| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
FIRMAGON 80 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
FIRMAGON 120 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

FIRMAGON 80 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Kiekviename flakone yra po 80 mg degarelikso (acetato pavidalu). Praskiedus, kiekviename tirpalo ml yra
20 mg degarelikso.

FIRMAGON 120 mqg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Kiekviename flakone yra po 120 mg degarelikso (acetato pavidalu). Praskiedus, kiekviename tirpalo ml yra
40 mg degarelikso.

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Milteliai: balti ar beveik balti milteliai.
Tirpiklis: skaidrus, bespalvis tirpalas.

4.  KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

FIRMAGON yra gonadotroping atpalaiduojan¢io hormono (GnRH) antagonistas, skirtas:
— suaugusiems vyriSkos lyties pacientams progresuojancio nuo hormony priklausomo prostatos vézio
gydymui;
— didelés rizikos neisplitusio ir vietiskai i§plitusio nuo hormony priklausomo prostatos vézio gydymui
kartu su Svitinimu;

— neoadjuvantiniam didelés rizikos nei$plitusio ir vietiskai iSplitusio nuo hormony priklausomo
prostatos vézio gydymui pries$ $vitinima.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Pradiné dozé Palaikomoji dozé, vartojama viena karta per
meénesj
240 mg, t. y. dvi viena po kitos atliekamos 80 mg, t. y. viena poodiné injekcija
poodings injekcijos po 120 mg

Pirmgja palaikomajg dozg reikéty suleisti praéjus vienam ménesiui nuo pradinés dozés.

FIRMAGON galima vartoti neoadjuvantiniam ar adjuvantiniam didelés rizikos neisplitusio ir vietiskai
iSplitusio prostatos vézio gydymui kartu su Svitinimu.

Gydomajj degarelikso poveiki reikéty stebéti, vertinant klinikinius parametrus ir prostatos specifinio
antigeno (PSA) koncentracijos kraujo serume tyrimus. Klinikiniy tyrimy duomenimis, testosteronas (T) yra
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slopinamas, jo koncentracijai serume pasiekiant medicininés kastracijos lygi (T<0,5 ng/ml), 96 % pacienty
po pradinés dozés pavartojimo praéjus trims dienoms, o 100 % pacienty — pra¢jus vienam menesiui.
Palaikomaja vaistinio preparato doze gydant ilgg laikg (iki 1 mety), 97 % pacienty testosterono koncentracija
(T<0,5 ng/ml) isliko sumazéjusi.

Jeigu atrodo, kad paciento klinikinis atsakas néra optimalus, reikéty jsitikinti, ar testosterono koncentracija
kraujo serume iSlieka pakankamai sumazéjusi.

Kadangi degareliksas neskatina testosterono antpliidzio, gydymo pradzioje nebitina pridéti antiandrogeny,
siekiant apsaugoti nuo testosterono antpliidzio.

Ypatingos populiacijos

Senyviems pacientams, taip pat kai sutrikusi kepeny ar inksty veikla

Vyresnio amziaus pacientams ar pacientams, kuriems yra lengvas ar vidutinio sunkumo kepeny ar inksty
funkcijos pakenkimas, dozés koreguoti nereikia (Zr. 5.2 skyriy). Pacientai, kuriems yra sunkus kepeny ar
inksty pakenkimas, nebuvo tirti, todél tokiais atvejais bltinas atsargumas (zr. 4.4 skyriy).

Vaiky populiacija
FIRMAGON vartojimas suaugusiy vyry progresavusiam nuo hormony priklausomam prostatos véziui gydyti

vaikams ir paaugliams neaktualus.

Vartojimo buidas

Prie$ vartojimg FIRMAGON turi baiti praskiestas. Praskiedimo ir vartojimo instrukcijos pateiktos 6.6
skyriuje.

FIRMAGON vartoti TIK po oda, jo negalima $virksti j vena.
Sio vaistinio preparato leisti j raumenis nerekomenduojama, nes atitinkamy tyrimy neatlikta.

FIRMAGON svirks¢iamas po oda pilvo srityje. Reikia periodiskai keisti injekcijos vieta. Injekcijas reikéty
atlikti tose srityse, kurios nebus spaudziamos, t. y. negalima Svirksti ties juosmeniu ar vieta, kur segamas
dirZas, taip pat negalima 3virksti arti Sonkauliy.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Poveikis QT/QTc intervalui

Ilga laikg vartojant androgenus slopinancius preparatus gali pailgéti QT intervalas. Patvirtinamajame tyrime
lyginant FIGMAGON su leuprorelinu periodiskai (kas ménesj) buvo registruojama elektrokardiograma
(EKG). QT/QTec intervalas pasidaré ilgesnis kaip 450 msek. apie 20 % abu vaistinius preparatus vartojusiy
pacienty; 1 % degareliksg ir 2 % leuproreling vartojusiy pacienty jis vir§ijo 500 msek. (zr. 5.1 skyriy).
FIRMAGON nebuvo itirtas pacientams, kuriems QT intervalas buvo pakoreguotas virs 450 msek;
pacientams kuriems buvo pasireiskes torsade de pointes ar esami jo rizikos faktoriai; pacientams kurie kartu
vartojo vaistinius preparatus galincius prailginti QT intervalg. Taigi Siems pacientams FIRMAGON
naudos/rizikos santykis turi biiti nuodugniai jvertintas (zr. 4.5 ir 4.8 skyriy).

