetes, ktori podstupuju androgénovi
deprivaéni lie¢bu, sa musi ¢astejsie kontrolovat’ hladina glukézy v krvi. Uginok degarelixu na hladiny
inzulinu a glukdzy sa neskumal.

Kardiovaskularne ochorenie

V medicinskej literatdre sa uvadza kardiovaskularne ochorenie ako mozgova prihoda a infarkt myokardu
U pacientov, ktori podstupuju androgénovu deprivacnu lieCbu. Preto treba zvazit’ vSetky kardiovaskularne
rizikové faktory.

45 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa Ziadne interak¢éné Studie.

PretoZe androgénova deprivacna lietba moze predizit QTc interval, je potrebné dokladne zvazit' subezné
podavanie degarelixu s liekmi, o ktorych je zndme, Ze predlZuji QTc interval alebo liekmi indukujdcimi
torsades de pointes, ako su antiarytmika triedy 1A (napr. chinidin, disopyramid) alebo triedy 111 (napr.
amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid), metadon, moxifloxacin, antipsychotika, atd’. (pozri Cast’ 4.4).
Degarelix nie je substratom pre l'udsky CYP450 systém a za in vitro podmienok nepreukézal v Ziadnom
rozsahu indukciu alebo inhibiciu CYP1A2, CYP2C8, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6, CYP2E1 alebo
CYP3AA4/5. Preto klinicky vyznamné farmakokinetické liekové interakcie v metabolizme sivisiacom

s tymito izoenzymami sU nepravdepodobné.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita a laktacia

Neexistuje klinicky relevantna indikécia pre pouZzitie FIRMAGONU u Zien.
Fertilita

FIRMAGON méze potlacat’ fertilitu u muZov pocas celej doby supresie testosteronu.



4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

FIRMAGON nema ziaden alebo len zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
Avsak Gnava a zavraty st Casté neziaduce reakcie, ktoré mézu ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidla

a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

Najcastejsie pozorované neziaduce reakcie pocas lieCby degarelixom v konfirmaénej Stadii fazy 111 (N=409),
vzhl'adom na o¢akavané fyziologické ucinky supresie testosteronu, zahfiali navaly tepla a zvySenie telesnej
hmotnosti (hl&sené u 25 % a 7 % pacientov lieGenych pocas jedného roka) alebo neziaduce reakcie v mieste
podania injekcie. Hlasené boli prechodna zimnica, horicka alebo chripke podobné ochorenie, ktoré sa
objavili hodiny po podani (u 3 %, 2 % a 1 % pacientov).

Hlasené neZiaduce reakcie v mieste podania injekcie boli predovsetkym bolest’ a erytém, hlasené u 28 %
a 17 % pacientov, menej ¢asto hlasené neziaduce ucinky boli opuch (6 %), induracia (4 %) a hrcka (3 %).
Tieto neziaduce reakcie sa objavili hlavne po Startovacej davke, pricom pocas udrziavacej liecby s 80 mg
davkou incidencia neZiaducich reakcii na 100 injekcii bola: 3 pre bolest’ a < 1 pre erytém, opuch, hr¢ku

a induraciu. Hlasené neziaduce uc¢inky mali vac¢Sinou prechodny charakter, ich intenzita bola mierna az
stredne silna a len vo vel'mi malo pripadoch viedli k ukoné&eniu lieéby (< 1 %). Zavazné reakcie v mieste
podania injekcie, ako infekcia v mieste podania injekcie, absces v mieste podania injekcie alebo nekréza v
mieste podania injekcie, ktoré moézu vyzadovat chirurgickt lieCbu/drenaz, boli hlasené vel'mi zriedkavo.

Tabul'’kovy zoznam neziaducich reakcii

Frekvencia neziaducich u¢inkov uvedena nizsie je definovana podl'a nasledovnych konvencii: vel'mi Casté
(> 1/10); Casté (> 1/100 az < 1/10); mene;j ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000)
a vel'mi zriedkavé (< 1/10 000). V ramci jednotlivych skupin frekvencii su neziaduce t¢inky usporiadané v
poradi klesajlcej zavaznosti.

Tabulka 1: Frekvencia neziaducich u¢inkov hlasenych u 1 259 pacientov lie¢enych celkovo 1 781 paciento-
rokov (Stadie fazy 11 a 1) a zo sledovani po uvedeni lieku na trh

Trieda organovych | Velmi ¢asté | Casté Menej Gasté Zriedkavé
systémov podla

MedDRA (SOC)

Poruchy krvi anémia* neutropenicka
a lymfatického hortacka
systému

Poruchy imunitného precitlivenost’ anafylaktické
systému reakcie
Poruchy zvysenie telesnej | hyperglykémia/

metabolizmu hmotnosti* diabetes mellitus,

a vyzivy zvysenie

cholesterolu,
zniZenie telesnej
hmotnosti, znizena
chut’ do jedla,
zmeny hladiny
vapnika v krvi

Psychické poruchy insomnia depresia, zniZenie
libida*




Poruchy nervového
systému

Zavraty, bolest’
hlavy

mentalne
poskodenie,
hypoestézia

Poruchy oka

rozmazané videnie

Poruchy srdca
a srdcovej ¢innosti

arytmia srdca
(vréatane fibrilacie
predsient),
palpitacie,
predizenie QT
intervalu* (pozri
Casti 4.4 a 4.5)

infarkt myokardu,
zlyhanie srdca

Cievne poruchy

navaly tepla*

hypertenzia,
vazovagalna
reakcia (vratane
hypotenzie)

Poruchy dychacej dyspnoe

sUstavy, hrudnika

a mediastina

Poruchy hnac¢ka, nauzea zapcha, vracanie,

gastrointestinalneho
traktu

bolest’ brucha,
brusny diskomfort,
sucho v Ustach

Poruchy pecene
a zI¢ovych ciest

zvysenie
pecenovych
transaminaz

zvysenie bilirubinu,
zvysenie alkalickej
fosfatazy

Poruchy koze
a podkozného
tkaniva

hyperhidroza
(vratane no¢ného
potenia), vyrazka

urtikaria, kozna
hr¢ka, alopécia,
pruritus, erytém

Poruchy kostrovej

bolest’ svalov

osteopordza/osteop

rabdomyolyza

a svalovej sustavy a kosti a énia, artralgia,

a spojivového diskomfort svalova slabost’,

tkaniva svalové kfée, opuch
kibov/stuhnutost

Poruchy obliciek polakizuria,

a mocovych ciest naliehavé nutkanie
na mocenie,

dyzUria, nokturia,
poskodenie funkcie
obliciek,
inkontinencia

Poruchy
reproduk¢éného
systému a prsnikov

gynekomastia*,
atrofia
semennikov*,
erektilna

bolest’ v testes,
bolest’ prs, pelvicka
bolest’, podrazdenie
genitalii, zlyhanie

dysfunkcia* ejakulécie
Celkové poruchy neziaduce zimnica, pyrexia, | malatnost,
a reakcie v mieste reakcie Unava*, chripke periférny edém
podania V mieste podobné
podania ochorenie
injekcie

*Znamy fyziologicky dbsledok supresie testosteronu

Opis vybranych neZiaducich reakcii

Zmeny v laboratérnych parametroch
Zmeny v laboratérnych hodnotach pozorované pocas jedného roka liecby v konfirmacnej stadii fazy I11
(N=409) sa nachadzali v rovhakom rozsahu pre degarelix a GnRH agonistu (leuprorelin), ktory sa pouZil ako
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komparator. Zavazné zhorSenie (> 3-nasobok hornej hranice normy) hodnét pecenovych transaminaz (ALT,
AST a GMT) sa pozorovalo po lie¢be s obidvoma liekmi u 2 — 6 % pacientov, ktori mali normélne hodnoty
pred lie¢bou. Vyrazné znizenie hematologickych hodnét, hematokritu (< 0,37) a hemoglobinu (< 115 g/l)
sa pozorovalo po lie¢be obidvoma liekmi u 40 % a 13 — 15 % pacientov, ktori mali normalne hodnoty pred
liecbou. Nie je zname, v akom rozsahu bolo toto zniZenie hematologickych hodnét spésobené zédkladnym
ochorenim, rakovinou prostaty a v akom rozsahu to bol dosledok androgénovej deprivaénej lie¢by.
Patologické hodnoty draslika (= 5,8 mmol/l), kreatininu (= 117 pmol/l) a mo¢ovinového dusika v Krvi
(BUN) (= 10,7 mmol/l), u pacientov s normalnymi hodnotami pred liecbou, sa pozorovali u 6 %, 2 %

a 15 % pacientov lieCenych degarelixom a U 3 %, 2 % a 14 % pacientov liecenych leuprorelinom.

Zmeny v EKG meraniach

Zmeny v EKG meraniach pozorované pocas jedného roka liecby v konfirmacnej studii fazy 111 (N=409) sa
nachadzali v rovnakom rozsahu pre degarelix a GnRH agonistu (leuprorelin), ktory sa pouZzil ako
komparator. Traja (< 1 %) zo 409 pacientov v skupine s degarelixom a Styria (2 %) z 201 pacientov v
skupine s 7,5 mg leuprorelinu mali QTcF = 500 ms. Od zaciatku $tudie az do jej ukonéenia bol median
zmeny QTcF u degarelixu 12,0 ms a u leuprorelinu 16,7 ms.

