I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

FIRMAGON 80 mg por és olddszer oldatos injekciohoz
FIRMAGON 120 mg por és olddszer oldatos injekciéhoz

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

FIRMAGON 80 mqg por és oldészer oldatos injekcidhoz

80 mg degarelixet tartalmaz (acetat forméajaban) injekcios livegenként. Feloldast kovetéen az elkészitett oldat
20 mg degarelixet tartalmaz milliliterenként.

FIRMAGON 120 mqg por és olddszer oldatos injekciéhoz

120 mg degarelixet tartalmaz (acetat formajaban) injekcios tivegenként. Feloldast kovetden az elkészitett
oldat 40 mg degarelixet tartalmaz milliliterenként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Por és oldoszer oldatos injekciohoz

Por: fehér vagy tortfehér por.

Oldoszer: atlatszo, szintelen oldat.

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

A FIRMAGON egy gonadotropin-releasing hormon (GnRH) antagonista, amely

- felnott férfiak elérehaladott, hormondependens prosztatarakjanak kezelésére javallott.

- magas kockazata lokalizalt és lokalisan elorehaladott hormondependens prosztatarak kezelésére
javallott sugarterapiaval kombinalva.

- magas kockazatl lokalizalt vagy lokalisan el6érehaladott prosztatarakban szenved6 betegeknél

sugarterapiat megel6z6en neoadjuvans kezelésként javallott.

4.2  Adagolés és alkalmazéas

Adagolas

Kezdé adag Fenntartdé adag — havonta beadva

240 mg, két, egymast kovetd subcutan 80 mg egy alkalommal subcutan injekcio
injekcid ban beadva (120-120 mg) forméajaban beadva

Az els6 fenntartd adagot a kezd6 dozist kovetéen egy honappal kell beadni.

A FIRMAGON neoadjuvans vagy adjuvans terapiaként sugarterapiaval kombinalva alkalmazhaté magas
kockazatu lokalizalt és lokalisan elérehaladott prosztatarak esetén.

A degarelix terdpias hatasat a klinikai paraméterek és a prosztata-specifikus antigén (PSA) szérumszintjének
mérésével kell nyomon kévetni. Klinikai vizsgalatok kimutattak, hogy a tesztoszteron (T) termelés géatlasa a



kezd6 adag beadasa utan azonnal jelentkezik; a sz&érum tesztoszteron szintje 3 nap elteltével a betegek 96 %-
anal, egy honap mulva pedig a betegek 100 %-anal megfelel a gyogyszeres kasztracié utdni szintnek

(T <0,5 ng/ml). A fenntarté adaggal végzett legfeljebb 1 éves hosszu tavi kezelés soran a betegek 97 %-anal
tartos tesztoszteronszint-csokkentést lehetett elérni (T <0,5 ng/ml).

Amennyiben a klinikai valasz nem optimalis, akkor meg kell gy6z6dni rdla, hogy a szérum-
tesztoszteronszint tovabbra is megfelelé mértékben gatolt-e.

Mivel a degarelix nem okoz kiugréast (surge) a tesztoszteronszintben, nem sziikséges a kezelés kezdetén anti-
androgént adni ennek kivédésére.

Specialis populaciok

1dosek, maj- vagy vesekdrosodasban szenvedo betegek:

Id6sek, illetve enyhe vagy kozepesen sulyos mértékben karosodott méj- vagy vesefunkcioji betegek esetén
nincs szilkség az adag maédositasara (lasd 5.2 pont). Sulyos méaj- vagy vesekarosodasban szenved6 betegek
korében a készitmény alkalmazésat nem vizsgaltak, ezért alkalmazéasa soran évatossag szikséges (lasd 4.4
pont).

Gyermekek
A FIRMAGON-nak gyermekek és serdiil6k esetén a felnétt férfi betegek elérehaladott hormondependens
prosztatarakjanak kezelése esetén nincs relevans alkalmazasa.

Az alkalmazas mddja

A FIRMAGON-t a beadas el6tt fel kell oldani. A feloldasra és a beadasra vonatkozé (tmutatasokat lasd a 6.6
pontban.

A FIRMAGON KIZAROLAG subcutan hasznalatra alkalmas, intravénasan nem adhato be.
Az intramuscularis alkalmazast nem vizsgaltak, ezért nem javasolt.

A FIRMAGON-t subcutan injekci6 forméajaban kell beadni a hasi terlletre. Az injekcid helyét rendszeresen
valtogatni kell. Az injekciokat olyan helyre kell beadni, amely nem lesz kitéve nyomasnak, példaul tavol az
Oltozék derékrészétdl, az ovtdl, illetve nem tal kdzel a bordakhoz.

4.3  Ellenjavallatok

A készitmény hatdéanyagéaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagéaval szembeni tllérzékenység.

4.4  Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

A QT/QTc-intervallumra gyakorolt hatas

Hosszd tavi androgén-szuppresszids kezelés hatasara meghosszabbodhat a QT-intervallum. A
FIRMAGONT leuprorelinnel 6sszehasonlité megerdsité vizsgalat soran rendszeres id6kozonként (havonta)
készitettek elektrokardiogramot (EKG-t). Mindkét kezelés mellett a QT/QTc intervallumok megnyulasat
tapasztaltak, melynek mértéke meghaladta a 450 ms-ot a betegek kortlbelul 20 %-anal, és az 500 ms-ot a
degarelixszel kezeltek 1 %-&ndl, illetve a leuprorelinnel kezeltek 2 %-anal (I4sd 5.1 pont).

A FIRMAGON készitmény alkalmazasat nem vizsgaltak olyan betegek esetében, akiknek anamnézisében
450 ms-ot meghaladd korrigalt QT-intervallum, illetve torsades de pointes tipusu ritmuszavar vagy arra
hajlamosito tényez6k szerepelnek, vagy olyan kiséré gyogyszereket szednek, amelyek meghosszabbithatjak
a QT-intervallumot. Ezért ilyen betegek esetében a FIRMAGON alkalmazasaval jaré haszon/kockazat
aranyat gondosan fel kell mérni (lasd 4.5 és 4.8 pont).

Egy alapos QT-vizsgalat azt mutatta, hogy a degarelix nem gyakorol intrinszik hatést a
QT/QTc-intervallumra (lasd 4.8 pont).

Majkéarosodas



A degarelixszel nem végeztek hosszu tavu klinikai vizsgalatokat ismerten, vagy gyanithatéan
majbetegségben szenvedd betegek kdrében. Az GPT (ALAT) és az GOT (ASAT) aktivitasnak enyhe,
atmeneti emelkedését észlelték, amely nem jart a bilirubinszint emelkedésével, illetve klinikai tlnetekkel. A
kezelés alatt ajanlott az ismerten vagy gyanithatdan majbetegségben szenvedd betegek méajfunkcidjanak
monitorozésa. A degarelix farmakokinetikajat enyhe és kdzepesen stlyos majkarosodasban szenvedd
betegek korében egyszeri adag intravénas beadasat kovetden vizsgaltak (lasd 5.2 pont).

Vesekarosodas

A degarelixet nem vizsgaltak stlyos vesekarosodasban szenvedé betegek korében, ezért ilyen betegek
esetében korlltekintéssel kell eljarni.

Tulérzékenység

A degarelixszel nem végeztek vizsgalatokat olyan betegek korében, akiknek anamnézisében stlyos
kezeletlen asztma, anafilaxias reakcio, illetve stlyos urticaria vagy angiooedema szerepel.

A csontdenzitds valtozasa

Az orvosi szakirodalomban beszamoltak arrél, hogy orchiectomian atesett vagy GnRH agonistaval kezelt
férfiaknal el6fordult a csontdenzitas csokkenése. Ennek alapjan varhato, hogy a férfiak tesztoszteron-
termelésének tartos gatlasa befolyasolni fogja a csontdenzitast. A degarelix kezelés soran nem mérték a
csontdenzitast.

Glukoztolerancia

Orchiectomian atesett vagy GnRH agonistaval kezelt férfiak esetében a gliikdztolerancia csokkenésérsl
szdmoltak be. Kialakulhat vagy sulyosbodhat a mar fennallé cukorbetegség, ezért az androgén-szuppresszids
kezelésben részesiil6 diabeteses betegek vércukorszintjét gyakrabban kell ellendrizni. A degarelix inzulinra
és vércukorszintre gyakorolt hatasait nem vizsgaltak.

Cardiovascularis betegség

Androgén-szuppresszios kezelésben részesiilé betegeknél az orvosi szakirodalomban beszamoltak
cardiovascularis betegségekrol, példaul stroke-rol és myocardialis infarctusrol. Ezért az 6sszes
cardiovascularis kockazati tényez6t figyelembe kell venni.

4.5 Gyogyszerkolcsdnhatasok és egyéb interakciok
Hivatalos gyogyszerinterakcids vizsgalatokat nem végeztek.

Mivel az androgén-szuppresszids kezelés meghosszabbithatja a QTc-intervallumot, ezért a degarelix és a
QTec-intervallumot meghosszabbitd vagy torsades de pointes tipusu ritmuszavar kialakulasara hajlamositd
gyogyszerkészitmények, agymint 1A (példaul kinidin, disopiramid) vagy Il (példaul amiodaron, sotalol,
dofetilid, ibutilid) osztalyu antiarrhythmias gydgyszerek, metadon, moxifloxacin, antipszichotikumok stb.
egyuttes alkalmazasat alaposan meg kell fontolni (lasd 4.4 pont).

A degarelix nem szubsztratja a human CYP450 enzimrendszernek, és in vitro vizsgalatok soran nem fokozta
vagy gatolta nagymértékben a CYP1A2, CYP2C8, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6, CYP2EL, vagy
CYP3A4/5 enzimek miikddését. Ezért az ezen izoenzimek altal metabolizalt gydgyszerekkel nem valdszinli
klinikailag jelent6s mértékii farmakokinetikai interakcio kialakulésa.

4.6  Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség és szoptatas

A FIRMAGON keészitménynek nincs nék kezelésére vonatkozo javallata.