Detalus poveikio QT intervalui tyrimas parodé, kad pats degareliksas QT/QTc intervalo neveikia (zr. 4.8

skyriy).

Kepeny pakenkimas

Pacientai su esamu ar tikétinu kepeny pakenkimu nebuvo jtraukti j ilgalaikius klinikinius tyrimus su
degareliksu. Buvo stebétas lengvas, trumpalaikis ALT ir AST didéjimas, kurie nebuvo lydimi bilirubino



padidéjimu ar klinikiniy simptomy. Pacientams su esamu ar tikétinu kepeny pakenkimu dél kepeny funkcijos
tikrinimo turi biiti nuspresta gydymo metu. Degarelikso farmakokinetika buvo istirta po vienkartinés
intraveninés dozés skyrimo pacientams turintiems lengvg ar vidutinj kepeny pakenkimg (zr. 5.2 skyriy).

Inksty pakenkimas

Degareliksas nebuvo tirtas skiriant jj pacientams turintiems sunky inksty veiklos sutrikimg, todél vaista
reikia skirti atsargiai.

Padidéjes jautrumas

Degareliksas nebuvo tirtas pacientams turéjusiems sunkia negydyta astma, anafilaksine reakcija, sunkia
dilgéling ar angioneurozing edema.

Kauly tankio pakitimai

Sumazeéjes kaulo tankis buvo apraSytas medicininéje literatiiroje vyrams, kuriems buvo atlikta orchiektomija
ar kurie buvo gydyti GnRH agonistais. Tikétina, kad ilgalaikis testosterono slopinimas vyrams gali veikti
kauly tankj. Gydymo su degareliksu metu kauly tankis nebuvo matuotas.

Gliukozés tolerancija

Gliukozés tolerancijos sumazéjimas buvo pastebétas vyrams, kuriems buvo atlikta orchiektomija ar kurie
buvo gydyti GnRH agonistais. Vartojant preparata gali atsirasti diabetas arba vystytis diabeto pablogéjimas;
taigi diabetu sergantiems pacientams gali reikéti daug dazniau tikrinti cukraus kiekj kraujyje skiriant
androgeny trukumo terapijg. Degarelikso poveikis insulinui ir gliukozés lygiui nebuvo tirtas.

Sirdies ir kraujagysliy ligos

Medicininéje literatiiroje apraSyta atvejy, kai taikant androgeny poveikj pasalinantj gydyma pasireiské Sirdies
ir kraujagysliy liga, pvz., insultas ar miokardo infarktas. D¢l to btina atsizvelgti i visus Sirdies ir
kraujagysliy rizikos faktorius.

4.5 Sgveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sgveika

Formaliai sgveika tarp vaisty netirta.

Nuo tada kai androgeny trukumo gydymas gali pailginti QTc intervala, lygiagretus degarelikso vartojimas su
vaistiniais preparatais prailginanciais QTc intervalg ar vaistiniais preparatais, kurie gali sukelti torsade de
pointes tokiais kaip IA klasés (pvz. chinidinas, dizopiramidas) ar III klasés (pvz., amiodaronas, sotalolis,
dofetilidas, ibutilidas) antiaritminiais medicininiais preparatais, metadonu, moksifloksacinu,
antipsichoziniais preparatais ir t.t. turi buti kruopsciai jvertintas (zr. 4.4 skyriy).

Degareliksas néra substratas zmogaus CYP450 sistemai ir in vitro pastebimai neskatina bei neslopina
CYP1A2, CYP2C8, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6, CYP2E1 ar CYP3A4/5. Taigi kliniskai reikSmingos
farmakokinetinés vaisty tarpusavio sgveikos metabolizme susijusios su $iais izoenzimais néra tikétinos.

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

NésStumas ir zindymas

FIRMAGON indikacijy skirty vartoti moterims néra.

Vaisingumas

FIRMAGON gali mazinti vyry vaisinguma, kol dél Sio vaistinio preparato poveikio blina sumazéjusi
testosterono koncentracija.



4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

FIRMAGON gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai. Vis délto
nuovargis ir galvos svaigimas yra daznos salutinés reakcijos, kurios gali turéti jtakos gebéjimui vairuoti ir
valdyti mechanizmus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Dazniausios nepageidaujamos reakcijos, pastebétos gydymo degareliksu patvirtinamojo I1I fazés tyrimo
metu (N=409), atsirado dél tikétino fiziologinio testosterono slopinimo poveikio, jskaitant karscio
antpliidzius ir svorio didéjima (pasireiské atitinkamai 25 % ir 7 % pacienty, vartojusiy $j vaistinj preparata
vienerius metus) ar nepageidaujamo poveikio injekcijos vietai. Trumpalaikis drebulys, karstis ar j gripa
panasus negalavimas pasireiské praéjus valandai po dozés skyrimo (atitinkamai 3 %, 2 % ir 1 % pacienty).