Nedostatok vlastného u¢inku degarelixu na repolarizaciu srdca (QTcF), srdcovi frekvenciu, AV kondukciu,
depolarizéciu srdca alebo na morfoldgiu T alebo U viny bol potvrdeny v podrobnej QT Stadii na zdravych
jedincoch (N=80), ktori dostavali i.v. infdziu degarelixu viac ako 60 minut, pri¢om sa dosiahla priemerna
Chax 222 ng/ml, ¢o je priblizne 3 — 4 ndsobok Crax dosiahnutej pocas lie¢by rakoviny prostaty.

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registrécii lieku je délezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie
pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek
podozrenia na neziaduce reakcie prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného

Vv Prilohe V*.

4.9 Predavkovanie

Nie su Kklinické skusenosti s akitnym predavkovanim degarelixom. Pri predavkovani je potrebné pacienta
sledovat’ a v pripade potreby mu podat’ podpornu liecbu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamicke vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Endokrinna lieba. Iné hormonalne antagonisty a podobné latky, ATC kéd:
L02BX02

Mechanizmus ucéinku

Degarelix je selektivny antagonista gonadotropin uvolnujuceho horménu (GnRH), ktory sa kompetitivne

a reverzibilne viaZze na GnRH receptory hypofyzy, v désledku ¢oho dochadza k vyraznej inhibicii sekrécie
gonadotropinov, luteiniza¢ného horménu (LH) a folikuly stimulujiceho horménu (FSH), ¢o ma za nasledok
zniZenie sekrécie testosterénu (T) semennikmi. O nadore prostaty je zname, Ze je androgén senzitivny

a odpoveda na liecbu, pri ktorej sa odstrani zdroj androgénu. Na rozdiel od GnRH agonistov, GnRH
antagonisty neindukujd po zacati lie¢by nérast hladiny LH s naslednym zvy3enim hladiny
testosteronu/stimulacia nadoru a mozny symptomaticky narast.

Jednorazové davka 240 mg degarelixu a naslednd udrziavacia davka 80 mg spdsobuju prudké zniZenie
koncentracie LH, FSH a nasledne testosterénu. Koncentrécia dihydrotestosterénu (DHT) v sére klesa
podobnym spdsobom ako u testosteronu.

Degarelix je Gi¢inny na dosiahnutie a udrzanie supresie testosteronu pod kastra¢nou troviiou 0,5 ng/ml.
Udrziavacie mesaéné davky 80 mg vedu k udrZaniu supresie testosterénu u 97 % pacientov po dobu
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najmenej jedného roka. Po opatovnom podavani degarelixu sa nepozoroval prechodny nérast testosterénu
nad kastra¢nu hladinu ("microsurges"). Median hladin testosterénu po jednom roku lie¢by bol 0,087 ng/ml
(medzikvartilové rozpétie 0,06 — 0,15) pre N=167.

Vysledky konfirmadénej Studie fazy 111

Utinnost’ a bezpe¢nost’ degarelixu sa hodnotila v otvorenej, multicentrickej, randomizovanej, aktivnym
komparatorom porovnavacej tudii s paralelnou skupinou. Studia skimala uéinnost’ a bezpeénost’ degarelixu
v dvoch rozdielnych mesaénych davkovacich rezimoch so $tartovacou davkou 240 mg (40 mg/ml)

a naslednymi mesaénymi davkami 160 mg (40 mg/ml) alebo 80 mg (20 mg/ml) podavanymi subkutanne

v porovnani s mesaénym intramuskularnym podavanim 7,5 mg leuprorelinu u pacientov s rakovinou
prostaty, ktori si vyzadovali androgénovu deprivaénu lie¢bu. Celkovo 620 pacientov bolo randomizovanych
do jednej z troch skupin, z nich 504 (81 %) pacientov ukon¢ilo §tadiu. V skupine lie¢enej degarelixom
240/80 mg stadiu predéasne ukoncilo 41 (20 %) pacientov a v skupine s leuprorelinom 32 (16 %) pacientov.

Z0 610 lie¢enych pacientov
o 31 % malo lokalizovany nador prostaty
e 29 % malo lokalne pokrocily nador prostaty
e 20 % malo metastaticky nador prostaty
e 7% nebol zistovany vyskyt metastaz
o 13 % po predchéadzajicom chirurgickom zéasahu alebo radioterapii a vzrastajicom PSA

Zakladné demografické Gdaje medzi skupinami boli podobné. Median veku bol 74 rokov (rozsah 47 az 98
rokov). Hlavnym cielom bolo preukazat, ze degarelix je G¢inny na dosiahnutie a udrZanie supresie
testosterdnu pod hranicou 0,5 ng/ml pocas 12 mesiacov liecby.

cvwe

Dosiahnutie hladiny testosterénu (T) v sére < 0,5 ng/ml

FIRMAGON je ucinny na dosiahnutie rychlej supresie testosteronu, pozri tabul’ku 2.

Tabul’ka 2: Percento pacientov s T < 0,5 ng/ml po zacati liecby.

Cas Degarelix 240/80 mg Leuprorelin 7,5 mg
Deri 1 52 % 0%

Deti 3 96 % 0%

Den 7 99 % 1%

Deti 14 100 % 18 %

Derni 28 100 % 100 %

Zamedzenie narastu testosterénu

Narast bol definovany ako prekrocenie vychodiskovej hodnoty testosterénu o = 15 % pocas prvych

2 tyzdiov.

U Ziadneho z pacientov lie¢enych degarelixom sa nezaznamenalo zvySenie hladiny testosteronu; preukazalo
sa v priemere 94 % znizenie hladiny testosterénu na defi 3. U va¢Siny pacientov lieCenych leuprorelinom sa
zaznamenalo zvySenie hladiny testosteronu; preukazalo sa v priemere 65 % zvysenie hladiny testosterénu na
den 3. Rozdiel bol statisticky vyznamny (p < 0,001).

Obrézok 1: Percentualna zmena testosterdnu v lie¢enej skupine pocas prvych 28 dni (median
s medzikvartilovym rozpatim).
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Degarelix 240@40/80@20 ------ Leuprorelin 7,5 mg

Liecena skupina

Hlavnym ciel'om $tadie bolo zistenie miery supresie testosteronu po jednom roku lie¢by s degarelixom alebo
leuprorelinom. Klinicky prinos degarelixu v porovnani s leuprorelinom plus antiandrogén v poéiatoénej faze
lieCby nebol dosial’ preukazany.

Reverzibilita testosterénu

Pacientom zahrnutym v Stadii, ktori mali stipajdce hodnoty PSA po tzv. lokalizovanej lie¢be (najméa po
radikalnej prostatektomii a radioterapii) sa podaval FIRMAGON sedem mesiacov a nasledne sa

sedem mesiacov monitoroval ich stav. Median ¢asu obnovenia hladin testosterénu (> 0,5 ng/ml, nad
kastra¢nu trovein) po ukonceni liecby bol 112 dni (pocitany od zac¢iatku monitorovania, t.j. 28 dni po podani
poslednej injekcie). Median ¢asu testosteronu > 1,5 ng/ml (nad dolny limit normalneho rozsahu) bol 168 dni.

Dlhodoby uéinok

Uspesna odpoved v §tudii bola definovana ako dosiahnutie kastraénej hladiny na defi 28 a jej udrzanie pocas
364 dni, kedy ani jedna zo stanovenych hodnét koncentracie testosternu nebola vyssia ako 0,5 ng/ml.

Tabul'ka 3: Kumulativna pravdepodobnost’ udrzania hladiny testosterénu < 0,5 ng/ml odo diia 28 do diia
364.

Degarelix 240/80 mg

Leuprorelin 7,5 mg

N=207 N=201
Pocet respondentov 202 194
Miera odpovedi 97,2 % 96,4 %

(interval spolahlivosti)*

(93,5; 98,8 %)

(92,5; 98,2 %)

*Hodnotenie podl'a Kaplan Meiera v rdmci skupiny

Dosiahnutie redukcie Specifického prostatického antigénu (PSA)

Pocas klinickej studie sa vel'kost’ nddoru nemerala priamo, ale sa pouzila nepriama odpoved’ nadoru, ktora
poukazala na 95 % redukciu medianu PSA po 12 mesiacoch uzivania degarelixu.

Median vychodiskovej hodnoty PSA v Studii bol nasledovny
e Vv skupine lieCenej 240/80 mg degarelixu 19,8 ng/ml (medzikvartilové rozpétie: P25 9,4 ng/ml, P75
46,4 ng/ml)



e v skupine liecenej 7,5 mg leuprorelinu 17,4 ng/ml (medzikvartilové rozpétie: P25 8,4 ng/ml, P75
56,5 ng/ml)

Obrézok 2: Percentudlna zmena PSA v lieenej skupine pocas prvych 56 dni (median s medzikvartilovym
rozpatim).