Termékenység

A FIRMAGON gétolhatja a férfiak termékenységét, ameddig géatolja a tesztoszteron termel6dését.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A FIRMAGON nem, vagy csak elhanyagolhato mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket. A gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket
azonban befolyésolhatja a mellékhatasként gyakran jelentkezé faradékonysag és szédilés.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsdgossagi profil 6sszefoglaldsa

A meger6sitd, I11. fazisu vizsgalatban (N=409) a degarelix-kezelés soran leggyakrabban megfigyelt
mellékhatasok a tesztoszteron termelés gatlasa kovetkeztében 1étrejovo vart fiziologias hatasok voltak,
példaul héhullam és teststlygyarapodas (egy éves kezelés soran a betegek 25, illetve 7 %-anal jelentkezett),
illetve az injekcid beadasanak helyén jelentkez6 mellékhatisok. A beadas utdn néhany o6raval jelentkez6
atmeneti hidegrazasrol (a betegek 3 %-anal), 1azrél (a betegek 2 %-anal) és influenzaszeri tiinetekrél (a
betegek 1 %-anél) szdmoltak be.

Az injekcid beadasanak helyén jelentkezé mellékhatasok foként a fajdalom (28 %) és az erythema (17 %)
voltak, duzzanat (6 %), induratio (4 %) és csomo (3 %) ritkabban fordult el8. Ezek az események féként a
kezd6 adag beadasa utan jelentkeztek, mig a 80 mg-os adaggal folytatott fenntartd kezelés soran

100 injekciobdl 3 esetben jelentkezett fajdalom, és 1-nél kevesebb esetben jelentkezett erythema, duzzanat,
csomo és induratio. A jelentett mellékhatasok legtobbszor atmeneti jellegiiek, enyhe-kdzepes intenzitastak
voltak, és nagyon keveés esetben (<1 %) vezettek a kezeles leéllitasdhoz. Az injekcié beaddsanak helyén
jelentkez6 sulyos reakciokat, mint az injekcid beadasanak helyén jelentkezo fertdzést, talyogot vagy az
injekcio beadasanak helyén jelentkez6 necrosist, amely sebészeti kezelést/drenalast igényelhet, nagyon ritkan
jelentettek.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Az alabbiakban felsorolt mellékhatasok gyakorisagat a kdvetkezok szerint adjuk meg:

nagyon gyakori (> 1/10); gyakori (> 1/100 — < 1/10); nem gyakori (> 1/1000 — < 1/100); ritka (> 1/10 000 —
< 1/1000) és nagyon ritka (< 1/10 000). Az egyes gyakorisagi kategoriakon beliil a mellékhatasok csokkend
sulyossag szerint kertilnek megadasra.

1. tdblazat: Az 1259, 6sszesen 1781 betegév idStartamig kezelt betegek korében el6forduld, illetve a
forgalomba hozatalt kovet6 jelentésekbdl szarmazo gyogyszermellékhatasok gyakorisaga (I1. és 111, fazisu
vizsgalatok soran).

Szervrendszera | Nagyon Gyakori Nem gyakori Ritka
MedDRA gyakori

elnevezés szerint

Vérképzészervi Anaemia* Neutropeniés
és laz
nyirokrendszeri

betegségek és

tlnetek

Immunrendszeri Tulérzékenység Anaphylaxias
betegségek és reakcid
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Anyagcsere- és

Sulygyarapodas*

Hyperglykaemia/Diabetes

taplalkozasi mellitus, emelkedett

betegségek és koleszterinszint,

tlinetek sulycsokkenes,
étvagycsokkenés, a vér
kalciumszintjének
megvaltozasa

Pszichiétriai Almatlansag Depresszio,

korképek libidocsdkkenés*

Idegrendszeri Szédulés, fejfajas | Mentélis k&rosodas,

betegségek és hypoaesthesia

tinetek

Szembetegségek Homalyos latas

és szemészeti

tlnetek

Szivbetegségek Arrhythmia (példaul Myocardialis

és a szivvel pitvarfibrillacio), infarctus,

kapcsolatos palpitécio, szivelégtelenség

tinetek QT-intervallum
megnyulasa*(lasd 4.4 és
4.5 pont)

Erbetegségek és | Héhullam* Magas vérnyomas,

tinetek vasovagalis reakcid
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epebetegségek transzaminazok emelkedett alkalikus

illetve tiinetek aktivitasanak foszfataz aktivitas

emelkedése

A bérés a Hyperhydrosis Urticaria, csomok a

béralatti szovet (példaul éjszakai | bérben, alopecia,

betegségei és izzadas)*, pruritus, erythema

tinetei borkiiités

A csont- Musculoskeletalis | Osteoporosis/osteopenia, | Rhabdomyolysis

izomrendszer és fajdalom és arthralgia,

a kotOszovet diszkomfort izomgyengeseg,

betegségei és izomgoresok, izileti

tlnetei duzzanat/merevseg

Vese- és hugyuti Pollakisuria, siirgetd

betegségek és vizelési inger, dysuria,

tiinetek nocturia, vesekarosodas,
inkontinencia

A nemi Gynaecomastia*, | Herefajdalom,

szervekkel és az testicularis eml6fajdalom,

emldkkel atrophia*, kismedencei fajdalom, a

kapcsolatos erectilis nemi szervek irritacioja,

betegségek és dysfunctio* ejakulacios képtelenség
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Altalanos Az injekcio Hidegrazas, Rossz kozérzet, periférias
tiinetek, az beadasanak pyrexia, oedema

alkalmazés helyén faradékonysag*,

helyén fellépd jelentkezo influenza-szert

reakciok mellékhatasok | betegség

*A tesztoszteron-szuppresszio ismert fizioldgias kévetkezménye

Kivéalasztott mellékhatasok leirasa

Eltérések a laboratoriumi paraméterekben

A laboratériumi paraméterekben a megerdsit6, II1. fazisu vizsgalat (N=409) keretében végzett egy éves
kezelés soran megfigyelt eltérések tartomanya megegyezett a degarelix és a komparator készitményként
alkalmazott GnRH-agonista (leuprorelin) esetében. Kifejezetten koéros (a normal érték fels6 hataranak
haromszorosat meghaladd) méj transzamindz (ALAT, ASAT és GGT) értékeket a kezelést megelézden
normal transzaminéz-aktivitassal rendelkez6 betegek 2-6 %-anal figyeltek meg, mindkét gyogyszer esetében.
A hematoldgiai értékek — a hematokrit (<0,37) és a hemoglobin (<115 g/l) — jelentds csokkenését a kezelést
megel6zéen normal értékekkel rendelkezé betegek 40 %-anal, illetve 13-15 %-anal figyelték meg a kezelést
kovetden, mindkét gyogyszer esetében. Nem ismert, hogy a hematologiai értékek csdkkenése milyen
mértékben tulajdonithatd a fennall6 prosztatarak, illetve az androgén-szuppressziés kezelés
kdvetkezményének. A kélium (>5,8 mmol/l), kreatinin (=177 umol/1) és karbamid (>10,7 mmol/l) kérosan
magas értékeit a kezelést megeléz6en normal értékekkel rendelkezd betegek 6%-anal (kalium), 2 %-anal
(kreatinin) és 15 %-anal (karbamid) figyelték meg degarelix, illetve 3 %-anal (kalium), 2 %-anal (kreatinin)
és 14%-anal (karbamid) a leuprorelin kezelés esetében.

Eltérések az EKG-gorbén

A degarelixszel és a komparator készitményként alkalmazott GnRH-agonistaval (leuprorelin) a megerdsito,
I11. fazist vizsgélat (N=409) keretében végzett egy éves kezelés soran jelentkez6 EKG-elvaltozasok azonos
tartomanyban voltak. A 409 f6s degarelix csoportbol 3 alanynal (<1%), a 201 f6s, 7,5 mg leuprorelinnel
kezelt csoportbol pedig négy alanynal (2 %) fordult el6 >500 msec-os QTcF érték. A kiindulsi értékhez
képest a vizsgalat végére a QTcF értéke a degarelix csoportban atlagosan 12,0 msec-mal, a leuprorelin
csoportban atlagosan 16,7 msec-mal néit.

Egy alapos QT-vizsgalat soran — amelybe olyan egészséges személyeket (N = 80) vontak be, akik degarelix
i.v. infuziot kaptak 60 percen at, és akiknél a prosztatarak kezelése soran elért Cmax 3-4-szeresének
megfeleld, 222 ng/ml-es atlagos Crax-€rtéket értek el — igazoltak, hogy a degarelix nem rendelkezik a sziv
repolarizacidjara (QTcF), a szivfrekvenciara, az AV-atvezetésre, a sziv depolarizacidjara, valamint a T-,
illetve U-hullam morfoldgidjara gyakorolt intrinszik hatassal.

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kdvetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez fontos
eszkoOze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen kisérni.

Az egészségligyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatdsag részére az
V. fuggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A degarelix akut tiladagolasaval kapcsolatos klinikai tapasztalatok nem allnak rendelkezésre. Tuladagolas
esetén a beteget monitorozni kell, és sziikség esetén gondoskodni kell a megfeleld timogato kezelésrol.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamiés tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Endokrinoldgiai terapia, Egyéb hormonantagonistak és rokon anyagok, ATC kod:
L02BX02


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

Hatdsmechanizmus

A degarelix szelektiv gonadotropin-releasing hormon (GnRH) antagonista, amely kompetitiven és
reverzibilisen k6tddik a hypophysis GnRH receptoraihoz, ezaltal gyorsan csokkentve a gonadotropinok — a
luteinizalé hormon (LH) és a follikulus stimulalé hormon (FSH) — felszabadulasat, és gatolva a here
tesztoszteron (T) termelését. A prostatacarcinomardl ismert, hogy érzékeny az androgénekre, és reagal az
androgénforrast kiiktatd kezelésre. A GnRH-agonistaktol eltéréen a GnRH-antagonistak a kezelés
megkezdése utan nem idéznek eld kiugrast az LH szintjében, ami a tesztoszteronszint hirtelen
megemelkedésével illetve a tumor stimulécidjaval, valamint a tiinetek lehetséges fellangolasaval jarna.

A 240 mg-os egyszeri dozist kovetéen havonta 80 mg-os fenntarté adagban alkalmazott degarelix az LH- és
az FSH-szint gyors csokkenését okozza, melynek kovetkeztében csdkken a tesztoszteron szint. A
dihidrotesztoszteron (DHT) szérumkoncentracidja a tesztoszteronéhoz hasonlé médon csokken.

A degarelix hatékonyan csokkenti, és joval a gyogyszeres kasztracios szintnek megfeleld, 0,5 ng/ml-es
koncentracio alatt tartja a tesztoszteronszintet. A havonta adott 80 mg-os fenntart6 adag a betegek 97 %-anal
a tesztoszteron-termelés legalabb egy éves, tart6s gatlasat eredményezte. A degarelix-kezelés soran ismételt
injekciot kovetéen nem figyeltek meg tesztoszteron-mikrosurge-t. A tesztoszteronszint kdzépértéke egy éves
kezelést kovetéen 0,087 ng/ml (interkvartilis tartomany: 0,06-0,15) N=167 volt.