Aprasytos nepageidaujamos reakcijos injekcijos vietoje daugiausia buvo skausmas ir raudoné (juos mingjo
atitinkamai 28 % ir 17 % pacienty), re¢iau minéti patinimas (6 %), sukietéjimas (4 %) ir mazgelio
susidarymas (3 %). Sie reiskiniai pirmiausia atsirado susvirkstus prading doze, o palaikomojo gydymo,
skiriant 80 mg doze¢, metu 100 injekcijy nepageidaujamy reiskiniy daznis buvo toks: 3 skausmo atvejai ir
maziau negu 1 raudonés, patinimo, mazgelio atsiradimo ir sukietéjimo atvejis. AprasSyti reiskiniai daugiausia
buvo laikini, silpni ar vidutinio stiprumo, tik labai retais atvejais dél jy teko nutraukti dalyvavimg tyrime

(< 1 %). Gauta labai rety pranesimy apie sunkias injekcijos vietos reakcijas, pvz., injekcijos vietos infekcija,
injekcijos vietos pulinj ar injekcijos vietos nekrozg (gali prireikti chirurginio gydymo ar drenazo).

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Nepageidaujamy poveikiy, esanéiy Zemiau, daznis yra apibiidinamas sekancia tvarka:

labai dazni (> 1/10); dazni (nuo > 1/100 iki < 1/10); nedazni (nuo > 1/1000 iki < 1/100); reti (nuo >1/10 000
iki <1/1 000); labai reti (nedazni (nuo <1/10 00). Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamas poveikis
pateikiamas mazéjancio sunkumo tvarka.

1 lentelé. Nepageidaujamy vaisto reakcijy daznis, nustatytas 1259 pacientams per 1781 paciento metus
atliekant II ir III fazés tyrimus, ir remiantis vaistinj preparatg pateikus j rinkg gautais pranesimais.

MedDRA Labai dazni Dazni Nedazni Reti
organy sistemy
klasés (OSK)
Kraujo ir Anemija* Kar$¢iavimas dél
limfinés neutropenijos
sistemos
sutrikimai
Imuninés Padidéj¢s jautrumas Anafilaksinés
sistemos reakcijos
sutrikimai
Metabolizmo ir Svorio Hiperglikemija/cukrinis
mitybos padidéjimas* diabetas, cholesterolio
sutrikimai padidéjimas, svorio
mazéjimas,
apetito sumaz¢jimas,
kalcio kiekio pakitimas
kraujyje
Psichikos Nemiga Depresija, libido
sutrikimai sumazéjimas*




Nervy sistemos Galvos Psichikos sutrikimas,
sutrikimai svaigimas, hipoastezija
galvos skausmas
Akiy sutrikimai NeaiSkus matymas
Sirdies Sirdies aritmija (jskaitant | Miokardo
sutrikimai priesirdziy virpéjima), infarktas, Sirdies
palpitacija, nepakankamumas
QT pailgéjimas* (zr. 4.4
ir 4.5 skyrius)
Kraujagysliy Kraujo antplidis Hipertenzija,
sutrikimai ] veidg* vazovagaliné reakcija
(iskaitant hipotenzija)
Kvépavimo Dispné¢ja
sistemos,
kriitinés 1astos
ir tarpuplaucio
sutrikimai
Virskinimo Viduriavimas, Viduriy uzkietéjimas,
trakto pykinimas vémimas, pilvo
sutrikimai skausmas, diskomfortas
pilvo srityje, burnos
sausumas
Kepeny, tulzies Kepeny Bilirubino padidéjimas,
puslés ir lataky transaminaziy alkalino fosfatazés
sutrikimai aktyvumo padidéjimas
padidéjimas
Odos ir Hiperhidrozé Dilgéling, odos
poodinio (jskaitant naktinj | mazgeliai, alopecija,
audinio prakaitavimag)*, | niezulys, eritema.
sutrikimai bérimas
Skeleto, Kauly, raumeny | Osteoporozé/osteopenija, | Rabdomiolizé
raumeny ir skausmas ir artralgija, raumeny
jungiamojo diskomfortas silpnumas, sgnariy
audinio pabrinkimas/sustingimas
sutrikimai
Inksty ir Padaznéjes Slapinimasis,
Slapimo taky skausmingas
sutrikimai Slapinimasis, dizurija,
naktinis Slapinimasis,
inksty pakenkimas,
Slapimo nelaikymas
Lytinés Ginekomastija*, | Skausmas séklidése,
sistemos ir séklidziy skausmas krityse,
krities atrofija*, dubens skausmas, lytiniy
sutrikimai erekcijos organy dirginimas ,
disfunkcija* ejakuliacijos
susilpnéjimas
Bendrieji Nepageidaujamos | Drebulys, Negalavimas, periferine
sutrikimai ir reakcijos kars$¢iavimas, edema
vartojimo vietos | injekcijos vietoje | nuovargis*, j
pazeidimai gripg panasiis
negalavimai

*Zinomos fiziologinés testosterono slopinimo pasekmés.