Percentudlna zmena PSA v dfioch 0 az 56

25 1

—25 -

—50 -

Percentuélna zmena

—75

-100

Cas od podania prvej davky (dni)

LieCena skupina Degarelix 240@40/80@20 ------ Leuprorelin 7,5 mg

Tento rozdiel bol pri predbeznej analyze Statisticky vyznamny (p < 0,001) v deti 14 a 28.

Hladiny prostatického Specifického antigénu (PSA) sa zniZili 0 64 % po 2 tyZdiioch po podani degarelixu,

0 85 % po jednom mesiaci, 0 95 % po troch mesiacoch a zostali zniZené (pribliZzne 0 97 %) pocas jedného
roka liecby.

Odo dia 56 az po deni 364 sa nepozorovali signifikantné rozdiely medzi degarelixom a porovnavacim liekom
vyjadrené ako percentualna zmena vychodiskovej hodnoty.

Ucinok na objem prostaty, tmrtnost’ stivisiaca s ochorenim a *prediZenie obdobia preZitia bez chordb

Ukézalo sa, Ze neoadjuvantna androgénova deprivacna lie¢ba pred radioterapiou ovplyviiuje zniZenie objemu
prostaty, znizenie Gmrtnosti stvisiacej s ochorenim a predizenie obdobia preZitia bez ochorenia u pacientov s
vysoko rizikovym lokalizovanym alebo lokalne pokro¢ilym karcindmom prostaty (RTOG 86-10, TROG 96-
01, RTOG 92-02, Mason M et al. Clinical Oncology 2013).

V randomizovanej, aktivne kontrolovanej, otvorenej §tadii s paralelnym ramenom, uskutocnenej u 244
muzov s rakovinou prostaty UICC TNM kateg6rie T2 (b alebo ¢)/T3/T4, NO, MO, Gleasonovo skdre> 7
alebo Specifické pre antigen prostaty> 10 ng/ml a celkovy objem prostaty> 30. 3-mesa¢na lie¢ba
degarelixom (davkovaci rezim 240/80 mg) mala za néasledok 37 % redukciu objemu prostaty, ¢o bolo zistené
transrektalnou ultrasonografiou (TRUS) u pacientov s potrebou hormonalnej lie¢by pred radioterapiou

a u pacientov, ktorych stav si vyzadoval medikamentoznu kastraciu. Redukcia objemu prostaty bola
porovnatel'na s gosarelinom, ktory sa podaval spolu s antiandrogénom k zabréneniu prvotného nérastu hladin
testosteronu (“flare up" efektu™) (Mason M a kolektiv, Clinical Oncology 2013).

Kombinécia s radioterapiou
Utinok degarelixu v kombinacii s radioterapiou je zaloZeny na nepriamom porovnani s idajmi o uéinnosti

agonistov LHRH s pouZitim nahradnych koncovych bodov klinickej t¢innosti; supresia testosterénu a
zniZenie PSA, ktoré preukazuji non-inferioritu vo¢i agonistom LHRH a nepriamo stanovuja a¢innost’.
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U pacientov s lokalne pokro¢ilym karcinomom prostaty poskytuje niekol’ko randomizovanych dlhodobych
klinickych stadii dokazy o prinose liecby androgén deprivaciou (ADT) v kombinécii s radioterapiou (RT) v
porovnani so samotnou RT (RTOG 85-31, RTOG 86-10, EORTC 22863).

Klinické udaje z klinického skiSania fazy 111 (EORTC 22961) u 970 pacientov s lokalne pokrocilym
karcinbmom prostaty (hlavne T2c¢-T4 s niektorymi pacientmi s T1c aZz T2b s patologickym regionalnym
ochorenim uzlin) ukazali, Ze radioterapia s naslednou dlhodobou lie¢bou (3 roky ) je vhodnejSia ako
kratkodoba lie¢ba (6 mesiacov). Celkova umrtnost’ po 5 rokoch v skupinach kratkodobej hormonalnej lie¢by
bola 19,0% a dlhodobej hormonalnej liecby 15,2%, s relativnym rizikom 1,42 (horny jednostranny 95,71%
ClI =1,79; alebo obojstranny 95,71% CI = [1,09; 1,85], p = 0,65 pre non-inferioritu ap = 0,0082 pre post-hoc
test rozdielov medzi skupinami liecby). 5-ro¢na tmrtnost’ $pecificky stvisiaca s rakovinou prostaty v
skupinach kratkodobej hormondlnej liecby bola 4,78% a dlhodobej hormonalne;j liecby 3,2%, s relativnym
rizikom 1,71 (95% CI =[1,14 az 2,57], p = 0,002).

Odporacana dizka lie¢by deprivaciou androgénov v lekarskych odporacaniach pre pacientov T3-T4
lieCenych radioterapiou je 2 - 3 roky.

Dokazy o indikécii vysoko rizikového lokalizovaného karcindmu prostaty st zaloZzené na mnoZstve
publikovanych Stadii radioterapie kombinovanych s analdgmi GnRH. Boli analyzované klinické Udaje z
piatich publikovanych Stadii (EORTC 22863, RTOG 85-31, RTOG 92-02, RTOG 86-10 a D'Amico a kol.,
JAMA 2004), ktoré vSetky preukazuju prinos pre kombinaciu analégu GnRH s radioterapiou.

V publikovanych Stadiach nebol jasny rozdiel medzi prislusnych populdcii Studie v indikaciach lokalne
pokrocily karcindm prostaty a vysoko rizikovy lokalizovany karciném prostaty.

Utinok na QT/QTc intervaly

V konfirma¢nej $tadii porovnavajucej FIRMAGON s leuprorelinom sa v pravidelnych intervaloch robili

elektrokardiogramy. V obidvoch lie¢ebnych postupoch sa ukazalo, ze QT/QTc intervaly presiahli 450 ms
priblizne u 20 % pacientov. Od zaciatku az do konca Studie bol median zmeny u FIRMAGONU 12,0 ms

a u leuprorelinu 16,7 ms.

Protilatky proti degarelixu

Vznik protilatok proti degarelixu sa pozoroval u 10 % pacientov lieéenych FIRMAGONOM pocas jedného
roka a u 29 % pacientov lieéenych FIRMAGONOM aZ do 5,5 roka. Nepreukazal sa vplyv protilatok na
ucinnost’ a bezpecnost’ liecby FIRMAGONOM po 5,5rokoch lie¢by.

Pediatrick& populacia

Eurdpska agentdra pre lieky udelila vynimku z povinnosti predlozit’ vysledky $tadii s FIRMAGONOM vo
vSetkych podskupinach pediatrickej populécie (informécie o pouZiti v pediatrickej populacii, pozri ¢ast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Po subkutannom podani 240 mg degarelixu s koncentraciou 40 mg/ml pacientom s rakovinou prostaty

v pivotnej Studii CS21 bola AUCo-28 ani 635 (602 — 668) deii*ng/ml, Crmax bola 66,0 (61,0 — 71,0) ng/ml

a dosiahla sa pri tmax 40 (37 — 42) hodin. Priemerné hodnoty poklesu boli priblizne 11- 12 ng/ml po
Startovacej davke a 11 — 16 ng/ml po udrziavacom davkovani 80 mg s koncentraciou 20 mg/ml. Crax Klesa
koncentracia degarelixu v plazme bifazickym spésobom, pricom priemerny terminalny pol¢as () je 29 dni
pre udrZiavaciu davku. Dlhy pol¢as po subkutannom podani je v dosledku vel'mi pomalého uvolfiovania
degarelixu z depotnej formy v mieste podania injekcie. Farmakokinetické spravanie lieku je ovplyvnené jeho
koncentraciou v injekénom roztoku. Preto Crmax @ biologicka dostupnost’ maju tendenciu klesat’ so
vzrastajucou koncentraciou davky, pricom polcas sa zvySuje. Z toho dévodu sa nesmie pouzivat’ ziadna ina
ako odporucand koncentracia davky.
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Distribucia

Distribu¢ny objem u zdravych star§ich muzov je priblizne 1 I/kg. Vdzba na plazmatické proteiny sa odhaduje
priblizne na 90 %.

Biotransformécia

Degarelix pocas prechodu hepatobiliarnym systémom podlieha beznej degradacii peptidov a peptidové
fragmenty sa vylucujt najma stolicou. Vo vzorkach plazmy sa po subkutannom podani nestanovili Ziadne
signifikantne ddleZité metabolity. In vitro stadie ukazali, Ze degarelix nie je substratom pre I'udsky CYP450
systém.

Eliminacia

U zdravych muzov sa po podani jednorazovej intraven6znej davky vylu¢uje moc¢om priblizne

20 — 30 %, ¢o poukazuje na 70 — 80 % vylucovanie hepatobiliarnym systémom. Klirens degarelixu po podani
jednorazovych intravenoznych davok (0,864 — 49,4 pg/kg) zdravym star§im muzom bol

35 — 50 ml/h/kg.