A meger6sitd, II1. fazisu vizsgalat eredményei

A degarelix biztonsagossagat és hatdsossagat egy nyilt, multicentrikus, randomizalt, aktiv komparator
készitménnyel kontrollalt, parhuzamos csoportos vizsgalat keretében értékelték. A vizsgalat soran a
degarelix két kiilonb6z6 havi adagolasi sémajanak [240 mg-os (40 mg/ml) kezd6 adagot kdvetden havonta
subcutan adott 160 mg-os (40 mg/ml) adag a 80 mg-os (20 mg/ml) adaggal szemben] hatsossagat és
biztonsagossagat értékelték havonta intramuscularisan adott 7,5 mg leuprorelinnel 6sszehasonlitva
androgén-szuppresszios kezelést igényl6 prosztatarakos betegek korében. A harom vizsgalati csoportba
0sszesen 620 beteget randomizaltak, akik kozil 504-en (81 %) fejezték be a vizsgalatot. A 240/80 mg
adagban alkalmazott degarelixszel kezelt csoportban 41 (20 %) beteg szakitotta meg a vizsgéalatot, mig a
leuprorelin-kezelésben részesiild csoportban 32 (16 %).

A 610 kezelt beteg kozil

o 31 % szenvedett lokalizalt prosztatarakban

29 % szenvedett lokalisan elérehaladott prosztatarakban
20 % szenvedett attétes prosztatarakban

7 % esetében nem volt ismert, hogy vannak-e attétei

13 % esetében végeztek korabban kurativ céli miitétet vagy besugarzast, és volt emelkedd a
PSA-szintjik.

A vizsgalat kezdetén a demogréfiai adatok hasonldak voltak az egyes kezelési csoportokban. Az életkor
kozépertéke 74 év volt (tartomany: 47-98 év). Az elsédleges cél annak kimutatasa volt, hogy a degarelix
hatékonyan csokkenti és tartja fenn a 0,5 ng/ml alatti tesztoszteronszintet a kezelés 12 honapja soran.
Fenntartd adagnak a legalacsonyabb hatasos degarelix ddzist (80 mg) valasztottak.

A szérum 0,5 ng/ml-t nem meghaladé tesztoszteron (T) koncentracidéjanak elérése:

A FIRMAGON hatésos a tesztoszteronszint gyors csokkentésében, lasd 2. tablazat.

2. tablazat: 0,5 ng/ml-t nem meghalado tesztoszteron szinttel rendelkezé betegek szazalékos aranya a kezelés
kezdetét kovetden.

1d6 Degarelix 240/80 mg Leuprorelin 7,5 mg
1. nap 52 % 0%
3. nap 96 % 0%
7. nap 99 % 1%




14. nap 100 % 18 %
28. nap 100 % 100 %

A tesztoszteronszintben bekovetkezd kiugras (surge) elkeriilése

Surge-r6l akkor beszéliink, ha a tesztoszteronszint az els6 két héten beliil legalabb 15 %-kal meghaladja a
kiindulasi értéket.

A degarelixszel kezelt betegek kozil senkinél sem jelentkezett tesztoszteron surge, a tesztoszteronszint a 3.
napra atlagosan 94 %-kal cstkkent. A leuprorelinnel kezelt betegek legtobbjénél kialakult tesztoszteron
surge, a 3. napra atlagosan 65 %-kal nétt a tesztoszteron szintje. Ez a kiilonbség statisztikailag szignifikans
(p<0,001) volt.

1. dbra: A tesztoszteronszintben bekdvetkezett szazalékos valtozas a kiindulasi szinthez képest az egyes
kezelési csoportokban, a 28. napig (k6zépértékek az interkvartilis tartomanyokkal).

A tesztoszteronszint szazalékos valtozasa a 0-28. nap kozott
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Kezelési csoport

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

A vizsgalat elsédleges végpontja az egy éves degarelix, illetve leuprorelin kezelés utan a tesztoszteron gatlas
kialakulasanak sebessége volt. A kezelés kezdeti fazisdban a degarelix klinikai elényét a leuprorelinnel
kombinaci6ban alkalmazott antiandrogén terapiahoz képest nem bizonyitottak.

A tesztoszteronszint reverzibilitasa

Egy vizsgalat soran lokalizalt terapiat (f6ként radicalis prostatectomiat és irradiatiot) kovetéen emelkedd
PSA-szintekkel rendelkez6 betegeknek FIRMAGON-t adtak hét hdnapon at, majd hét hdnapos monitorozasi
idoszak kovetkezett. A kezelés abbahagyasa utan a tesztoszteronszint 0,5 ng/ml, azaz a kasztracids szint folé
torténd emelkedéséig eltelt median idétartam 112 nap volt (a monitorozasi idészak kezdetétél szamitva,
vagyis az utolso injekciot kovetd 28 nap elteltétél kezdve). A tesztoszteronszint 1,5 ng/ml (a normalérték
also hatéra) folé tortén6 emelkedéséig eltelt median idétartam 168 nap volt.

Hosszu tavu hatés

A vizsgalat soran azt értékelték sikeres valasznak, ha a tesztoszteronszint a 28. napra elérte a gyodgyszeres
kasztracionak megfelel6 szintet, és 364 napon &t egyszer sem emelkedett 0,5 ng/ml folé.



3. tablazat: A 0,5 ng/ml-t nem meghalado tesztoszteronszint kumulativ valoszintisége a 28-364. nap kozott.

Degarelix 240/80 mg Leuprorelin 7,5 mg
N=207 N=201
A valaszt mutatok szama 202 194
A vélaszt mutatok aranya 97,2 % 96,4 %
(konfidencia intervallumok)* (93,5; 98,8 %) (92,5; 98,2%)

* A csoporton belill, Kaplan—Meier modszerrel becsult érték

A prosztata-specifikus antigén-szint (PSA) csokkenésének elérése:

A Klinikai vizsgalat soran nem kerilt sor a tumor méretének kozvetlen meghatarozasara, kbzvetve azonban
kovetkeztethetni lehet az eldnyos tumorvalaszra, mert a degarelix-kezelés 12 honapja soran a PSA-szint
kozépértéke 95 %-kal csokkent.

A vizsgalat kezdetén a PSA-szint kozépértéke:

) a 240/80 mg degarelixszel kezelt csoportban 19,8 ng/ml volt (interkvartilis tartomany: P25 9,4 ng/ml,
P75 46,4 ng/ml),

. a 7,5 mg leuprorelinnel kezelt csoportban 17,4 ng/ml volt (interkvartilis tartomény: P25 8,4 ng/ml, P75
56,5 ng/ml) volt.

2. dbra: A PSA-szint szazalékos véltozasa a kiindulési allapothoz képest az egyes kezelési csoportokban, az
56. napig (kdzépértékek az interkvartilis tartomanyokkal)

A PSA-szint sz4zalékos valtozasa a 0-56. nap kozott
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Ez az eltérés a 14. és a 28. napon végzett elére meghatarozott elemzés esetén statisztikailag szignifikdnsnak
bizonyult (p<0,001).

A prosztata-specifikus antigén (PSA) szintje a degarelix beadasa utan két héttel 64 %-kal, egy honap mulva
85 %-kal, hdrom hdonap mulva pedig 95 %-kal csokkent, és az egy éves kezelés soran mindvégig (korulbeldl
97 %-éara) gatolt maradt.

Az 56. és a 364. nap kozott a degarelixszel, illetve a komparator készitménnyel kezeltek kézott nem volt
szignifikans kilonbség a kiindulasi értékhez képest megadott szazalékos valtozasban.
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A prosztatatérfogatra, a betegségekkel osszefiiged mortalitasra és a betegségtél mentes tulélésre gyakorolt
hatas

A sugarterapiat megel6zden alkalmazott neoadjuvans androgén deprivacios kezelésr6l kimutattak, hogy
hatassal van a prosztatatérfogat csokkenésére, a betegséghez kapcsol6dd mortalitas csdokkenésére és a
betegségt6l mentes tulélésre a magas kockazat lokalizalt vagy lokalisan eldrehaladott prosztatarakban
szenvedd betegek esetében (RTOG 86-10, TROG 96-01, RTOG 92-02 és Mason M és mtsai. Clinical
Oncology 2013).

Randomizalt, parhuzamos karu, aktiv kontrollos, nyilt, 244, UICC (International Cancer Control)
prosztatarakos férfi részvételével zajlott vizsgalatban, amelyben a TNM kategoridk T2 (b vagy c) /T3/T4,
NO, MO voltak, a Gleason pontszdm >7, vagy a prosztataspecifikus antigén >10 ng/ml és az 6sszes
prosztatatérfogat >30 volt, a degarelix-szel végzett harom hénapos kezelés (240/80 mg-os adagolasi rend)
transrectalis ultrahangvizsgalattal (trans-rectal ultrasound scan, TRUS) mérve a prosztata térfogatanak

37 %-0s csOkkenését eredményezte a sugarkezelés eldtt hormonterapiat igénylé betegeknél, valamint
azoknal a betegeknél, akiknél gyogyszeres kasztraciot terveztek. A prosztata térfogatcsokkenése hasonlo volt
a goszerelin és antiandrogén protekcié kombinacioval elért térfogatcsdkkenéshez (Mason M és mtasi,
Clinical Oncology 2013).

Sugarterdpiaval kombinalva

A degarelix sugarterapiaval kombinalt hatdsa az LHRH agonistak hatasossagi adataival val6 kozvetett
6sszehasonlitason alapul a klinikai hatisossagi helyettesitd végpontok felhasznalaséval; a tesztoszteron-
szuppresszid és a PSA-csokkenés nem rosszabb, minta az LHRH-agonistak esetében, és kdzvetett médon
bizonyitja a hatasossagot.

Lokalisan el6rehaladott prosztatarakban szenvedd betegeknél szamos randomizalt, hossza tavu Klinikai
vizsgalat bizonyitja a a sugarterapiaval (RT) kombinalt androgén deprivacios terapia (ADT) elényét, a csak
RT-vel 6sszehasonlitva (RTOG 85-31, RTOG 86-10, EORTC 22863).