Atrinkty nepageidaujamuy reakcijy apibudinimas

Laboratoriniy parametry pokyciai




Laboratoriniy rodikliy reik§miy poky¢iai, kurie buvo stebéti vienerius gydymo metus patvirtinamame I11
fazés tyrime (N=409), buvo tokie patys degarelikso ir palyginimui skirto GnRH agonisto (leuprorelino).
Zymiai nenormalios (>3*ULN) kepeny transaminaziy reikimés (ALT, AST ir GGT) buvo stebétos 2 — 6 %
pacienty, kuriems pries skiriant gydyma abiem vaistais, reikSmés buvo normalios. Gydant abejais vaistais,
Zymus sumaz¢jimas hemotologiniy reik§miy, hemotokrito (<0,37) ir hematoglobino (<115 g/1) buvo stebétas
atitinkamai 40 % ir 13-15 % pacienty prie§ gydyma turéjusiy normalias reik§mes. Néra zinoma kokia dalimi
hematologiniy reik§miy sumazéjimas susijes su prostatos vézio buvimu ir kokia dalimi kaip androgeny
triikumo terapijos padarinys. Zymiai nenormalios reik§més kalio (>5,8 mmol/l), kreatinino ((> 177 pmol/l) ir
azoto kiekio kraujyje ir §lapime ((> 10,7 mmol/l) buvo nustatytos 6 %, 2 % ir 15 % pacienty gydyty
degareliksu ir 3 %, 2 %, ir 14 % gydyty leuprorelinu, prie§ gydyma turéjusiems normalias reik§mes.

EKG parametry pasikeitimai

EKG matavimy pasikeitimai buvo stebéti vienerius gydymo metus patvirtinamame III fazés tyrime (N=409),
buvo tokie patys degarelikso ir palyginimui skirto GnRH agonisto (leuprorelino). Trims (<1 %) iS 409
degarelikso grupés pacienty ir keturiems (2 %) i$ 201 leuprorelino 7,5 mg grupés pacienty turéjo

QTcF >500 msek. Nuo tyrimo pradzios iki galo QTsF vidutiniSkai pakito 12 msek vartojusiems degareliksa
ir 16,7 msek vartojusiems leuproreling.

Detalus sveiky asmeny (n = 80), kuriems buvo infuzuota degarelikso per 60 min. j veng (viduting Cpmax buvo
222 ng/ml ir mazdaug 3-4 kartus virsijo susidaran¢ig gydant prostatos vézj), QT intervalo tyrimas parodé,
kad pats degareliksas neveikia Sirdies repoliarizacijos (QTcF), Sirdies susitraukimy daznio, AV laidumo,
Sirdies depoliarizacijos bei T ir U danteliy formos.

Prane$imas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidzia
nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi pranesti apie
bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta nacionaline pranesimo
sistema.

4.9 Perdozavimas

Néra iminio degarelikso perdozavimo klinikinés patirties. Perdozaves pacientas turéty biiti stebimas, o
prireikus turi biiti suteiktas tinkamas palaikomasis gydymas.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — endokrinine sistema veikiantys preparatai, kiti hormony antagonistai ir jiems artimi
preparatai, ATC kodas —L02BX02.

Veikimo mechanizmas

Degareliksas yra selektyvus gonadodroping atpalaiduojancio hormono (GnRH) antagonistas, kuris
konkurenciskai ir griZtamai susijungia su hipofizés GnRH receptoriais, tuo biidu greitai sumazindamas
gonadotropiny, liuteinizuojancio hormono (LH) ir folikulus stimuliuojan¢io hormono (FSH) atsipalaidavima,
taip pat sumazindamas ir testosterono (T) iSsiskyrimg i§ séklidziy. Prostatos karcinoma yra jautri androgenui
ir reaguoja j gydyma, kuris atstato androgeny $altinj. Skirtingai nuo GnRH agonisty, GnRH antagonistai
nesukelia LH antpliidzio, dél kurio staigiai padidéja testosterono ir stimuliuojamas auglys, dél to pradéjus
gydyma ligos simptomai gali paiméti.

Viena 240 mg degarelikso dozé, po kurios kas ménesj vartojamos palaikomosios dozés po 80 mg, greitai
sumazina LH, FSH kiekj, dél to sumazéja testosterono. Dihidrotestosterono (DHT) koncentracija serume
sumazéja panasiai, kaip ir testosterono.
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Degareliksas yra veiksmingas pasiekiant ir palaikant testosterono slopinimg gerokai Zemiau medicininés
kastracijos lygio (0,5 ng/ml). Palaikomoji 80 mg ménesiné dozé palaiké testosterono slopinima 97 %
pacienty maziausiai vienerius metus. Po kartojamy degarelikso injekcijy nenustatyta net nezymaus
testosterono koncentracijos padidéjimo. Testosterono koncentracijos mediana, pra¢jus vieneriems gydymo
metams, buvo 0,087 ng/ml (interkvartilinis intervalas — 0,06-0,15) N=167.