Osobitné populécie

Pacienti s poskodenim funkcie obliciek

Nevykonali sa Ziadne farmakokinetické Studie u pacientov s poskodenim funkcie obli¢iek. Len priblizne 20 —
30 % podanej davky degarelixu sa vyluCuje v nezmenenej forme obli¢kami. Populacna farmakokineticka
analyza Udajov z konfirmacne;j Studie fazy Il ukézala, Ze klirens degarelixu u pacientov s miernym

aZ stredne tazkym poSkodenim funkcie obli¢iek sa zniZil priblizne o 23 %; preto sa neodporaca uprava
davkovania u pacientov s miernym aZ stredne tazkym poskodenim funkcie obli¢iek. Udaje u pacientov

s tazkym poskodenim funkcie obli¢iek st nedostatoéné, a preto u tejto skupiny pacientov je potrebna
opatrnost’.

Pacienti s poskodenim funkcie pecene

Degarelix sa skimal vo farmakokinetickej Stadii u pacientov s miernym az stredne t'azkym poSkodenim
funkcie pecene. Nezaznamenali sa Ziadne priznaky zvySenej expozicie u pacientov s poSkodenim funkcie
pecene v porovnani so zdravymi jedincami. Nie je potrebnd Uprava davkovania u pacientov s miernym

aZz stredne t'azkym poSkodenim funkcie pecene. Neboli vykonané $tadie u pacientov s tazkym poSkodenim
funkcie pecene, preto u tejto skupiny pacientov je potrebna opatrnost’.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Reprodukéné stadie na zvieratach ukazali, ze degarelix sposobuje infertilitu u samcov. Je to z dévodu jeho
farmakologického tc¢inku; tento ucinok je reverzibilny.

U samiciek §tadie reprodukéne;j toxicity s degarelixom potvrdili o¢akavané zistenia, ktoré vyplyvaju z jeho
farmakologickych vlastnosti. Sposobuje od davky zavislé predizenie ¢asu péarenia a gravidity, zniZenie poétu
corpora lutea, zvysenie poctu pred- a poimplantaénych strat, potratov, skorych embryonalnych/fetalnych
umrti, pred¢asnych poérodov a doby pérodu.

Neklinické udaje ziskané na zéklade farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po opakovanom podani,
genotoxicity a karcinogenity neodhalili Ziadne osobitné riziko u 'udi. Obidve in vitro a in vivo Studie
nepreukazali ziadne znaky predlzenia QT intervalu.

Na zéklade akutnych, subakutnych a chronickych Studii toxicity na potkanoch a opiciach sa po subkutdnnom

podani degarelixu nepozorovala ziadna toxicita cielovych organov. Lokalne podraZdenie zavisiace od lieku
sa pozorovalo u zvierat, ktorym sa degarelix podaval subkutanne vo vysokych davkach.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

PrésSok
Manitol (E421)

Rozpustadlo
Voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa Ziadne Studie kompatibility, preto sa tento liek nesmie mieSat’ s inymi liekmi.
6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky

Po nariedeni

Chemické a fyzikalna stabilita pripraveného roztoku bola preukazana pocas 2 hodin pri teplote 25°C.

Z mikrobiologického hladiska sa lick musi pouzit’ okamzite, pokial’ spdsob pripravy lieku nevyluéil riziko
mikrobiologickej kontaminacie. Ak sa nepouzije okamzite, za ¢as a podmienky uchovavania nariedené¢ho
roztoku zodpoveda pouzivatel’.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyZaduje Ziadne zvI&Stne podmienky na uchovévanie.
Podmienky na uchovévanie nariedeného lieku, pozri cast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

FIRMAGON 80 mg pradok a rozpustadlo na injekény roztok

Sklena (typ 1) injekéna liekovka s brombutylovou gumovou zatkou a hlinikovym odklapacim uzaverom s
obsahom 80 mg prasku na injekény roztok.

Sklena (typ I) naplnena injekéna striekacka s elastomérovym piestovym uzdverom, koncovym uzaverom a
ryskou oznacujucou 4 ml obsahujuca 4,2 ml rozptstadla.

Piest.

Adaptér na injek¢nu liekovku.

Injekéna ihla (25G 0,5 x 25 mm).

FIRMAGON 120 mqg prasok a rozpustadlo na injekény roztok

Sklené (typ 1) injek¢na liekovka s brombutylovou gumovou zatkou a hlinikovym odklapacim uzaverom s
obsahom 120 mg prasku na injek¢ény roztok.

Sklena (typ I) naplnena injek¢na striekacka s elastomérovym piestovym uzaverom, koncovym uzéverom a
ryskou oznacujucou 3 ml obsahujuca 3 ml rozpustadla.

Piest.

Adaptér na injekénu liekovku.

Injekéné ihla (25G 0,5 X 25 mm).

Velkost’ balenia

FIRMAGON 80 mg prasok a rozptastadlo na injek¢ény roztok
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Balenie s 1 tvarovanou plastovou vloZkou obsahuje: 1 injekénti liekovku s praSkom,1 naplnenu injekéna
striekacku s rozpustadlom, 1 piest, 1 adaptér na injekénu liekovku a 1 injekéna ihlu.

Balenie s 3 tvarovanymi plastovymi vloZzkami obsahuje: 3 injekéné liekovky s praSkom, 3 naplnené injekéné
striekacky s rozpustadlom, 3 piesty, 3 adaptéry na injek¢nt liekovku a 3 injekéné ihly.

FIRMAGON 120 mg prasok a rozptstadlo na injekény roztok

Velkost balenia s 2 tvarovanymi plastovymi vloZkami obsahujticimi 2 injekéné liekovky s praskom, 2
naplnené injekéné striekacky s rozpustadlom, 2 piesty, 2 adaptéry na injekéné liekovky a 2 injkeéné ihly.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom
Pokyny na pouzitie sa musia dosledne dodrziavat’.

Podanie inych koncentracii sa neodportca, pretoZe koncentracia vplyva na tvorbu gélovej depotnej formy.
Pripraveny roztok ma byt ¢iry bez nerozpustenych ¢iastociek.

UPOZORNENIE: INJEKCNYMI LIEKOVKAMI NETREPTE

Balenie obsahuje jednu injekénu liekovku s praskom a jednu naplnent injeként striekacku s rozpustadlom,
ktoré treba pouzit’ na pripravu injekcie na subkutdnne podanie.

1. Vyberte adaptér na injekén liekovku z obalu.
Pripojte adaptér na injekénti liekovku s praSkom
tak, Ze zatlacite na adaptér smerom dolu, az kym
hrot adaptéra neprepichne gumovu zétku a adaptér
nezapadne na miesto.

2. Pripravte naplnent injek¢nu striekacku tak, Ze k nej pripevnite piest.

3. Odstrafite koncovy uzaver z naplnenej injekénej
striekac¢ky. Naskrutkujte injekénu striekac¢ku na
adaptér injek¢nej liekovky s praSkom. Vytlaéte
cely objem rozpistadla do injekénej

- lieckovky s praskom.

4. Injekénu striekacku ponechajte pripojena
k adaptéru a opatrne otacajte injekénou liekovkou,
az kym kvapalina nebude ¢ira a bez
nerozpusteného prasku alebo Ciastociek. Ak sa
prasok zachyti na stene injekénej liekovky nad
povrchom kvapaliny, liekovku mozno opatrne
naklonit’. Vyhybajte sa pretrepavaniu, aby
nedoslo k speneniu roztoku.

Malé vzduchové bubliny na povrchu kvapaliny su
pripustné. Postup riedenia oby¢ajne trva len
niekol’ko minat, ale v niektorych pripadoch moze
trvat’ az 15 minut.
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5. Prevratte injekénu liekovku hore dnom a odoberte
roztok po rysku na injekénej striekacke.

VZdy sa uistite, Ze ste odobrali presny objem
a odstrante akékol'vek vzduchové bubliny.

FIRMAGON 80 mq prasok a rozpustadlo na injekény
roztok: odoberat’ az do vyznacenej linie 4 ml

FIRMAGON 120 mg praSok a rozpustadlo na
injek¢ény roztok: odoberat’ aZ do vyznacenej linie 4
m

6. Oddelte injeként strickacku od adaptéra a nasad’te na fiu ihlu na podanie injekcie hlboko
pod kozu.

7. Podajte subkutannu injekciu hlboko pod koZu.
Postupujte nasledovne: uchopte koZu na bruchu,
vytvorte kozny zahyb a vpichnite ihlu hlboko pod
uhlom nie menej ako 45 stupiiov.

FIRMAGON 80 mqg prasok a rozpustadlo na injekény
roztok: Podajte 4 ml FIRMAGONU 80 mg pomaly,
ihned’ po nariedeni.

FIRMAGON 120 mg praSok a rozpustadlo na
injekény roztok: Podajte 3 ml FIRMAGONU
120 mg pomaly, ihned’ po nariedeni.