970, lokalisan elérehaladott prosztatarakban szenved6 beteg (féleg T2¢c-T4, néhany T1c-T2b-es patoldgialiag
regionalis csomo érintettségli beteg) részvételével zajlott, I11. fazisu klinikai vizsgalat (EORTC 22961)
klinikai adatai azt mutattak, hogy a sugarterdpia, amelyet hosszu tavu terapia kovet (3 év), elénydsebb, mint
a rovid tava terapia (6 honap). A teljes halalozés az 5 év sorén a rovid tdvi hormonkezelést és a hosszu tavd
hormonkezelést kapott csoportokban 19,0 %, illetve 15,2 % volt, 1,42-es relativ kockazattal (egy felsé
egyoldalu 95,71 %-os Cl = 1,79; vagy kétoldalu 95,71 %) CI = [1,09; 1,85], p = 0,65 non-inferioritasnal, és p
=0,0082 a kezelési csoportok kozotti killonbség post-hoc tesztjénél). A kifejezetten a prosztatarakhoz
kapcsolodd 5 éves mortalités a rovid tdvon hormonkezelt és a hosszu tdvon hormonkezelt csoportokban

4,78 %, illetve 3,2 % volt, 1,71-es relativ kockézattal (95 %-os Cl = [1,14-2,57], p = 0,002).

A szakmai irdnyelvekben a sugarterapiaban részesiilé T3-T4 betegek androgéndeprivacios terapiajanak
ajanlott id6tartama 2-3 év.

A magas kockazatl lokalizalt prosztatarak indikacidjara vonatkozo bizonyitékok szdmos, a GhRH
analdgokkal végzett kombinalt sugarterapiara vonatkozd publikalt vizsgalatokon alapulnak. Ot publikalt
vizsgélat klinikai adatait elemezték (EORTC 22863, RTOG 85-31, RTOG 92-02, RTOG 86-10 és D'Amico
et al., JAMA 2004), amelyek mind a sugérterapidval egydutt alkalmazott GnRH analdg-kezelés elényét
igazoltak.

A publikalt vizsgalatokban nem volt lehetséges egyértelmil kiilonbséget megallapitani a lokalisan
elérehaladott prosztatardk és a magas kockazat lokalizalt prosztatardk indikécioi kozott.

A QT/QTc-intervallumra gyakorolt hatds

A FIRMAGON keészitményt és a leuprorelint 6sszehasonlitdé megerdsitd vizsgalat soran idénként
elektrokardiografias vizsgalatot végeztek. A QT/QTc-intervallumok mindkeét kezelési csoportban, a betegek
korilbeliil 20 %-anal meghaladtak a 450 millisecundumot. A kiindulasi értékhez képest a vizsgalat végére
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bekdvetkezett valtozas kdzépértéke 12,0 msec volt a FIRMAGON, mig 16,7 millisecundum a leuprorelin
esetében.

Degarelix elleni antitestek

A FIRMAGON készitménnyel végzett egy éves kezelést kovetden a betegek 10 %-anal, illetve legfeljebb
5,5 éves FIRMAGON-kezelés utan a betegek 29 %-anal figyelték meg degarelix elleni antitestek
kialakulasat. Legfeljebb 5,5 éves kezelést kovetden nincs arra utalo jel, hogy az antitestképz6dés
befolyasolnd a FIRMAGON-kezelés hatdsossagat vagy biztonsdgossagat.

Gyermekek

Az Europai Gydgyszerligyntkseg a gyermekek esetén minden korosztalynal eltekint a FIRMAGON
vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségétdl (lasd 4.2 pont, gyermekgyogyéaszati alkalmazasra
vonatkoz6 informaciok).

5.2  Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felszivodas

A CS21 szamu pivotélis vizsgalat soran 240 mg 40 mg/ml koncentracioju degarelix prosztatarakos
betegeknek torténd subcutan beadasa utan az AUCq.28 nap 635 (602-668) nap*ng/ml volt, a 66,0 (61,0-
71,0) ng/ml értékii Cmax pedig 40 (37-42) 6ra elteltével (tmax) jOtt 16tre. A minimum-értékek atlaga a kezd6
adag beadasa utan korulbell 11-12 ng/ml volt, a 20 mg/ml koncentréacioju 80 mg-os fenntart6 adagot
kovetéen pedig 11-16 ng/ml. A Cmax Utan a degarelix plazmakoncentracioja kétfazisi modell alapjan egy
29 napos terminalis felezési id6 (t,,) kdzépértékkel csokken a fenntartd adag esetében. A subcutan beadéast
kovetd hosszu felezési id6 annak kovetkezménye, hogy a degarelix nagyon lassan szabadul fel az injekcio(k)
beadasanak helye(i)n kialakult depdbdl. A gybdgyszerkészitmény farmakokinetikajat befolyasolja, hogy
milyen koncentrécidban van jelen az oldatos injekcidban. gy a Cmax és a biohasznosulés csékkenhet a
koncentracié névekedésével, mig a felezési id6 novekedhet. Ezért a gydgyszert nem szabad az ajanlottdl
eltérd koncentracioban adni.

Eloszlas

Egészséges, idoskoru férfiakban a megoszlasi térfogat koriilbeliil 1 /kg. A plazmafehérjékhez torténd
kotodést koriilbeliil 90 %-ra becsulik.

Biotranszformacio

A degarelix a hepatobiliaris rendszeren torténd athaladasakor a szokvanyos peptidlebontasi mechanizmussal
peptid fragmentumokra bomlik, és ilyen formaban, foként a széklettel iiriil. Subcutan alkalmazast kdvetden a
plazmamintakban nem észleltek jelentés mennyiségli metabolitot. In vitro vizsgalatok kimutattak, hogy a
degarelix nem szubsztratja a human CYP450 enzimrendszernek.

Eliminacid

Egészséges férfiakban az intravénasan beadott egyszeri dozisnak koértlbeliil 20-30 %-a Urdl a vizelettel, ami
arra utal, hogy 70-80 %-a hepatobiliéris rendszeren keresztul uril. A degarelix egyszeri intravénas
adagjainak (0,864-49,4 pg/kg) kiiiriilése egészséges, idoskoru férfiak esetében 35-50 ml/h/kg volt.

Kilodnleges betegcsoportok

Vesekdrosodasban szenvedo betegek

Vesekarosodasban szenvedd betegek korében nem végeztek farmakokinetikai vizsgalatokat. A beadott
degarelix dozisnak csak korulbelil 20-30 %-a iiriil valtozatlan forméaban a vesén keresztiil. A meger6sito, I11.
fazisu vizsgalat adatainak populécios farmakokinetikai elemzése soran kimutattak, hogy enyhe-k6zépsulyos
veseelégtelenségben szenvedé betegek esetén a degarelix kitrilése korulbelll 23 %-kal csdkkent, ezért ilyen
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betegek esetében nem javasolt az adag modositasa. Sulyos vesekarosodasban szenvedd betegekre
vonatkozdan kevés adat all rendelkezésre, ezért ebben a betegcsoportban fokozott dvatossag sziikséges.

Majkarosodasban szenvedd betegek

A degarelixet egy farmakokinetikai vizsgalat keretében értékelték enyhe-kézépsiulyos majkarosodasban
szenvedo betegek korében. Majkarosodasban szenvedod betegeknél nem talaltak az egészséges alanyokhoz
képest fokozott expoziciora utald jeleket. Az adag mddositasara enyhe vagy kozepsulyos majbetegségben
szenvedo betegek esetében nincs sziikség. Stulyos majkarosodasban szenvedo betegek korében a készitmény
alkalmazéasat nem vizsgaltak, ezért alkalmazésa soran dvatossag sziikséges.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Allatokon végzett reprodukcids vizsgalatok soran a degarelix medddséget okozott him allatokban. Ez a
készitmény farmakologiai hatadsanak tulajdonithato, és reverzibilisnek bizonyult.

Nostények kdrében a degarelixszel végzett reprodukcios toxicitasi vizsgalatok soran a farmakologiai
tulajdonsagok alapjan varhaté hatasok jelentkeztek. A készitmény dozisfiiggé mdodon késleltette a parzas és a
vemhesseg bekovetkezését, csokkentette a sargatestek szamat, és novelte az implantacio elétti és utani
veszteségek, a vetélések, a korai embrionalis/magzati halélozéasok, az éretleniil szliletett utédok szamat és a
vajudas idGtartamat.

A hagyomanyos farmakoldgiai biztonsagossagi, ismételt dézistoxicitasi, genotoxicitasi és karcinogenitasi
vizsgalatokbdl szarmazo6 nem klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a készitmény emberen vald
alkalmazéasakor kiilonds veszély nem varhatd. Nem tapasztaltdk a QT szakasz meghosszabbodasanak jeleit
sem in vitro, sem in vivo vizsgalatok soran.

Patkanyokon és majmokon végzett akut, szubakut és krénikus toxicitasi vizsgalatok soran a degarelix
subcutan adagolasat kdvetden nem figyeltek meg célszervi toxicitast. Allatkisérletek soran nagy dozisu
degarelix subcutan beadésa utan az alkalmazassal dsszefiiggé helyi irritaciot figyeltek meg.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Por
Mannitol (E421)

Olddszer
Injekcidhoz val6 viz

6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gydgyszer nem keverheté mas gyogyszerekkel.
6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

3év.

Feloldast kovetden

Kémiai és fizikai jellemzdit tekintve a felbontastol szamitott 2 6ran at marad stabil 25°C-on. Mikrobiolégiali
szempontok miatt a készitményt azonnal fel kell haszndlni, kivéve, ha a feloldas soran alkalmazott modszer
kizarja a mikrobiologiai szennyez6dés kockazatat. Ha a készitmény nem keriil azonnal felhasznalasra, az
alkalmazas eldtti tarolasi idoért és koriilményekért a felhasznalo a felelds.

6.4 Kuldnleges tarolasi eléirasok
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Ez a gyogyszer nem igényel kiilénleges tarolast.
A feloldott gyogyszerre vonatkoz6 tarolasi eldirasokat lasd a 6.3 pontban.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

FIRMAGON 80 mq por és oldészer oldatos injekciéhoz

I. tipust tivegbél késziilt, brémbutil gumidugdval és lepattinthatd aluminiumkupakkal ellatott injekcids liveg,
amely 80 mg oldatos injekciéhoz valo port tartalmaz.

L. tipust tivegbdl késziilt, 4,2 ml olddszert tartalmazo eléretoltott fecskend6 rugalmas dugattydzardval,
zarosapkaval és 4 ml-nél vonaljelzéssel.

Dugattyt rad.

Injeckcios Uveg adapter.

Injekciostl (25-6s méretii, 0,5 X 25 mm).

FIRMAGON 120 mq por és oldészer oldatos injekciéhoz

L. tipusu iivegbdl késziilt, brombutil gumidugoval és lepattinthatd aluminiumkupakkal ellatott injekcios Uveg,
amely 120 mg oldatos injekciohoz valo port tartalmaz.