Patvirtinamojo III fazés tyrimo rezultatai

Degarelikso veiksmingumas ir saugumas buvo tiriami atliekant atvirg, daugiacentrj, atsitiktiniy im¢iy,
lyginama su aktyviu gydymu, lygiagreciy grupiy klinikinj tyrimg. Buvo tirtas dviejy skirtingy degareliksy
meénesinio dozavimo rezimy veiksmingumas ir saugumas pradedant 240 mg (40 mg/ml) doze ir pratgsiant
ménesine doze injekuojant po oda 160 mg (40 mg/ml) ar 80 mg (20 mg/ml) vaistinio preparato. Palyginimui
buvo skiriama 7,5 mg leuprorelino ménesiné dozé j raumenis pacientams sergantiems prostatos véziu,
kuriems gydyti reikalinga androgeny trikumo terapija. I§ viso 620 pacientai buvo atsitiktinai atrinkti j viena
i$ trijy gydymo grupiy kurioje 504 (81 %) pacienty, tyrimg uzbaigé. 240/80 mg degareliksu gydyta 41 (20 %)
pacienty grupé tyrima nutrauke lyginant su 32 (16 %) pacienty grupe vartojusiy leuproreling.

I8 atrinkty 610 pacienty:

e 31 % buvo neisplites prostatos vézys;

koncentracija.

29 % buvo vietiskai iSplites prostatos vézys;
20 % buvo metastazaves prostatos vezys;

7 % buvo nezinoma, ar yra metastaziy;

13 % anksciau buvo atlikta gydomoji operacija ar Svitinimas ir nustatyta didé¢janti PSA

Skirtingy tyrimo grupiy pacienty pradiniai demografiniai duomenys buvo panasis.

Vidutinis amzius buvo 74 metai (nuo 47 iki 98 mety). Pirmasis tikslas buvo pademonstruoti, kad
degareliksas yra veiksmingas pasiekiant ir palaikant mazesnj nei 0,5 ng/ml testosterono slopinimg per 12
gydymo ménesiy. Buvo pasirinkta maziausia efektyvi palaikomoji 80 mg degarelikso dozé.

Testosterono (T) koncentracijos serume <0.5 ng/ml pasiekimas

FIRMAGON vyra veiksmingas, siekiant greito testosterono slopinimo. Zr. 2 lentele.

2 lentelé. Pacienty, pasiekusiy T<0,5 ng/ml po gydymo pradzios, procentinis kiekis.

Laikas Degareliksas 240/80 Leuprorelinas 7,5 mg
1 diena 52 % 0%

3 diena 96 % 0%

7 diena 99 % 1%

14 diena 100 % 18 %

28 diena 100 % 100 %

Testosterono antpliidzio iSvengimas

Testosterono antpliidis apibréziamas kaip testosterono koncentracija, per pirmasias 2 savaites >15 %

virsijanti gydymo pradzioje buvusia koncentracija. Né vienam i$ degareliksu gydyty pacienty nebuvo
testosterono antpliidzio. Trec¢ig dieng testosterono sumazéjo vidutiniskai 94 %.

Daugeliui i$ leuprorelinu gydyty pacienty pasireiské testosterono antpludis. Trecig dieng testosterono
padaugéjo vidutinikai 65 %. Sis skirtumas buvo statisti3kai reik$mingas (p<0,001).

1 paveikslas. Atskiry pacienty grupiy testosterono pokytis (procentais) nuo gydymo pradzios iki 28 dienos
(mediana su interkvartiliniais intervalais)




Procentinis testosterono kitimas nuo 0 iki 28 dienos
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— Degareliksas T Leuprorelinas 7.5 mg

Gydoma grupé
240@40/80@20

Pirmasis tyrimo tikslas buvo testosterono slopinimo greitis po vieneriy degarelikso ar leuprorelino vartojimo
mety. Klinikiné degarelikso nauda lyginant su leuprolelinu ir kartu pridétu antiandrogeniniu preparatu
pirmingje gydymo stadijoje nebuvo parodyta.