8. Injekcie sa nesmu podat’ do oblasti, ktoré s vystavené tlaku, napr. okolo pasu alebo
opasku alebo v blizkosti rebier.

Nepodavajte priamo do zily. Pomaly povytiahnite piest injekénej striekacky, aby ste sa
presvedcili, Ze sa nenasala krv. Ak sa v injekcne;j striekacke objavi krv, liek sa viac nesmie
pouzit’. Preruste postup a zlikvidujte injek¢nu striekacku a ihlu (pre pacienta pripravte
novu davku).

9. FIRMAGON 120 mg pra3ok a rozpustadlo na injekény roztok

Zopakujte postup rekonstitdcie pre druht davku. Vyberte iné miesto vpichu a vstreknite 3
ml.

NepouZity liek alebo odpad vzniknuty z licku ma byt’ zlikvidovany v stilade s miestnymi poziadavkami.
7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ferring Pharmaceuticals A/S

Amager Strandvej 4052770 Kastrup

Dansko

Tel: +45 88 33 88 34

8.  REGISTRACNE CiISLO

FIRMAGON 80 mg prasok a rozpustadlo na injekény roztok
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EU/1/08/504/001
EU/1/08/504/003

FIRMAGON 120 mg praSok a rozpustadlo na injekény roztok

EU/1/08/504/002

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registrécie:’ 17/02/2009

Déatum posledného predlZenia registracie: 13/11/2013

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informéacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu/.
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VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY ZA UVOLNENIE
SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA
A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY ZA UVOLNENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvol'nenie Sarze
Ferring GmbH

Wittland 11

D-24109 Kiel

Nemecko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Periodicky aktualizované spravy o bezpe¢nosti (PSURS)

Poziadavky pre podanie PSURs pre tento liek st stanovené v zozname referenénych datumov Unie
(zoznam EURD) uvedenom v ods. 7 ¢lanku 107¢ smernice 2001/83/ES a vSetky nasledné aktualizécie
uverejnené na eurépskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

o Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii (MAH) vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad liekmi,
ktoré st podrobne opisané v odsthlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2. registra¢nej dokumentacie
a v ramci vSetkych d’alsich aktualizacii planu riadenia rizik.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:
¢ na ziadost’ Eurdpskej agentury pre lieky,
e vZdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v dosledku ziskania novych informécii,
ktoré mézu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku dosiahnutia délezitého
medznika (v rAmci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A.  OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
SKATULKA PRE FIRMAGON 80 mg prasok a rozpust'adlo na injek¢ény roztok

1. NAZOV LIEKU

FIRMAGON 80 mg prasok a rozpustadlo na injekény roztok
degarelix

| 2. LIECIVO

Jedna injek¢na liekovka obsahuje 80 mg degarelixu (ako acetat). Po nariedeni 1 ml roztoku obsahuje 20 mg
degarelixu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Manitol (E421), voda na injekciu

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

PréSok a rozpustadlo na injek¢ny roztok

Balenie s 1 tvarovanou plastovou vlozkou obsahuje:
1 injeként lieckovku s 80 mg degarelixu (présok)

1 naplnent injekcnu striekacku s 4,2 ml rozpustadla
1 piest

1 adaptér na injeként liekovku

1 injek¢na ihlu

Balenie s 3 tvarovanymi plastovymi vloZzkami obsahuje:
3 injek¢né liekovky s 80 mg degarelixu (prasok)

3 naplnené injek¢né striekacky s 4,2 ml rozpustadla

3 piesty

3 adaptéry na injekénu liekovku

3 injekéné ihly

5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatela.
Len na podkozné pouZitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A
DOSAHU DETI

Uchovéavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE
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8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZJTYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Nepouzity liek vratte do lekarne.

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ferring Pharmaceuticals A/S
Amager Strandvej 4052770 Kastrup Dansko
+45 88 33 88 34

12. REGISTRACNE CISLO

EU/1/08/504/001 balenie s 1 tvarovanou plastovou vliozkou
EU/1/08/504/003 balenie s 3 tvarovanymi plastovymi vloZkami

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekérsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIA V BRAILLOVOM PISME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELCNE CUDSKYM OKOM

PC
SN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

INJEKCNA LIEKOVKA PRE FIRMAGON 80 mg prasok na injekény roztok

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

FIRMAGON 80 mg prasok na injekciu
degarelix
Len na s.c. pouZzitie

2. SPOSOB PODANIA

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
p p Jie p prep

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

80 mg

/6. INE
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

NAPLNENA INJEKCNA STRIEKACKA S ROZPUSTADLOM 4,2 ml voda na injekciu

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

Rozpustadlo pre FIRMAGON

Voda na injekciu

2. SPOSOB PODANIA

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
p p Jie p prep

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

4.2 ml

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA PRE FIRMAGON 120 mg prasok a rozpustadlo na injek&ny roztok

1. NAZOV LIEKU

FIRMAGON 120 mg prasok a rozpustadlo na injekény roztok
degarelix

2. LIECIVO

Jedna injek¢na liekovka obsahuje 120 mg degarelixu (ako acetét). Po nariedeni 1 ml roztoku obsahuje 40 mg
degarelixu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Manitol (E421), voda na injekciu

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok a rozpustadlo na injekény roztok

Balenie s 2 tvarovanymi plastovymi vlozkami obsahuje:
2 injek¢né liekovky so 120 mg degarelixu (prasok)

2 naplnené injekéné striekacky s 3 ml rozpustadla

2 piesty

2 adaptéry na injek¢nu liekovku

2 injeké&né ihly

| 5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel’a.
Len na podkozné pouZitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A
DOSAHU DETI

Uchovéavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ferring Pharmaceuticals A/S
Amager Strandvej 4052770 Kastrup Dansko
+45 88 33 88 34

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/08/504/002

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekérsky predpis.

[ 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIA V BRAILLOVOM PISME

Zdoévodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELCNE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

INJEKCNA LIEKOVKA PRE FIRMAGON 120 mg prasok na injekény roztok

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

FIRMAGON 120 mg praSok na injekciu
degarelix
Len na s.c. pouzitie

2. SPOSOB PODANIA

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
p p Jie p prep

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

120 mg

6. INE
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

NAPLNENA INJEKCNA STRIEKACKA S ROZPUSTADLOM 3 ml voda na injekciu

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

Rozpustadlo pre FIRMAGON

Voda na injekciu

2. SPOSOB PODANIA

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
p p Jie p prep

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

3ml

6. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA

FIRMAGON 80 mg prasok a rozpust’adlo na injekény roztok
Degarelix

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako zaénete pouzivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre véas dbleZité informécie.

- Tuato pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek dalSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedl'ajsich Géinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatela.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatela sa dozviete:

Co je FIRMAGON a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete FIRMAGON
Ako pouzivat FIRMAGON

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat FIRMAGON

Obsah balenia a d’alsie informécie

ok wnE

1. Co je FIRMAGON a na &o sa pouziva

FIRMAGON obsahuje degarelix.

Degarelix je synteticky blokator hormonov pouzivany na liecbu rakoviny prostaty a na lieCbu vysoko
rizikovej rakoviny prostaty pred radioterapiou a v kombindcii s radioterapiou u dospelych muzov. Degarelix
napodobiiuje prirodzeny hormon (gonadotropin uvolfiujuci hormén, GnRH) a priamo blokuje jeho ucinky.
Tymto spésobom degarelix okamzZite zniZzuje hladinu muZského hormonu testosteronu, ktory stimuluje
rakovinu prostaty.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete FIRMAGON

Nepouzivajte FIRMAGON
- Ked’ ste alergicky na degarelix alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v casti
6).

Upozornenia a opatrenia

Povedzte, prosim, svojmu lekarovi, ak mate ktorykol'vek z nasledujacich problémov:

- akékol'vek srdcovo-cievne problémy alebo problémy so srdcovym rytmom (arytmia) alebo sa liecite
liekmi pouZivanymi pri tychto problémoch. Pri pouzivani FIRMAGONU sa moze zvysit riziko
problémov so srdcovym rytmom.

- cukrovka (Diabetes mellitus). Cukrovka sa moze zhorsit’ alebo sa mézZe vyvinat'. Ak mate cukrovku,
bude sa vam castejsie merat’ glukéza v krvi.

- ochorenie pecene. Moze byt potrebné sledovat’ funkciu pecene.

- ochorenie obli¢iek. Pouzitie FIRMAGONU sa neskumalo u pacientov so zdvaznym ochorenim
obliciek.

- osteoporodza alebo akykol'vek stav ovplyviujtci silu kosti. Znizenie hladiny testosteronu moze
sposobit’ znizenie vapnika v kostiach (rednutie kosti).

- zavazna hypersenzitivita (precitlivenost’, alergia). Pouzitie FIRMAGONU sa neskimalo u pacientov
so zavaznymi hypersenzitivnymi reakciami.

Deti a dospievajuci
Nedavajte tento liek detom alebo dospievajucim.
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Iné lieky a FIRMAGON

FIRMAGON moze ovplyviovat t¢inok niektorych liekov pouzivanych na liecbu problémov so srdcovym
rytmom (napr. chinidin, prokainamid, amiodaron a sotalol) alebo inych liekov, ktoré mézu mat’ G¢inok na
srdcovy rytmus (napr. metadon (pouziva sa na Gl'avu od bolesti a na detoxikaciu pri lie¢be drogovej
zavislosti), moxifloxacin (antibiotikum), antipsychotika).