L. tipust livegbdl késziilt, 3 ml olddszert tartalmazo eléretdltott fecskendd rugalmas dugattytizaroval,
zarosapkaval és 3 ml-nél vonaljelzéssel.

Dugattyt rad.

Injeckcios Uveg adapter.

Injekcidsti (25-6s méretii, 0,5 X 25 mm).

Kiszerelés

FIRMAGON 80 mqg por és oldészer oldatos injekcidhoz

Az 1 db télcét tartalmazo kiszerelés tartalma: 1 db, port tartalmazé injekcios Uiveg, 1 db, olddszert tartalmazé
eléretoltott fecskendd, 1 db dugatty( rad, 1 db injekcids liveg adapter és 1 db tii.

A 3 db télcét tartalmaz6 Kiszerelés tartalma: 3 db, port tartalmazo injekcids Uveg és 3 db, olddszert
tartalmazo eléretoltott fecskendd, 3 db dugattyu rad, 3 db injekcids tiveg adapter és 3 db tii.

FIRMAGON120 mqg por és oldészer oldatos injekcidhoz

A 2 db talcat tartalmaz6 kiszerelés tartalma: 2 db, port tartalmaz6 injekcios Uiveg, 2 db, olddszert tartalmazé
eléretoltott fecskendd, 2 db dugatty( rdd, 2 db injekcids liveg adapter és 2 db tii.

Nem feltétlentil mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kulonleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény kezelésével
kapcsolatos informacidk

A feloldasra vonatkozd utmutatasokat gondosan be kell tartani.
A gyogyszer megadottol eltérd koncentracioban torténd alkalmazasa nem javasolt, mert a gél allaga depo

kialakulasa koncentraciofiiggd. A feloldott oldatnak atlatszo folyadéknak kell lennie, amely feloldatlan
anyagtél mentes.

MEGJEGYZES: AZ INJEKCIOS UVEGEKET NEM SZABAD FELRAZNI!

A csomagoléas 1 db port tartalmazd injekcios liveget, 1 db olddszert tartalmazo el6retoltott fecskend6t
tartalmaz, amelybdl a subcutan injekciot el kell késziteni.
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1. Tavolitsa el az injekcids Uveg adapter
csomagolaséanak boritasat. Csatlakoztassa az
adaptert a port tartalmazo injekciés Gvegre Ugy,
hogy addig nyomja lefelé, amig a tiiske at nem
szlrja a gumidug6t, és az adapter a helyére nem
pattan.

2. A dugattyu csatlakoztatasaval készitse el6 az eléretoltott fecskendot.

3. Tavolitsa el a fecskend6 kupakjéat. A fecskend6t az
adapterre csavarva csatlakoztassa a port tartalmazé
injekcios Uvegre. Az olddszer teljes mennyiségét
fecskendezze a port tartalmazé injekcios
Uvegbe.

4. Az adapterre csatlakoztatott fecskendével egyiitt
nagyon Gvatosan, korkérés mozdulatokkal forgatva
keverje 0ssze az injekcids liveg tartalmat, amig a
folyadék atlatszova valik, és mar nem tartalmaz
feloldatlan port vagy részecskéket. Ha a por a
folyadék felszine felett az injekcids liveg oldalahoz
tapad, akkor az injekcids liveget kissé dontse meg.
A habképzddés elkeriilése érdekében ne razza
fel!

A folyadék felszinén kialakuld, kis légbuborékokbol
allo gytiri nem jelent problémat. A feloldasi
miivelet altaldban néhany percet vesz igénybe, de
egyes esetekben akar 15 percig is eltarthat,

5. Forditsa fejjel lefelé az injekcios Uveget, és az
injekcios fecskenddn levé jelig szivja fel az oldatot.

Mindig gy6z6djon meg arrdl, hogy pontos
mennyiséget szivott fel és hogy a buborékokat
eltavolitotta.

FIRMAGON 80 mg por és olddszer oldatos
injekciéhoz: a 4 ml-es jelzésig szivja fel.

FIRMAGON 120 mg por és oldészer oldatos
injekciéhoz: a 3 ml-es jelzésig szivja fel.
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6. Valassza le a fecskendét az injekcios tiveg adapterrdl, és csatlakoztassa a fecskenddre a
mély subcutan injekci6 beadasara szolgalo tiit.

7. Adja be mélyre a subcutan injekciét. Ehhez fogja
meg a hasfal borét, emelje el a subcutan szdvetet,
és a tiit mélyen, és legalabb 45 fokos szogben
szlrja be.

FIRMAGON 80 mq por és oldészer oldatos
injekciohoz: A 4 ml FIRMAGON 80 mg-ot a feloldas
utan azonnal adja be.

FIRMAGON 120 mg por és oldészer oldatos
injekciéhoz: A 3 ml FIRMAGON 120 mg-ot a
feloldas utan azonnal adja be.

8. Az injekciokat ne adja be olyan helyre, amely nyomasnak lesz kitéve, példaul az 6lt6zék
derékrészénél, az 6vnél vagy a bordak kozelében.

Ne fecskendezze kdzvetleniil vénaba. Ovatosan hiizza vissza a fecskendd dugattytjat, és
ellendrizze, nem szivhatd-e vissza vér. Ha vér jelenik meg a fecskenddben, akkor a
gyogyszerkészitményt nem szabad felhasznalni. Hagyja abba a miiveletet, és dobja el a
fecskendét és a tiit (oldjon fel egy uj adagot a beteg szamara).

9. FIRMAGON 120 mg por és olddszer oldatos injekciéhoz

Végezze el a feloldasi miiveletsort a masodik adaggal. Valasszon az injekcié szamara egy
masik helyet, és oda fecskendezze be a 3 ml-t.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Ferring Pharmaceuticals A/S

Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Dénia

Tel.: +4588 3388 34

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

FIRMAGON 80 mg por és oldészer oldatos injekcidhoz

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

FIRMAGON 120 mqg por és oldészer oldatos injekcidhoz

EU/1/08/504/002

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2009/02/17
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2013/11/13
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10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrél részletes informacid az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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Il. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO(K)

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER

BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN

18



A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A gyartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd neve és cime
Ferring GmbH

Wittland 11

D-24109 Kiel

Németorszag

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Orvosi rendelvényhez kotott gydgyszer.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

) Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios
referencia-idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfeleléen kell benydjtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

. Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) koételezi magat, hogy a forgalomba hozatali
engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott
frissitett verzidiban részletezett, kotelezé farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benytjtando a kdvetkezd esetekben:

e haaz Eurdpai Gybgyszerligyntkseg ezt inditvanyozza;

e ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, féként azt kovetden, hogy olyan Uj
informaci6 érkezik, amely az elony/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockéazat-minimalizalasra iranyuld) Gjabb,
meghataroz6 eredmények sziletnek.
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG

21



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A FIRMAGON 80 mg por és oldoszer oldatos injekciohoz készitmény DOBOZA

1. A GYOGYSZER NEVE

FIRMAGON 80 mg por és old6szer oldatos injekcidéhoz
degarelix

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

80 mg degarelixet tartalmaz (acetat formajaban) injekcids tivegenként. Feloldast kéveten az oldat
20 mg degarelixet tartalmaz milliliterenként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Mannitol (E421), injekciéhoz val6 viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és olddszer oldatos injekciéhoz

1 db télcat tartalmazd Kiszerelés tartalma:

1 db 80 mg degarelixet (por) tartalmazo injekcids tiveg
1 db 4,2 ml oldoszert tartalmazo el6retoltott fecskendd
1 db dugattyu rad

1 db injekcids liveg adapter

1 db injekciosti

3 db talcat tartalmazé kiszerelés tartalma:

3 db 80 mg degarelixet (por) tartalmazo injekcios liveg
3 db 4,2 ml olddszert tartalmazé el8retoltott fecskendd
3 db dugatty ruad

3 db injekcios liveg adapter

3 db injekcios th

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Kizardlag subcutan alkalmazas

6. KULON FIGYEL’!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!
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| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATI IDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

‘ 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Ferring Pharmaceuticals A/S
Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Dénia

+45 88 33 88 34

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/08/504/001 1 darabos talca
EU/1/08/504/003 3 darabos talca

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gydgyszer.

[ 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras felttintetése alol felmentve.

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

A FIRMAGON 80 mg por oldatos injekciohoz készitmény INJEKCIOS UVEGE

| 1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

FIRMAGON 80 mg por injekciohoz
degarelix
Kizarolag sc. alkalmazas

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

3. LEJARATIIDO

Felh.:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

80 mg

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

4,2 ml injekciohoz valé vizet tartalmazé ELORETOLTOTT FECSKENDO

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Oldoszer a FIRMAGON készitményhez

Injekcibhoz val6 viz

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

3. LEJARATIIDO

Felh.:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

4.2 ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A FIRMAGON 120 mg por és oldoszer oldatos injekciohoz készitmény DOBOZA

1. A GYOGYSZER NEVE

FIRMAGON 120 mg por és oldészer oldatos injekciohoz
degarelix

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

120 mg degarelixet tartalmaz (acetat formajaban) injekcids tivegenként. Feloldast kovetden az oldat
40 mg degarelixet tartalmaz milliliterenkeént.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Mannitol (E421), injekci6hoz val6 viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és olddszer oldatos injekciéhoz

A 2 db télcéat tartalmazd kiszerelés tartalma:

2 db 120 mg degarelixet (port) tartalmazé injekcios tiveg
2 db, 3 ml olddszert tartalmazd eldretoltott fecskendd

2 db dugattyd rud

2 db injekcios iveg adapter

2 db injekcios ti

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Kizéarolag subcutan alkalmazas.

6. KULON FIGYEL’!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

27



9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Ferring Pharmaceuticals A/S
Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Dénia

+45 88 33 88 34

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/08/504/002

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltlintetése alol felmentve.

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositéju 2D vonalkéddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITOOLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

A FIRMAGON 120 mg por oldatos injekciohoz készitmény INJEKCIOS UVEGE

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

FIRMAGON 120 mg por injekcidhoz
degarelix
Kizéarolag sc. alkalmazas

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

3. LEJARATIIDO

Felh.:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

120 mg

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

3 ml injekciohoz valé vizet tartalmazé ELORETOLTOTT FECSKENDO

| 1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Oldoszer a FIRMAGON készitményhez
Injekciohoz val6 viz

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

3. LEJARATIIDO

Felh.:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz..