Poveikio testosterono koncentracijai laikinumas

Atliktas pacienty, kuriems po lokalaus gydymo (daugumai — radikalios prostatektomijos ir §vitinimo) did¢jo
PSA koncentracija, tyrimas. Jiems 7 ménesius buvo leidziama FIRMAGON, paskui jie buvo stebimi dar 7
ménesius. Laikotarpio, kol baigus gydyma testosterono koncentracija pasidarys > 0,5 ng/ml (t. y. didesné uz
kastracing), mediana buvo 112 dieny skaiciuojant nuo stebéjimo laikotarpio pradzios (stebéjimas pradétas
praéjus 28 dienoms po paskutinés injekcijos). Laikotarpio, kol testosterono koncentracija pasidarys > 1,5
ng/ml (didesné uz apating normos ribg), mediana buvo 168 dienos.

llgalaikis poveikis

Sékmingas atsakas tyrime buvo apibréztas kaip medicininés kastracijos pasiekimas 28 dieng ir jos iSlaikymas
visg 364 dieny laikotarpj, kai testosterono koncentracija né karto nevirsijo 0,5 ng/ml.

3 lentelé. Kumuliaciné testosterono koncentracijos <0,5 ng/ml tikimybé nuo 28 dienos iki 364 dienos

Degareliksas 240/80 mg

Leuprorelinas 7,5 mg

(pasikliautiniai intervalai)*

(93,5; 98,8 %)

N=207 N=201
Respondenty skaiCius 202 194
Atsako daznis 97,2 % 96,4 %

(92,5; 98,2 %)

* apskaiCiuota pagal Kaplan Meier atskiroms grupéms.

Prostatos specifinio antigeno (PSA) sumazéjimas

Klinikinio tyrimo programoje nebuvo tiesiogiai matuojamas auglio dydis, ta¢iau buvo netiesioginis teigiamas
auglio atsakas, kurj parodé PSA medianos sumazéjimas 95% po 12 ménesiy gydymo degareliksu.

Tyrimo metu PSA mediana gydymo pradzioje buvo:
- gydymo degareliksu 240/80 mg grupéje — 19,8 ng/ml (interkvartilinis intervalas: P25 9,4 ng/ml, P75
46,4 ng/ml);



- gydymo leuprorelino 7,5 mg grupéje — 17,4 ng/ml (interkvartilinis intervalas: P25 8,4 ng/ml, P75
56,5 ng/ml).

2 paveikslas. Grupiy, kurioms buvo taikomas skirtingas gydymas, PSA poky¢iai procentais nuo gydymo
pradZios iki 56 dienos (mediana su interkvartiliniais intervalais)

Percentage change in PSA from Day O to 56
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Atliekant i$ anksto numatytg analize Sis skirtumas buvo statistiSkai reikSmingas (p<<0,001) 14 ir 28 dienomis.

Prostatos specifinio antigeno (PSA) koncentracija praéjus dviem savaitéms nuo degarelikso susvirk§timo
sumazéjo 64 %, praéjus vienam ménesiui — 85 %, praéjus trims ménesiams — 95 % ir iSliko sumazéjusi
(mazdaug 97 %) vieneriy gydymo mety laikotarpiu.

Nuo 56 iki 364 dienos tarp degarelikso ir lyginamojo gydymo, vertinant procentinj pokytj nuo gydymo
pradzios, reik§mingy skirtumy nebuvo.

Poveikis prostatos tiiriui, su liga susijes mirStamumas ir pailgéjes iSgyvenamumas be ligos

Nustatyta, kad neoadjuvantinis didelés rizikos neiSplitusio ar vietiskai iSplitusio prostatos véZzio gydymas
taikant androgenuy trukuma prie$ $vitinima, turi jtakos prostatos tirio sumazéjimui, su liga susijusio
mirStamumo sumazéjimui ir iSgyvenamumo be ligos pailgéjimui (RTOG 86-10, TROG 96-01, RTOG 92-02,
and Mason M et al. Clinical Oncology 2013).

Atsitiktiniy im¢iy, lygiagre€iy grupiu, veikliaja medziaga kontrolivojamame, atvirame klinikiniame tyrime,
kuriame dalyvavo 244 vyrai, sergantys UICC prostatos véziu, TNM kategorija T2 (b arba c¢)/T3/T4, NO, MO,
Gleasono balas > 7 arba prostatos specifinio antigeno > 10 ng/ml, o bendras prostatos tiiris > 30, kuriems
reikéjo hormoninio gydymo prie§ §vitinimg, arba kuriems reikéjo medicininés kastracijos, 3 ménesius vartojo
degareliksg 240/80 mg dozémis. Transrektalinio ultragarsinio skenavimo biidu iSmatuotas jy prostatos tiris
sumazejo 37 %. Prostatos tiiris sumazejo panasiai kaip vartojant gosereling kartu su antiandrogenu, skirtu
apsaugai nuo naviko simptomy patiméjimo (Mason M et al. Clinical Oncology 2013).