Ak uZzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, resp. budete uzivat’ d’alsie lieky, vratane liekov, ktorych
vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekérovi.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Casté vedlajsie uéinky, ktoré mézu zhorsit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje su tinava a
zavraty. Tieto vedl'ajsie ucinky sa mozu vyskytovat’ v désledku lie¢by alebo st spdsobené samotnym
ochorenim.

3. Ako pouzivatt FIRMAGON
Tento liek obycajne podava zdravotna sestra alebo lekar.

Odporacana startovacia davka su dve 120 mg injekcie podané bezprostredne po sebe. Po Startovacej davke
dostanete 80 mg injekciu raz za mesiac. Injek¢énd tekutina vytvori gél, z ktorého sa degarelix uvoltiuje pocas
jedného mesiaca.

FIRMAGON sa musi podavat’ LEN pod kozu (subkutanne). FIRMAGON sa NESMIE podavat’ do zily
(intravendzne). Potrebna je opatrnost’, aby sa zabranilo nahodnému podaniu injekcie do Zily. Injekcia sa ma
podat’ do oblasti brucha a miesto podania sa ma menit’.

Ak zabudnete pouzit’ FIRMAGON

Ak ste presvedéeny o tom, Ze ste nedostali vasu mesac¢nti davku FIRMAGONU, povedzte to, prosim, Svojmu
lekarovi.

Ak mate d’alSie otazky tykajtice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara.

4, Mozné vedPajSie uc¢inky

Tak ako v3etky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vel'mi zavazna alergicka reakcia na tento liek je zriedkava. Ak sa u vas objavi zavazna vyrazka, svrbenie
alebo skrateny dych alebo tazkosti s dychanim, vyhladajte ihned’ lekarsku pomoc. M6zu to byt priznaky
zavaznej alergickej reakcie.

Vel'mi ¢asté (mozu postihnat’ viac ako 1 z 10 T'udi)

Navaly tepla, bolest’ a sCervenanie v mieste podania injekcie. Vedl'ajSie uCinky v mieste podania injekcie su
najcastejsie po podani Startovacej davky a menej ¢asté po podani udrZziavacej davky.

Casté (mdzu postihnit’ najviac 1 z 10 Pudi)

- opuch, hr¢ka a stvrdnutie v mieste podania injekcie

- zimnica, teplota alebo chripke podobné ochorenie po podani injekcie

- problémy so spankom, inava, zavraty, bolest’ hlavy

- priberanie na vahe, nevolnost’, hna¢ka, zvysené hladiny niektorych peceiiovych enzymov
- nadmerné potenie (vratane noéného potenia), vyrazka

- anémia (chudokrvnost)

- bolest’ svalov a kosti/diskomfort

- zmen§enie semennikov, opuch pfs, impotencia

Menej asté (mdzu postihnat’ najviac 1 zo 100 l'udi)
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- strata sexualnej tizby, bolest’ semennikov, bolest’ v oblasti panvy, zlyhanie ejakulacie (vyron semena),
podrédZdenie genitélii (pohlavné organy), bolest’ pfs

- depresia, mentalne (duSevné) poSkodenie

- sCervenanie pokoZzKy, strata vlasov, koZna hr¢ka, necitlivost’

- alergické reakcie, zihl'avka, svrbenie

- znizena chut’ do jedla, zpcha, vracanie, sucho v tstach, bolest” brucha/diskomfort, zvy3ené hladiny
cukru v krvi/diabetes mellitus, zvySeny cholesterol, zmeny hladiny vapnika v krvi, chudnutie

- vysoky krvny tlak, zmeny srdcového rytmu, zmeny na EKG (predizenie QT intervalu), pocit
neobvyklého busenia srdca, dychavi¢nost’, periférny edém (opuch okrajovych ¢asti tela, napr. ndh)

- svalova slabost, svalové ki¢e, opuch kibov/stuhnutost’, osteopordza/osteopénia (rednutie kosti rézneho
stupna), bolest’ kibov

- Casté mocenie, nutkanie na mocenie (musite sa ponahl'at’ mo¢it’), problematické alebo bolestivé
mocenie, no¢né mocenie, poskodenie funkcie obli¢iek, tnik mocu

- rozmazané videnie

- pocit diskomfortu pri injekcii, vratane znizenia tlaku krvi a frekvencie srdca (vazovagalna reakcia)

- malatnost’

Zriedkavé (m6zu postihnut’ najviac 1 z 1 000 udi)

- neutropenicka horucka (vel'mi nizky pocet bielych krviniek v kombinacii s hort¢kou), srdcovy infarkt,
zlyhanie srdca

- nevysvetlena svalova bolest’ alebo kice, citlivost’ alebo slabost’. Problémy so svalmi mézu byt’ vazne,
vratane rozpadu svalov, ktoré vedie k poskodeniu obliciek.

Vel'mi zriedkavé (mbzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0s6b)
- infekcia, absces (hnisavy vred) a nekrdza (odumretie tkaniva) v mieste podania injekcie

Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u€inok, obrat'te sa na svojho lekara. To sa tyka aj akychkol'vek
vedl'ajsich t¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatela. Vedlajsie ucinky
moZete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného v Prilohe VV*. Hlasenim
vedl'ajsich Gi¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat FIRMAGON

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na injekénych liekovkach, injekénych
strickackach a Skatul’ke. D4tum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deit v danom mesiaci.

Tento liek nevyZaduje Ziadne zvI&Stne podmienky na uchovévanie.

Po nariedeni

Tento liek je stabilny pocas 2 hodin pri 25 °C.

Vzhl'adom na riziko mikrobialnej kontaminacie sa tento lieck musi pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije
okamzite, za pouZitie tohto lieku zodpoveda pouzivatel.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6.  Obsah balenia a d’alSie informacie

Co FIRMAGON obsahuje

- Liecivo je degarelix. Jedna injekéna liekovka obsahuje 80 mg degarelixu (ako acetat). Po nariedeni
1 ml pripraveného roztoku obsahuje 20 mg degarelixu.
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- Dalsia zlozka prasku je manitol (E421).
- Rozpustadlo je voda na injekciu.

Ako vyzera FIRMAGON a obsah balenia

FIRMAGON je pra3ok a rozpustadlo na pripravu injekéného roztoku. Prasok je biely az takmer biely.
Rozpustadlo je ciry, bezfarebny roztok.

FIRMAGON je dostupny v dvoch velkostiach balenia.
Balenie s 1 tvarovanou plastovou vlozkou obsahuje:

1 injek¢na liekovka s prdSkom s obsahom 80 mg degarelixu a 1 naplnena injek¢na striekacka s 4,2 ml
rozpustadla. 1 piest, 1 adaptér na injek¢nu liekovku a 1 injek¢na ihla.

Balenie s 3 tvarovanymi plastovymi vloZzkami obsahuje:
3 injek¢né liekovky s obsahom 80 mg degarelixu a 3 naplnené injekéné striekacky s 4,2 ml rozpust'adla.
3 piesty, 3 adaptéry na injek¢énu liekovku a 3 injek¢né ihly.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
Ferring Pharmaceuticals A/S
Amager Strandvej 4052770 Kastrup
Dénsko

Tel: +45 8833 8834

Vyrobca
Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
Nemecko

Ak potrebujete akikolI'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii:

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.lt

Buarapust Luxembourg/Luxemburg

dapmont EOO/] Ferring N.V.

Tem: +359 2 807 5022 Belgique/Belgien

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

Ceska republika Magyarorszag

Ferring Pharmaceuticals CZ s.r.o. Ferring Magyarorszag Gyogyszerkereskedelmi

Tel: +420 234 701 333 Kft.

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

Danmark Malta

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

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

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

Eesti

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

EA)LGoa
Ferring EALGG MENE
TnA: +30 210 68 43 449

Espafia

Ferring, S.A.U.

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

France

Ferring S.A.S.

Tél: +33 14908 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
EnquirieslrelandMailbox@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

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
PLO-Recepcja@ferring.com

Portugal

Ferring Portuguesa — Produtos Farmacéuticos,
Sociedade Unipessoal, Lda.

Tel: +351 21 940 51-90

Romania
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
SKO-Recepcia@ferring.com

Suomi/Finland

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

Sverige

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Ferring Ireland Ltd.

Tel: +353 1 4637355
EnquiriesirelandMailbox@ferring.com
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Tato pisomna informacia pre pouzivatel’a bola naposledy aktualizovana v .

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentdry pre lieky:
http://www.ema.europa.eu/.

Nasledujuce informacie st uréené len pre zdravotnickych pracovnikov:
Pokyny na spravne pouZitie

UPOZORNENIE:
e INJEKCNYMI LIEKOVKAMI NETREPTE

Balenie obsahuje jednu injekénu liekovku s praskom a jednu naplnent injekénti liekovku s rozpuastadlom,
ktoré sa musia pouzit’ na pripravu podkoZnej injekcie.