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

3ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informécidk a felhasznalé szamara

FIRMAGON 80 mg por és oldoszer oldatos injekciéhoz
degarelix

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szereplé informacidkra a késébbiekben is sziksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

A betegtajékoztatd tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a FIRMAGON és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?
Tudnivalok a FIRMAGON alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni a FIRMAGON-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a FIRMAGON-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

oarwNE

1. Milyen tipusu gyégyszer a FIRMAGON és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?

A FIRMAGON degarelixet tartalmaz.

A degarelix egy mesterségesen eléallitott hormongatld hatéanyag, amely felnétt férfi betegeknél a
prosztatarak, valamint a sugarkezelést megel6zden, illetve a sugarkezeléssel egyiitt alkalmazva a
magas kockazatu prosztatardk kezelésere szolgal. A degarelix egy természetes hormon (gonadotropin-
releasing hormon — GnRH) hatasat utanozza, és kdzvetlenil gatolja annak hatasait. Ezaltal a degarelix
azonnal csokkenti a prosztatarakot serkent6 férfi hormon, a tesztoszteron szintjét.

2. Tudnivalok a FIRMAGON alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a FIRMAGON-t
- Ha allergias a degarelixre vagy a gydgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevijére.

Figyelmeztetések és Gvintézkedések

Kdzolje kezeléorvosaval, ha az alabbiak kozil barmelyiket tapasztalja:

- Ha barmilyen sziv- és érrendszeri betegsége vagy szivritmussal kapcsolatos problémaja
(arritmia) van, vagy szivritmuszavarok kezelésére szolgal6 gyogyszereket szed. A FIRMAGON
haszndlata soran fokozodhat a szivritmuszavarok el6fordulasanak kockazata.

- Cukorbetegség. Eldfordulhat cukorbetegség kialakuldsa vagy rosszabbodasa. Amennyiben On
cukorbeteg, lehetséges, hogy gyakrabban kell mérnie vércukorszintjét.

- Mijbetegség. El6fordulhat, hogy a majfunkciot ellendrizni kell.

- Vesebetegség. A FIRMAGON alkalmazasat sulyos vesebetegségben szenvedd betegek esetében
nem vizsgaltak.

- Csontritkulas vagy barmilyen, a csontok erdsségét befolyasolo allapot. A tesztoszteron csokkent
szintje a csontok kalciumtartalmanak csokkenését okozhatja (csontritkul&s).

- Sulyos talérzékenység. A FIRMAGON alkalmazasat stlyos talérzékenységi reakciokat mutatd
betegek esetében nem vizsgaltak.

Gyermekek és serdiilok
Ne adja ezt a gyogyszert gyermekeknek vagy serdiiléknek.
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Egyéb gyogyszerek és FIRMAGON

A FIRMAGON befolyasolhatja a szivritmuszavarok kezelésére szolgal6 bizonyos gydgyszerek
(példaul kinidin, prokainamid, amiodaron és szotalol), illetve egyéb, a szivritmust esetlegesen
befolyésol6 gyogyszerek (példaul metadon, (f4jdalomesillapitasra és gyogyszerfiiggdség esetén a
méregtelenités részeként alkalmazzak), moxifloxacin (egy antibiotikum), antipszichotikumok) hatésat.

Feltétlentil tijékoztassa kezelborvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett
egyéb gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkil kaphat6 készitményeket is.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A mellékhatasként gyakran fellépé faradékonysag és szédiilés kdrosan befolyasolhatja a
gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez szlikséges keépességeket. Ezek a tiinetek jelentkezhetnek a
kezelés mellékhatasaként, vagy okozhatja 6ket az alapbetegséq is.

3. Hogyan kell alkalmazni a FIRMAGON-t?
Ezt a gyogyszert altalaban orvos vagy névér adja be.

A javasolt kezd6 adag két, egymast kovetd, 120 mg-os injekcio. Ezt kovetéen havonta egy alkalommal
adnak be egy 80 mg-os injekciot. A befecskendezett folyadékbol zselé keletkezik, amelyb6l a beadast
kovetd egy honap soran degarelix szabadul fel.

A FIRMAGON KIZAROLAG a bér ala (szubkutan) injekciézva alkalmazhaté. A FIRMAGON NEM
adhat6 vérérbe (intravénasan). A készitmény vénaba torténd véletlen befecskendezésének elkerilésére
ovintézkedéseket kell tenni. Az injekcio helyét valosziniileg valtogatni fogjak a has teriiletén.

Ha elfelejtette alkalmazni a FIRMAGON-t

Ha ugy gondolja, hogy a havi FIRMAGON adagjat nem kapta meg, kérjik, beszéljen kezel6orvosaval.
Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Ez a gyogyszer ritkdn okoz nagyon sulyos allergias reakciét. Azonnal forduljon orvoshoz, ha stlyos
borkiiités, viszketés vagy 1égszomj, illetve nehézlégzés jelentkezik Onnél. Ezek sulyos allergiés
reakcié tunetei lehetnek.

Nagyon gyakori (10 beteg kozil tdbb mint 1-et érinthet)
Hohullamok, fajdalom és borpir az injekcid beadasanak helyén. Az injekcid beadasanak helyén fellépd
mellékhatasok gyakrabban fordulnak el6 a kezd6 adag, mint a fenntartd adag beadasat kovetden.

Gyakori (10 beteg kozil legfeljebb 1-et érinthet)

- duzzanat, csomoképzidés és a terlilet megkeményedése az injekcio beadasanak helyén,
- hidegrazas, 1az vagy influenzaszerii betegség az injekcié beadasat kdvetden,

- alvaszavar, faradékonysag, szédulés, fejfajas,

- sulygyarapodas, hanyinger, hasmenés, néhany majenzim aktivitasanak emelkedése,

- fokozott verejtekezés (példaul éjszakai izzadas), kiutés,

- vérszegénység,

- csont- és izomfajdalom és kellemetlen érzés,

- a herék méretének csokkenése, emléduzzanat, merevedési zavar.

Nem gyakori (100 beteq kozil legfeljebb 1-et érinthet)
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- anemi vagy csokkenése, herefajdalom, kismedencei fajdalom, magdmlési képtelenség, a nemi
szervek irritacidja, eml6fajdalom,

- depresszid, mentélis k&rosodas,

- borpir, hajhullas, csomok a bérben, zsibbadas,

- allergias reakciok, csalankiutés, viszketés,

- étvagycsokkenés, székrekedés, hanyas, szdjszarazsag, hasi fajdalom és kellemetlen érzés, magas
vércukorszint/cukorbetegség, magas koleszterinszint, a vér kalciumszintjének megvaltozésa,
stlycsokkenés,

- magas vérnyomas, a szivritmus valtozasai, EKG-elvaltozasok (QT-tavolsag megnyuléasa), kdros
szivdobogas érzése, nehézlégzes, végtagduzzanat,

- izomgyengeseg, izomgorcsok, izlleti duzzanat/merevség, csontritkulés (oszteoporozis)/csdkkent
csontsiirliség (oszteopénia), iziileti fajdalom,

- gyakori vizeletlrités, surget6 vizelési inger (sietni kell a mellékhelyiségbe), nehéz vagy fajdalmas
vizelés, éjszakai vizelés, karosodott vesemiikodés, vizelettartasi elégtelenség,

- homalyos latas,

- az injekcio beadasakor jelentkez6 kellemetlen érzés, példaul vérnyomas- vagy pulzusszam
csokkenés (vazovagalis reakcid),

- rossz kdzérzet.

Ritka (1000 beteg koziil legfeljebb 1-et érinthet)

- lazas neutropénia (l4zzal jaré nagyon alacsony fehérvérsejtszam), szivroham, szivelégtelenség.

- megmagyarazhatatlan izomfajdalom vagy -gorcs, -érzékenység vagy -gyengeség. Az
izomproblémak sulyosak lehetnek, ideértve az izombomlast, amely vesekarosodashoz vezethet.

Nagyon ritka (10 000 beteg kézil legfeljebb 1-et érinthet)
- az injekcié beadasanak helyén jelentkez6 fert6zés, talyog és elhalas

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat. Ez a betegtajékoztatoban fel
nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag
részére is bejelentheti az V. fuggelékben talalhaté elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a FIRMAGON-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

Az injekcids livegeken, fecskend6kon és a kiilsé csomagolason feltiintetett lejarati id6 utan ne
alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati idé az adott hdnap utolsé napjara vonatkozik.

Ez a gy6gyszer nem igényel kildnleges tarolast.

Feloldast kdvetden:

Ez a gyogyszer 2 6ran at marad stabil 25 °C-on.

Mikrobioldgiai szennyez6dés kockazata miatt a gyogyszert azonnal fel kell hasznalni. Ha nem kertil
azonnal felhasznalésra, az alkalmazéasért a felhasznalo a felelds.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elésegitik
a kornyezet védelmeét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a FIRMAGON
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A készitmény hatéanyaga a degarelix. 80 mg degarelixet tartalmaz (acetat formajaban) injekcios
tivegenként. Feloldast kovetéen az oldat 20 mg degarelixet tartalmaz milliliterenként.

A por egyéb Osszetevdje a mannitol (E 421).

Az olddszer injekcidhoz valé viz.

Milyen a FIRMAGON kulleme és mit tartalmaz a csomagolas
A FIRMAGON por és oldoszer oldatos injekciohoz. A por fehér vagy tortfehér szinii. Az oldészer
tiszta, szintelen oldat.

A FIRMAGON kétféle kiszerelésben kaphato.
Az 1 db talcat tartalmaz6 kiszerelés tartalma:

1 db, 80 mg degarelix tartalm( port tartalmazé injekcids liveg, 1 db, 4,2 ml oldészert tartalmazo
eléretoltott fecskendd, 1 db dugattyd rad, 1 db injekcids Uveg adapter és 1 db ti.

A 3 db talcat tartalmazd Kiszerelés tartalma:
3 db, 80 mg degarelix tartalmu port tartalmazo injekcios tiveg és 3 db, 4,2 ml olddszert tartalmazo
eldretoltott fecskendd, 3 db dugattyu rad, 3 db injekcios Uveg adapter és 3 db tii.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés ker(l kereskedelmi forgalomba.