Vartojimas kartu su Svitinimu

Degarelikso poveikis jj vartojant kartu su Svitinimu, grindZiamas netiesioginiu palyginimu su liuteinizuojantj
hormong atpalaiduojanéio hormono (angl. the luteinising hormone-releasing hormone, LHRH) agonisty
veiksmingumo duomenimis, naudojant pakaitines klinikinio veiksmingumo baigtis; nustatytas ne prastesnis
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poveikis testosterono slopinimui ir PSA sumazinimui, palyginus su LHRH agonistais, ir taip netiesiogiai
jrodytas veiksmingumas.

prostatos véziu, gydymas taikant androgeny tritkumg (angl. androgen deprivation therapy (ADT)) kartu su
Svitinimu, yra naudingesnis, palyginti su vien 3vitinimu (RTOG 85-31, RTOG 86-10, EORTC 22863).

vietiskai iSplitusiu prostatos véziu serganciy pacienty (daugiausia T2¢-T4, keletas pacienty nuo T1c iki T2b,
serganc¢iy patologine regioniniy limfmazgiy liga), Svitinimas ir ilgalaikis gydymas (3 metai) yra priimtinesnis
uz trumpalaikj gydyma (6 ménesiai). Bendras mirStamumas per 5 metus trumpalaikio ir ilgalaikio gydymo
hormonais grupése buvo atitinkamai 19,0% ir 15,2%, santyking rizika 1,42 (virsutiné vienos pusés 95,71%
PI = 1,79; arba dvipusé 95,71% PI =[1,09; 1,85], p = 0,65 - ne prastesnis, ir p = 0,0082 - skirtumo tarp
gydymo grupiy post-hoc testas). 5 mety su prostatos véziu susijes mir§tamumas trumpalaikio ir ilgalaikio
gydymo hormonais grupése buvo atitinkamai 4,78% ir 3,2%, santykiné rizika 1,71 (95% PI1=[1,14-2,57], p
=0,002).

Gydymo gairése nurodyta rekomenduojama gydymo, taikant androgeny trikumg, trukmé T3-T4 pacientams,
kuriems taikomas Svitinimas, yra 2-3 metai.

Irodymai dél indikacijos didelés rizikos neisplitusio prostatos vézio gydymui, yra pagristi daugeliu paskelbty
tyrimy apie gydymo $vitinimu ir GnRH analogais derinj. Buvo iSanalizuoti penkiy paskelbty tyrimy

2004), visi jie parodo gydymo GnRH analogais su §vitinimu nauda.

Paskelbtuose tyrimuose nebuvo jmanoma aiSkiai nustatyti skirtumy tarp atitinkamy tyrimo populiacijy, pagal
vietiSkai i$plitusio prostatos vézio ir didelés rizikos neiSplitusio prostatos vézio indikacijas.

Poveikis QT/QTc intervalams

Atliekant patvirtinamajj tyrimg, kurio metu buvo lyginamas FIRMAGON ir leuprorelinas, buvo reguliariai
atliekamos elektrokardiogramos. Gydant abiem preparatais mazdaug 20 % pacienty QT/QTc intervalai
virsijo 450 msek. Nuo gydymo pradzios iki tyrimo pabaigos FIRMAGON poky¢iy mediana buvo

12,0 msek., o leuprorelino — 16,7 msek.

Antikianai prie§ degareliksa

Po vieneriy FIRMAGON vartojimo mety antikiiny prie§ degareliksa rasta 10 %, po iki penkiy su puse —
29 % pacienty. FIRMAGON vartojus iki penkiy su puse mety negauta duomeny, kad antikiiny susidarymas
turéty jtakos gydymo veiksmingumui ar saugumui.

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atleido nuo jpareigojimo pateikti FIRMAGON tyrimy su visais vaiky populiacijos
pogrupiais duomenis (vartojimo vaikams informacija pateikiama 4.2 skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

SusvirkStus 240 mg degarelikso po oda ir esant jo koncentracijai 40 mg/ml prostatos véziu sergantiems
pacientams pagrindiniame CS21 tyrime , AUCq.2s dienos buvo 635 (602-668) para*ng/ml, Cmax buvo 66,0
(61,0-71,0) ng/ml, kuris pasirodé esant 40 (37-42) valandy tmax. Reik§miy vidurkis buvo apytiksliai 11 —

12 ng/ml po pirminés pavartotos dozés ir 11 — 16 ng/ml po palaikomosios 80 mg dozés esant 20 mg/ml
koncentracijai.

Susidarius Cmax, véliau degarelikso koncentracija plazmoje mazéja dviem fazémis. Vartojant palaikomaja
dozg, vidutinis terminalinis pusinis periodas (ty) biina 29 dienos. Ilgas pusinés eliminacijos periodas vaistinio
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preparato susvirkStus po oda susidaro dé¢l labai léto degarelikso atsipalaidavimo depo, susidarancio injekcijos
vietoje. Vaistinio preparato farmakokinetinés savybés priklauso nuo jo koncentracijos injekciniame tirpale.
Taigi Cmax ir biologinis jsisavinimas turi polinkj mazéti didéjant dozés koncentracijai esant padidéjusiam
pusinés eliminacijos periodui. Taigi jokios kitos dozés koncentracijos nerekomenduojama naudoti iSskyrus
rekomenduojama.

Pasiskirstymas

Pasiskirstymo tiiris sveiky vyresnio amziaus vyry organizme sudaro mazdaug 1 I/kg. Apskaiciuota, kad su
plazmos baltymais susijungia mazdaug 90 %.