1. Vyberte adaptér na injekénu liekovku z obalu.
Pripojte adaptér na injekénu liekovku s préSkom
tak, Ze zatlacite na adaptér smerom dolu, az kym
hrot adaptéra neprepichne gumovu zétku a adaptér
nezapadne na miesto.

2. Pripravte naplnent injeként striekacku tak, ze k nej pripevnite piest.

3. Odstrante ochranny uzaver z naplnenej injek¢nej
strieckacky. Naskrutkujte injeként striekacku na
adaptér injekcnej liekovky s préSkom. Vytlacte
cely objem rozpustadla do injekénej liekovky
s praSkom.

4. Injekénu striekacku ponechajte pripojent
k adaptéru a opatrne otacajte injekénou liekovkou,
az kym kvapalina nebude cira a bez
nerozpusteného prasku alebo ¢iastociek. Ak sa
prasok zachyti na stene injekénej liekovky nad
povrchom kvapaliny, liekovku mozno opatrne
naklonit’. Vyhybajte sa pretrepavaniu, aby
nedoslo k speneniu roztoku.

Malé vzduchové bubliny na povrchu kvapaliny su
pripustné. Postup riedenia oby¢ajne trva len
niekol’ko minat, ale v niektorych

pripadoch moéze trvat’ az 15 minat.

5. Prevratte injek¢ntl liekovku hore dnom a odoberte
roztok po rysku na injekénj striekacke.

VZdy sa uistite, Ze ste odobrali presny objem
a odstrante akékol'vek vzduchové bubliny.
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6. Oddel'te injekénu striekacku od adaptéra a nasad’te na fiu ihlu na podanie injekcie hlboko
pod kozu.

7. Podajte podkoZnu injekciu hlboko pod koZu.
SN Urobte to nasledovne: uchopte kozu na bruchu,
\\ vytvorte kozny zéhyb a ihlu vpichnite hiboko pod
A7 ) L E uhlom nie menej ako 45 stupiiov.
Vo ¥
AR \_45% L Podajte 4,0 ml FIRMAGONU 80 mg pomaly,
W _ \r 7_| ihned’ po nariedeni*.

8. Injekcie sa nesmu podat’ do oblasti, ktoré su vystavené tlaku, napr. okolo pasu alebo
opasku alebo v blizkosti rebier.

Nepodéavajte priamo do Zily. Pomaly povytiahnite piest injekénej striekacky, aby ste sa
presvedcili, Ze sa nenasala krv. Ak sa v injek¢nej striekacke objavi krv, liek sa viac nesmie
pouzit’. Preruste postup a zlikvidujte injekénu striekacku a ihlu (pre pacienta pripravte

nova davku).

*  Chemicka a fyzikalna stabilita pripraveného roztoku bola preukazana pocas 2 hodin pri 25°C.
Z mikrobiologického hl'adiska sa lieck musi pouZit' okamzite, pokial’ spdsob pripravy lieku nevylacil
riziko mikrobiologickej kontaminacie. Ak sa nepouzije okamzite, za ¢as a podmienky uchovavania
pripraveného lieku zodpoveda pouzivatel.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA

FIRMAGON 120 mg prasok a rozpust'adlo na injek¢ény roztok
Degarelix

Pozorne si precditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre véas doéleZité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d'alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie sit uvedené v tejto pisomnej informdcii pre pouzivatela.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatela sa dozviete:

Co je FIRMAGON a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete FIRMAGON
Ako pouzivat FIRMAGON

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat FIRMAGON

Obsah balenia a d’alSie informécie

ok wnE

1. Co je FIRMAGON a na &o sa pouziva

FIRMAGON obsahuje degarelix.

Degarelix je synteticky blokator horménov pouzivany na lie¢bu rakoviny prostaty a na lie¢bu vysoko
rizikovej rakoviny prostaty pred radioterapiou a v kombindcii s radioterapiou u dospelych muzov. Degarelix
napodobiiuje prirodzeny hormon (gonadotropin uvoltiujici hormén, GnRH) a priamo blokuje jeho ucinky.
Tymto sp6sobom degarelix okamzZite zniZzuje hladinu muzského hormonu testosteronu, ktory stimuluje
rakovinu prostaty.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete FIRMAGON

Nepouzivajte FIRMAGON
- Ked ste alergicky na degarelix alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v ¢asti
6).

Upozornenie a opatrenia

Povedzte, prosim, svojmu lekarovi, ak mate ktorykol'vek z nasledujacich problémov:

- akékol'vek srdcovo-cievne problémy alebo problémy so srdcovym rytmom (arytmia) alebo sa lie¢ite
liekmi pouZivanymi pri tychto problémoch. Pri pouzivani FIRMAGONU sa moze zvysit riziko
problémov so srdcovym rytmom.

- cukrovka (Diabetes mellitus). Cukrovka sa méze zhorsit’ alebo sa méze vyvinat'. Ak mate cukrovku,
bude sa vam castejsie merat’ gluk6za v Krvi.

- ochorenie peéene. M6Ze byt potrebné sledovat’ funkciu pecene.

- ochorenie obli¢iek. Pouzitie FIRMAGONU sa neskumalo u pacientov so zdvaznym ochorenim
obliciek.

- osteoporoza alebo akykol'vek stav ovplyviujtci silu kosti. ZniZenie hladiny testosteronu moze
sposobit’ znizenie vapnika v kostiach (rednutie kosti).

- zavazna hypersenzitivita (precitlivenost’, alergia). Pouzitie FIRMAGONU sa neskumalo u pacientov
so zavaznymi hypersenzitivnymi reakciami.

Deti a dospievajuci
Nedavajte tento liek detom a dospievajdcim.
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Iné lieky a FIRMAGON

FIRMAGON moéze ovplyvnovat’ u¢inok niektorych liekov pouzivanych na liecbu problémov so srdcovym
rytmom (napr. chinidin, prokainamid, amiodaron a sotalol) alebo inych liekov, ktoré mézu mat’ G¢inok na
srdcovy rytmus (napr. metadon (pouziva sa na Gl'avu od bolesti a na detoxikaciu pri lie¢be drogovej
zavislosti), moxifloxacin (antibiotikum), antipsychotika).

Ak uZzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, resp. budete uzivat’ d’alsie lieky, vratane liekov, ktorych
vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Casté vedlajsie uéinky, ktoré mézu zhorsit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje su tinava a
zavraty. Tieto vedl'ajsie ucinky sa mozu vyskytovat’ v désledku liecby alebo st spdsobené samotnym
ochorenim.

3. Ako pouzivat FIRMAGON
Tento liek obycajne podava zdravotna sestra alebo lekar.

Odporacana startovacia davka su dve 120 mg injekcie podané bezprostredne po sebe. Po Startovacej davke
dostanete 80 mg injekciu raz za mesiac. Injek¢nd tekutina vytvori gél, z ktorého sa degarelix uvolfiuje pocas
jedného mesiaca.

FIRMAGON sa musi podavat LEN pod kozu (subkutanne). FIRMAGON sa NESMIE podavat’ do Zily
(intravendzne). Potrebna je opatrnost’, aby sa zabranilo ndhodnému podaniu injekcie do Zily. Injekcia sa ma
podat’ do oblasti brucha a miesto podania sa ma menit’.

Ak zabudnete pouzit’ FIRMAGON

Ak ste presved¢eny o tom, ze ste nedostali vasu mesac¢nu davku FIRMAGONU, povedzte to, prosim, svojmu
lekarovi.

Ak mate d’alSie otazky tykajlce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéra.

4, Mozné vedPajsie uc¢inky

Tak ako v3etky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vel'mi zavazna reakcia na tento liek je zriedkava. Ak sa u vas objavi zavazna vyrazka, svrbenie alebo
skrateny dych alebo t'azkosti s dychanim, vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc. M6zu to byt priznaky zavazne;j
alergickej reakcie.

Velmi ¢asté (mozu postihnat’ viac ako 1 z 10 Tudi)

Navaly tepla, bolest’ a séervenanie v mieste podania injekcie. Vedl'ajsie G¢inky v mieste podania injekcie st
najcastejsie po podani Startovacej davky a menej ¢asté po podani udrziavacej davky.