A forgalombahozatali engedély jogosultja:
Ferring Pharmaceuticals A/S

Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Dénia

Tel.: +45 8833 8834

Gyarto:
Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
Németorszég

A készitményhez kapcsol6dd tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Ferring N.V. CentralPharma Communication UAB
Tel/Tél: +32 53 72 92 00 Tel: +370 5 243 0444
ferringnvsa@ferring.be centralpharma@centralpharma. It
Bouarapust Luxembourg/Luxemburg
®apmont EOO/ Ferring N.V.
Belgique/Belgien
Ten: +359 2 807 5022 Tel/Tél: +32 53 72 92 00
farmont@farmont.bg ferringnvsa@ferring.be
Ceska republika Magyarorszag
Ferring Pharmaceuticals CZ s.r.o. Ferring Magyarorszag Gydgyszerkereskedelmi
Tel: +420 234 701 333 Kft.
czl-info@ferring.com Tel: +36 1 236 3800
ferring@ferring.hu
Danmark Malta
Ferring Leegemidler A/S E.J. Busuttil Ltd.

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

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

Eesti

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

E)\LGoa
Ferring EALldg MEIIE
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: +33 149 08 67 60
information.medicale@ferring.com

Hrvatska

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

Ireland

Ferring Ireland Ltd.

Tel: +353 1 4637355
EnquirieslrelandMailbox@ferring.com

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 70 00

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

Kvnpog

A. Potamitis Medicare Ltd

Tn\: +357 22583333
a.potamitismedicare@cytanet.com.cy

Latvija

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

Ferring B.V.

Tel: +31 235680300
infoNL@ferring.com

Norge

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

Osterreich

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

Polska

Ferring Pharmaceuticals Poland Sp. z o.0.
Tel: +48 22 246 06 80
PLO-Recepcja@ferring.com

Portugal

Ferring Portuguesa — Produtos Farmacéuticos,
Sociedade Unipessoal, Lda.

Tel: +351 21 940 5190

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 Ladkkeet 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



A betegtajékoztatd legutobbi felllvizsgalatanak datuma:

A gyogyszerrdl részletes informaciok az Eurdpai Gyogyszerligynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhatok.

Az al&bbi informéciok kizarolag egészségligyi szakembereknek szdlnak:
A megfeleld hasznalatara vonatkozo utasitas

MEGJEGYZES: ,
«  NERAZZAFEL AZ INJEKCIOS UVEGEKET!

A csomagolas 1 db port tartalmazé injekcios tiveget, 1 db olddszert tartalmazo eldretoltott fecskend6t
tartalmaz, amelybdl a subcutan injekciot el kell késziteni.

1. Tavolitsa el az injekcios Uveg adapter
csomagolasanak boritasat. Csatlakoztassa az
adaptert a port tartalmazo injekcids lvegre gy,
hogy addig nyomja lefelé, amig a tiske &t nem
szlrja a gumidugdt, és az adapter a helyére nem
pattan.

se el6 az eloretoltott fecskendot.

3. Tavolitsa el a fecskendd kupakjat. A fecskend6t az
adapterre csavarva csatlakoztassa a port
tartalmazo injekcids Gvegre. Az oldoszer teljes
mennyiségét fecskendezze a port tartalmazé
injekcids Uivegbe.

4. Az adapterre csatlakoztatott fecskendével egyiitt
nagyon Ovatosan, korkdrés mozdulatokkal
forgatva keverje 0ssze az injekcios liveg tartalmat,
amig a folyadék atlatszova valik, és mar nem
tartalmaz feloldatlan port vagy részecskéket. Ha a
por a folyadék felszine felett az injekcids liveg
oldaladhoz tapad, akkor az injekcios Uveget Kissé
dontse meg. A habképzodés elkeriilése
érdekében ne razza fel!

A folyadék felszinén kialakuld, kis
1égbuborékokbol allo gyiirii nem jelent problémat.
A feloldasi miivelet altalaban néhany percet vesz
igénybe, de egyes esetekben akar 15 percig is
eltarthat.
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5. Forditsa fejjel lefelé az injekcios Uveget, és az
injekcios fecskendén levo jelig szivja fel az
oldatot.

Mindig gy6z6djon meg arrél, hogy pontos
mennyiséget szivott fel és hogy a buborékokat
eltavolitotta.

6. Valassza le a fecskendét az injekcios iiveg adapterrdl, és csatlakoztassa a fecskendore a
mély subcutan injekcié beadasara szolgalo tiit.

7. Adja be mélyre a subcutan injekciét. Ehhez fogja
meg a hasfal borét, emelje el a subcutan szdvetet
és a tlit mélyen, és legalabb 45 fokos szogben
szUrja be.

A 4 ml FIRMAGON 80 mg készitményt a
feloldas utan azonnal adja be.*

8. Az injekcidkat ne adja be olyan helyre, amely nyomasnak lesz kitéve, példaul az 6lt6zék
derékrészénél, az 6vnél vagy a bordak kozelében.

Ne fecskendezze kdzvetleniil vénaba. Ovatosan huizza vissza a fecskendd dugattytjat, és
ellenérizze, nem szivhat6-e vissza vér. Ha vér jelenik meg a fecskend6ben, akkor a
gyogyszerkészitményt nem szabad felhasznalni. Hagyja abba a miiveletet, €s dobja el a
fecskendo6t és a tiit (oldjon fel egy j adagot a beteg szamara).

*  Kémiai és fizikai jellemzdit tekintve a felbontastol szamitott 2 6ran at marad stabil 25°C-on.
Mikrobioldgiai szempontok miatt a készitményt azonnal fel kell hasznalni, kivéve, ha a feloldas
soran alkalmazott modszer kizarja a mikrobioldgiai szennyez6dés kockazatat. Ha a készitmény
nem keriil azonnal felhasznalasra, az alkalmazas el6tti tarolasi id6ért és koriilményekért a
felhasznalo a felel6s.

38



Betegtajékoztato: Informéciok a felhasznalé szamara

FIRMAGON 120 mg por és oldoszer oldatos injekciohoz
degarelix

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errdl kezeldorvosat. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

A betegtajékoztatd tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a FIRMAGON és milyen betegségek esetén alkalmazhat$?
Tudnivalok a FIRMAGON alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni a FIRMAGON-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a FIRMAGON-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Sk wnE

1. Milyen tipusu gyégyszer a FIRMAGON és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?

A FIRMAGON degarelixet tartalmaz.

A degarelix egy mesterségesen eldallitott hormongatlo hatbanyag, amely felnétt férfi betegeknél a
prosztatarak, valamint a sugarkezelést megel6zGen, illetve a sugarkezeléssel egyiitt alkalmazva a
magas kockazatl prosztatarak kezelésére szolgal. A degarelix egy természetes hormon (gonadotropin-
releasing hormon — GnRH) hatésat utanozza, és kdzvetlenil gatolja annak hatasait. Ezaltal a degarelix
azonnal csokkenti a prosztatarakot serkentd férfi hormon, a tesztoszteron szintjét.

2. Tudnivalok a FIRMAGON alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a FIRMAGON-t
- Ha allergias a degarelixre, vagy gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb sszetevijére.

Figyelmeztetések és Gvintézkedések

Kdzoblje kezeléorvosaval, ha az alabbiak kozil barmelyiket tapasztalja:

- Ha barmilyen sziv- és érrendszeri betegsége vagy szivritmussal kapcsolatos problémaja
(arritmia) van, vagy szivritmuszavarok kezelésére szolgal6 gyogyszereket szed. A FIRMAGON
hasznalata soran fokozodhat a szivritmuszavarok eldfordulasanak kockazata.

- Cukorbetegség. Eléfordulhat cukorbetegség kialakuldsa vagy rosszabbodasa. Amennyiben On
cukorbeteg, lehetséges, hogy gyakrabban kell mérnie vércukorszintjét.

- Mijbetegség. Elofordulhat, hogy a méjfunkciot ellendrizni kell.

- Vesebetegség. A FIRMAGON alkalmazasat sulyos vesebetegségben szenvedd betegek esetében
nem vizsgaltak.

- Csontritkulas vagy barmilyen, a csontok erésségét befolyasolo allapot.A tesztoszteron csdkkent
szintje a csont kalciumtartalmanak csokkenéset okozhatja (csontritkulas).

- Sulyos talérzékenység. A FIRMAGON alkalmazasat sulyos tulérzékenységi reakciokat mutato
betegek esetében nem vizsgaltak.

Gyermekek és serdiilok
Ne alkalmazza ezt a gydgyszert gyermekeknek vagy serdiiléknek.
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Egyéb gyogyszerek és FIRMAGON

A FIRMAGON befolyasolhatja a szivritmuszavarok kezelésére szolgal6 bizonyos gydgyszerek
(példaul kinidin, prokainamid, amiodaron és szotalol), illetve egyéb, a szivritmust esetlegesen
befolyésol6 gyogyszerek (példaul metadon (fajdalomesillapitasra és gyogyszerfiigg6ség esetén a
méregtelenités részeként alkalmazzak), moxifloxacin (egy antibiotikum), antipszichotikumok) hatésat.

Feltétlentil tajékoztassa kezelborvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett
egyéb gyogyszereirdl beleértve a vény nélkil kaphatd készitményeket is.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A mellékhatasként gyakran fellépd faradékonysag és szédiilés karosan befolyasolhatja a
gépjarmilvezetéshez és a gépek kezeléséhez szlikséges kepességeket. Ezek a tiinetek jelentkezhetnek a
kezelés mellékhatasaként, vagy okozhatja ket az alapbetegség is.

3. Hogyan kell alkalmazni a FIRMAGON-t?
Ezt a gyogyszert altalaban orvos vagy névér adja be.

A javasolt kezd6 adag két, egymast kovetd, 120 mg-os injekcio. Ezt kovetéen havonta egy alkalommal
adnak be egy 80 mg-os injekciot. A befecskendezett folyadékbol zselé keletkezik, amelybdl a beadast
kovetd egy honap soran degarelix szabadul fel.

A FIRMAGON KIZAROLAG a bér ala (szubkutan) injekciézva alkalmazhat6. A FIRMAGON NEM
adhat6 vérérbe (intravénasan). A készitmény vénaba torténo véletlen befecskendezésének elkeriilésére
ovintézkedéseket kell tenni. Az injekcio helyét valoszintileg valtogatni fogjak a has teruletén.

Ha elfelejtette alkalmazni a FIRMAGON-t

Ha Ggy gondolja, hogy a havi FIRMAGON adagjat nem kapta meg, kérjik, beszéljen kezeléorvosaval.
Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Ez a gyogyszer ritkdn okoz nagyon sulyos allergias reakciét. Azonnal forduljon orvoshoz, ha stlyos
borkitités, viszketés vagy 1égszomj, illetve nehézlégzeés jelentkezik Onnél. Ezek sulyos allergias
reakcio tunetei lehetnek.