Casté (mdZu postihnat’ najviac 1 z 10 Pudi)

- opuch, hr¢ka a stvrdnutie v mieste podania injekcie

- zimnica, teplota alebo chripke podobné ochorenie po podani injekcie

- problémy so spankom, Unava, zavraty, bolest’ hlavy

- priberanie na vahe, nevol'nost’, hnacka, zvySené hladiny niektorych pecenovych enzymov
- nadmerné potenie (vratane noéného potenia), vyrazka

- anémia (chudokrvnost’)

- bolest’ svalov a kosti/diskomfort

- zmen§enie semennikov, opuch pfs, impotencia

Menej &asté (mOZu postihniat’ najviac 1 zo 100 l'udi)
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- strata sexudlnej tuzby, bolest’ semennikov, bolest’ v oblasti panvy, zlyhanie ejakulacie (vyron semena),
podrédZdenie genitélii (pohlavné organy), bolest’ pfs

- depresia, mentalne (duSevné) poSkodenie

- sCervenanie pokozKy, strata vlasov, koZna hr¢ka, necitlivost’

- alergické reakcie, zihl'avka, svrbenie

- znizena chut’ do jedla, zdpcha, vracanie, sucho v tstach, bolest” brucha/diskomfort, zvy3ené hladiny
cukru v krvi/diabetes mellitus, zvySeny cholesterol, zmeny hladiny vapnika v krvi, chudnutie

- vysoky krvny tlak, zmeny srdcového rytmu, zmeny na EKG (predizenie QT intervalu), pocit
neobvyklého busenia srdca, dychavi¢nost’, periférny edém (opuch okrajovych Casti tela, napr. noh)

- svalova slabost, svalové ki¢e, opuch kibov/stuhnutost’, osteopordza/osteopénia (rednutie kosti rozneho
stupna), bolest’ kibov

- Casté mocenie, nutkanie na mocenie (musite sa ponahl'at’ mo¢it’), problematické alebo bolestivé
mocenie, no¢né mocenie, poSkodenie funkcie obli¢iek, unik mocu

- rozmazané videnie

- pocit diskomfortu pri injekcii, vratane znizenia tlaku krvi a frekvencie srdca (vazovagalna reakcia)

- malatnost’

Zriedkavé (mézu postihnit’ najviac 1 z 1 000 ludi)

- neutropenicka horucka (vel'mi nizky pocet bielych krviniek v kombinacii s hort¢kou), srdcovy infarkt,
zlyhanie srdca

- nevysvetlena svalova bolest’ alebo kice, citlivost’ alebo slabost’. Problémy so svalmi mézu byt’ vazne,
vratane rozpadu svalov, ktoré vedie k poskodeniu obliciek.

Vel'mi zriedkavé (mbzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0s6b)
- infekcia, absces (hnisavy vred) a nekrdza (odumretie tkaniva) v mieste podania injekcie

Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara. To sa tyka aj akychkol'vek
vedl'ajsich t¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatela. Vedlajsie ucinky
mozZete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného v Prilohe VV*. Hlasenim
vedl'ajSich i¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat FIRMAGON

Uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na injekénych liekovkach, injekénych
strickac¢kach a Skatul’ke. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deit v danom mesiaci.

Tento liek nevyZaduje Ziadne zvI&Stne podmienky na uchovévanie.

Po nariedeni

Tento liek je stabilny pocas 2 hodin pri 25 °C.

Vzhl'adom na riziko mikrobialnej kontaminacie sa musi tento liek pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije
okamZite, za pouZitie tohto lieku je zodpovedny pouzivatel’.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co FIRMAGON obsahuje

- Liecivo je degarelix. Jedna injek¢na liekovka obsahuje 120 mg degarelixu (ako acetat). Po nariedeni
1 ml pripraveného roztoku obsahuje 40 mg degarelixu.
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- Dalsia zlozka prasku je manitol (E421).
- Rozpustadlo je voda na injekciu.

Ako vyzera FIRMAGON a obsah balenia

FIRMAGON je praSok a rozpustadlo na pripravu injekéného roztoku. Prasok je biely aZ takmer biely.
Rozpustadlo je Ciry, bezfarebny roztok.

Balenie s 2 tvarovanymi plastovymi vlozkami obsahuje:
2 injek¢né liekovky s prdSkom s obsahom 120 mg degarelixu a 2 naplnené injekéné striekacky s 3 ml
rozpustadla. 2 piesty, 2 adaptéry na injek¢nu liekovku a 2 injekéné ihly.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Ferring Pharmaceuticals A/S

Amager Strandvej 4052770 Kastrup

Déansko
Tel: +45 8833 8834

Vyrobca
Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
Nemecko

Ak potrebujete akikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel’a

rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien
Ferring N.V.

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

Bbbarapus

®apmont EOO/]

Ten: +359 2 807 5022
farmont@farmont.bg

Ceska republika

Ferring Pharmaceuticals CZ s.r.o.
Tel: +420 234 701 333
czl-info@ferring.com

Danmark
Ferring Leegemidler A/S
TIf: +45 88 16 88 17

Deutschland

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

Eesti

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

Lietuva

CentralPharma Communication UAB
Tel: +370 5 243 0444
centralpharma@centralpharma. |t

Luxembourg/Luxemburg
Ferring N.V.
Belgique/Belgien

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

Magyarorszag

Ferring Magyarorszag Gydgyszerkereskedelmi
Kft.

Tel: +36 1 236 3800

ferring@ferring.hu

Malta

E.J. Busuttil Ltd.
Tel: +356 21447184
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
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E\rada
Ferring EAAég MENE
TnA: +30 210 68 43 449

Espania

Ferring, S.A.U.

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

France

Ferring S.A.S.

Tél: +33 14908 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

EnquirieslrelandMailbox@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

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
PLO-Recepcja@ferring.com

Portugal

Ferring Portuguesa — Produtos Farmacéuticos,
Sociedade Unipessoal, Lda.

Tel: +351 21 940 51-90

Romania
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 Lakemedel AB
Tel: +46 40 691 69 00
info@ferring.se

United Kingdom (Northern Ireland)
Ferring Ireland Ltd.

Tel: +353 1 4637355
EnquiriesirelandMailbox@ferring.com

Tato pisomna informécia pre pouzivatel’a bola naposledy aktualizovana v .

Podrobné informéacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky:

http://www.ema.europa.eu/.

Nasledujuce informacie st uréené len pre zdravotnickych pracovnikov:
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Pokyny na spravne pouzitie

UPOZORNENIE:
« INJEKCNYMI LIEKOVKAMI NETREPTE

Balenie obsahuje dve injekéné liekovky s prdSkom a dve naplnené injek¢né striekacky s rozpustadlom, ktoré
sa musia pouzit’ na pripravu podkoZnej injekcie. Preto postup opisany nizsie treba zopakovat’ dvakrat.

1. Vyberte adaptéry na injekénu liekovku z obalu.
Pripojte adaptéry na injekénu liekovku s préSkom
tak, Ze zatlagite na adaptér smerom dolu, az kym
hrot adaptéra neprepichne gumovu zéatku a adaptér
nezapadne na miesto.

2. Pripravte naplnenu injekénu striekacku tak, Ze k nej pripevnite piest.

3. Odstrante ochranny uzaver z naplnenej injekénej
strieka¢ky. Naskrutkujte injekénu striekac¢ku na
adaptér injek¢nej liekovky s praSkom. Vytlaéte
cely objem rozpust'adla do injekénej liekovky
s praSkom.

4. Injekénu striekacku ponechajte pripojent
k adaptéru a opatrne otacajte injek¢nou liekovkou,
az kym kvapalina nebude ¢ira a bez
nerozpusteného prasku alebo Ciastociek. Ak sa
praSok zachyti na stene injekénej liekovky nad
povrchom kvapaliny, liekovku mozno opatrne
naklonit’. Vyhybajte sa pretrepavaniu, aby
nedoslo k speneniu roztoku.

Malé vzduchové bubliny na povrchu kvapaliny su
pripustné. Postup riedenia oby¢ajne trva

len niekol’ko mintt, ale v niektorych pripadoch
moze trvat’ az 15 mindt.

5. Prevratte injek¢ént liekovku hore dnom a odoberte
roztok po rysku na injekénej striekacke.

VZdy sa uistite, Ze ste odobrali presny objem
a odstrante akékol'vek vzduchové bubliny.

6. Oddelte injeként strickacku od adaptéra a nasad’te na fiu ihlu na podanie injekcie hlboko
pod kozu.
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7. Podajte subkutannu injekciu hlboko pod koZu.
Postupujte nasledovne: uchopte kozu na bruchu,
vytvorte kozny zahyb a vpichnite ihlu hiboko pod
uhlom nie menej ako 45 stupiiov.

Podajte 3 ml FIRMAGONU 120 mg pomaly,
ihned’ po nariedeni.*

8. Injekcie sa nesmi podavat’ do oblasti, ktoré su vystavené tlaku, napr. okolo pasu alebo
opasku alebo v blizkosti rebier.

Nepodéavajte priamo do Zily. Pomaly povytiahnite piest injek¢nej striekacky, aby ste sa
presvedcili, ze sa nenasala krv. Ak sa v injek¢nej strickacke objavi krv, liek sa viac
nesmie pouzit’. Preruste postup a zlikvidujte injek¢nt striekacku a ihlu (pre pacienta
pripravte novu davku).

9. Pripravte druht davku rovnakym postupom. Vyberte iné miesto podania a vpichnite
3ml.

*  Chemicka a fyzikalna stabilita pripraveného roztoku bola preukazana pocas 2 hodin pri 25 °C.
Z mikrobiologického hl'adiska sa liek musi pouzit’ okamzZite, pokial’ sp6sob pripravy lieku nevylagil
riziko mikrobiologickej kontaminécie. Ak sa nepouzije okamzZite, za ¢as a podmienky uchovavania
pripraveného lieku zodpoveda pouZzivatel’.
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