Nagyon gyakori (10 beteg kdzil tébb mint 1-et érinthet)
Héhullamok, fajdalom és borpir az injekcio beadasanak helyén. Az injekcid beadasanak helyén fellép6
mellékhatasok gyakrabban fordulnak el6 a kezd6 adag, mint a fenntartd adag beadasat kovetden.

Gyakori (10 beteg kozul legfeljebb 1-et érinthet)

- duzzanat, csomoképz6dés és a terulet megkeményedése az injekcio beadasénak helyén,
- hidegrazas, 1az vagy influenzaszeri betegség az injekcid beadasat kovetden,

- alvészavar, faradékonysag, szédulés, fejfajés,

- sulygyarapodés, hanyinger, hasmenés, néhany majenzim aktivitasanak emelkedése,

- fokozott verejtékezés (példaul éjszakai izzadas), kittés,

- vérszegénység,

- csont- és izomfajdalom és kellemetlen érzés,

- a herék méretének csokkenése, emléduzzanat, merevedési zavar.

Nem gyakori (100 beteq kozil legfeljebb 1-et érinthet)
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- a nemi vagy csokkenése, herefajdalom, kismedencei fajdalom, magémlési képtelenség, a nemi
szervek irritacidja, eml6fajdalom,

- depresszio, mentalis karosodas,

- borpir, hajhullas, csomok a borben, zsibbadas,

- allergias reakcidk, csalankilités, viszketés,

- étvagycsokkenés, székrekedés, hanyas, szajszarazsag, hasi fajdalom és kellemetlen érzés, magas
vercukorszint/cukorbetegség, magas koleszterinszint, a vér kalciumszintjének megvaltozasa,
stlycsokkenés,

- magas vérnyomas, a szivritmus valtozasai, EKG-elvaltozasok (QT-tavolsag megnyulasa), kros
szivdobogas érzése, nehézlégzes, végtagduzzanat,

- izomgyengeség, izomgoresok, izileti duzzanat/merevség, csontritkulés
(oszteoporozis)/csokkent csontsiiriiség (oszteopénia), iziileti fajdalom,

- gyakori vizeletiirités, siirget6 vizelési inger (sietni kell a mellékhelyiségbe), nehéz vagy
fajdalmas vizelés, éjszakai vizelés, karosodott vesemiikodés, vizelettartasi elégtelenség,

- homalyos latés,

- az injekcid beadasakor jelentkezé diszkomfort, példaul vérnyomas- vagy szivfrekvencia
csokkenés (vazovagalis reakcio),

- rossz kozérzet.

Ritka (1000 beteg koziil legfeljebb 1-et érinthet)

- lazas neutropénia (l4zzal jaré nagyon alacsony fehérvérsejtszam), szivroham, szivelégtelenség.

- megmagyarazhatatlan izomfajdalom vagy -gorcs, -érzékenység vagy -gyengeség. Az
izomproblémak sulyosak lehetnek, ideértve az izombomlast, amely vesekarosodashoz vezethet.

Nagyon ritka (10 000 beteg kézil legfeljebb 1-et érinthet)
- az injekcid beaddsanak helyén jelentkez6 fert6zés, talyog és elhalés

Mellékhatéasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat. Ez a betegtajékoztatoban fel
nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag
részére is bejelentheti az V. fuggelékben talalhaté elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a FIRMAGON-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

Az injekcids livegeken, fecskend6kon és a kiilsé csomagolason feltiintetett lejarati id6 utan ne
alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6é az adott hdnap utolsé napjara vonatkozik.

Ez a gy6gyszer nem igényel kildnleges tarolast.

Feloldast kovetéen

Ez a gyogyszer 2 6ran at marad stabil 25 ° C-on.

Mikrobiologiai szennyez6dés kockazata miatt a gyogyszert azonnal fel kell hasznalni. Ha nem kertil
azonnal felhasznalasra, az alkalmazasért a felhasznal6 a felelds.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmeét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a FIRMAGON
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- A készitmény hatdanyaga a degarelix. 120 mg degarelixet tartalmaz (acetat formajaban)
injekcios tivegenként. Feloldast kovetden az oldat 40 mg degarelixet tartalmaz milliliterenkent.

- A por egyéb Gsszetevje a mannitol (E 421).

- Az olddszer injekcidhoz valo viz.

Milyen a FIRMAGON kulleme és mit tartalmaz a csomagolas

A FIRMAGON por és olddszer oldatos injekcidhoz. A por fehér vagy tortfehér szinti. Az olddszer
tiszta, szintelen oldat.

A 2 db talcét tartalmazd Kiszerelés tartalma:
2 db, 120 mg degarelix tartalmd port tartalmazo injekcids lveg és 2 db, 3 ml olddszert tartalmazo
eléretoltott fecskendd. 2 db dugattyl rad, 2 db injekcios Uiveg adapter és 2 db injekciostti.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Ferring Pharmaceuticals A/S

Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Dénia

Tel.: +45 8833 8834

Gyarto
Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
Németorszag

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

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
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
®apmont EOO/ Ferring N.V.
Belgigue/Belgien
Ten: +359 2 807 5022 Tel/Tél: +32 53 72 92 00
farmont@farmont.bg 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 Leegemidler A/S E.J. Busuttil Ltd.
TIf: +45 88 16 88 17 Tel: +356 21447184
info@ejbusuttil.com
Deutschland Nederland
Ferring Arzneimittel GmbH Ferring B.V.
Tel: +49 431 5852 0 Tel: +31 235680300
info-service@ferring.de infoNL@ferring.com
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Eesti

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

E)\LGoa
Ferring EAALGg MEIIE
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: +33 149 08 67 60
information.medicale@ferring.com

Hrvatska

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

Ireland
Ferring Ireland Ltd.
Tel: +353 1 4637355

EnquirieslrelandMailbox@ferring.com

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 70 00

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

Kvnpog
A. Potamitis Medicare Ltd
TnA: +357 22583333

a.potamitismedicare@cytanet.com.cy

Latvija

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

Norge

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

Osterreich

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

Polska

Ferring Pharmaceuticals Poland Sp. z o.0.
Tel: +48 22 246 06 80
PLO-Recepcja@ferring.com

Portugal

Ferring Portuguesa — Produtos Farmacéuticos,
Sociedade Unipessoal, Lda.

Tel: +351 21 940 5190

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: +421 254 416 010
SKO-Recepcia@ferring.com

Suomi/Finland

Ferring Ladkkeet 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
EnquirieslrelandMailbox@ferring.com

A betegtajékoztat6 legut6bbi fellilvizsgalatanak datuma:

A gyogyszerrdl részletes informaciok az Eurdpai Gyogyszerligynokség internetes honlapjan

(http://www.ema.europa.eu/) talalhatok.




Az alabbi informécidk kizardlag egészségligyi szakembereknek szdlnak:
A megfeleld hasznalatara vonatkozo utasitas

MEGJEGYZES:
. NE RAZZA FEL AZ INJEKCIOS UVEGEKET!

A csomagolas 2 db port tartalmaz6 injekcids tiveget és két oldoszert tartalmazo el6ret6ltott fecskend6t
tartalmaz, amelybdl a subcutan injekciot el kell késziteni. Ezért az alabb leirt 1épéseket kétszer kell
elvégezni.

1. Tavolitsa el az injekcios Uveg adapter
csomagolasénak boritasat. Csatlakoztassa az
adaptert a port tartalmazé injekcids tvegre gy,
hogy addig nyomja lefelé, amig a tliske at nem
szlrja a gumidugat, és az adapter a helyére nem
pattan.

2. A dugattyu csatlakoztatasaval készitse el6 az eléretoltott fecskend6t.
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3.Téavolitsa el a fecskend6 kupakjat. A fecskendét az
adapterre csavarva csatlakoztassa a port tartalmazo
injekcids Uvegre. Az olddszer teljes mennyiségét
fecskendezze a port tartalmazo injekcids

> Uivegbe.

4. Az adapterre csatlakoztatott fecskenddvel egyiitt
nagyon dvatosan, kérkdérds mozdulatokkal
forgatva keverje 0ssze az injekcios Uveg tartalmat,
amig a folyadék atlatszéva valik, és mar nem
tartalmaz feloldatlan port vagy részecskéket. Ha a
por a folyadék felszine felett az injekcios liveg
oldalahoz tapad, akkor az injekcios Uveget kissé
dontse meg. A habképzddés elkeriilése
érdekében ne razza fel!

A folyadék felszinén kialakuld, kis
légbuborékokbdl all6 gylirti nem jelent problémat.
A feloldasi miivelet altalaban néhany percet vesz
igénybe, de egyes esetekben akar 15 percig is
eltarthat,

5. Forditsa fejjel lefelé az injekcios Uveget, és az
injekcios fecskendon levé jelig szivja fel az
oldatot.

Mindig gy6z6djon meg arrol, hogy pontos
mennyiséget szivott fel és hogy a buborékokat
eltavolitotta.

6. Valassza le a fecskend6t az injekcids tiveg adapterr6l, és csatlakoztassa a fecskend6re a
mély subcutan injekcid beadasara szolgalo tiit.

7. Adja be mélyre a subcutan injekciét. Ehhez fogja
meg a hasfal borét, emelje el a subcutan szévetet
és a tlit mélyen, és legalabb 45 fokos szdgben
szlrja be.

A 3 ml FIRMAGON 120 mg-ot a feloldas utan
azonnal adja be.*

8. Az injekciokat ne adja be olyan helyre, amely nyomasnak lesz kitéve, példaul az 6ltozék
derékrészénél, az 6vnél vagy a bordak kozelében.

Ne fecskendezze kdzvetleniil vénaba. Ovatosan hiizza vissza a fecskendd dugattytjat, és
ellendrizze, nem szivhaté-e vissza vér. Ha vér jelenik meg a fecskenddben, akkor a
gyogyszerkészitményt nem szabad felhasznalni. Hagyja abba a miiveletet, €s dobja el a
fecskendot és a tiit (oldjon fel egy 4j adagot a beteg szamara).

9. Végezze el a feloldasi miiveletsort a masodik adaggal. Valasszon az injekcio szamara egy
masik helyet, és oda fecskendezze be a 3 mi-t.

*  Kémiai és fizikai jellemz4it tekintve a felbontastdl szamitott 2 6ran at marad stabil 25°C-on.
Mikrobioldgiai szempontok miatt a készitményt azonnal fel kell hasznalni, kivéve, ha a feloldas soran
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alkalmazott modszer kizarja a mikrobiologiai szennyez6dés kockazatat. Ha a készitmény nem keriil
azonnal felhasznalésra, az alkalmazas el6tti tarolasi idéért és koriilményekért a felhasznalé a felel6s.
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