Biotransformacija

Degareliksas, eidamas per kepeny ir tulZies lataky sistema, skaidomas jprastiniu peptidy degradacijos budu.
Didzioji jo dalis pasalinama peptidy fragmenty pavidalu su iSmatomis. Su§virkstus degarelikso po oda,
kraujo plazmos méginiuose reik§mingy metabolity aptikta nebuvo. In vitro tyrimai parodé, kad degareliksas
néra substratas zmogaus CYP450 sistemai.

Eliminacija

Sveiky vyry organizme mazdaug 20-30 % suvartotos vienkartinés intraveninés dozés iSskiriama su $lapimu.
Taigi galima manyti, kad 70-80 % vaistinio preparato dozés iSskiriama per kepeny ir tulzies lataky sistema.
Buvo nustatyta, kad sveiky vyresnio amziaus vyry organizme degarelikso, skiriamo vienkartine intravenine
doze (0,864-49,4 ng/kg), klirensas sudaré 35-50 ml/h/kg.

Ypatingos pacienty grupés

Pacientai, kuriems sutrikusi inksty funkcija

Nebuvo atlikta farmakokinetikos tyrimy pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi. Tik mazdaug 20-30 %
suvartotos degarelikso dozés iSskiriama per inkstus nepakitusios. Patvirtinamojo III fazés tyrimo pacienty
populiacijos duomeny farmakokinetikos analizé parodé, kad degarelikso klirensas pacientams, kuriems buvo
lengvas ar vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimas, sumaz¢jo apytiksliai 23 %. Tod¢l pacientams,
kuriems yra lengvas ar vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimas, dozés koreguoti nerekomenduojama.
Duomeny apie pacientus, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas, yra mazai, todél jiems skiriant
vartoti §j vaistin] preparatg biitinas atsargumas.

Pacientai, kuriems sutrikusi kepeny funkcija

Degareliksas buvo tiriamas atliekant farmakokinetikos tyrimg ir dalyvaujant pacientams, kuriems buvo
lengvas ar vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimas. Lyginant kepeny funkcijos sutrikimais sergancius
pacientus su sveikais asmenimis nebuvo pastebéta padidéjusios ekspozicijos pozymiy. Pacientams,
sergantiems lengvu ar vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimu, dozés koreguoti nebiitina. Pacientai,
sergantys sunkiu kepeny funkcijos sutrikimu, nebuvo tirti, todél tokiais atvejais biitinas atsargumas.

5.3  Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Reprodukciniai tyrimai, atlikti su gyviinais, parodé, kad degareliksas patinams sukélé nevaisinguma. Tai
pasireiské dél farmakologinio poveikio, ir $is poveikis buvo laikinas.

Toksinio poveikio pateliy reprodukcijai tyrimai, atlikti su degareliksu, parodé rezultatus, kuriy buvo galima
tikétis, zinant degarelikso farmakologines savybes. Degareliksas sukélé nuo dozés priklausoma poravimosi ir
néstumo laiko pailgéjima, geltonkiiniy kiekio sumazéjima, preimplantaciniy ir poimplantaciniy persileidimy
padaugéjima, néStumo nutriikkimy padaugéjima, ankstyvyjy embriony / vaisiy mir¢iy padaugéjima,
prieslaikiniy gimdymy padaugéjima ir gimdymy trukme pailgéjima.

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo, galimo kancerogeniskumo
neklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo. Abu tyrimai in vitro ir in vivo neparodé

jokio poveikio QT pailgéjimui.
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Uminio, polimio ir létinio toksinio poveikio tyrimy metu Ziurkéms ir bezdzionéms suleidus degarelikso po
oda, toksinio poveikio tiriamiems organams pastebéta nebuvo. Susvirkstus gyviinams po oda dideles dozes
degarelikso, buvo pastebétas su vaistiniu preparatu susijes vietinis sudirginimas.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Milteliai
Manitolis (E421)

Tirpiklis
Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sio vaistinio preparato maisyti su kitais negalima.
6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

Po praskiedimo

Cheminis ir fizinis stabilumas buvo stebétas 2 valandas esant 25°C temperatiirai. Mikrobiologiniu poZitriu,
nebent praskiedimo metodas uzkirsty kelig mikrobiologinio uzter§tumo rizikai, vaistinj preparatg reikéty
susvirksti nedelsiant. Jei vaistinis preparatas nesuvartojamas nedelsiant, laikymo laikas ir saglygos kuomet dar
galima naudoti preparatg yra vartotojo atsakomybé.

6.4 Specialios laikymo sglygos

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.

Praskiesto vaistinio preparato laikymo salygos nurodytos 6.3 skyriuje.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

FIRMAGON 80 mqg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Stiklo (I tipo) flakonas su bromobutilo gumos kams¢iu ir nupléSiamu aliuminio dangteliu; flakone yra 80 mg
milteliy injekciniam tirpalui.

Stiklo (I tipo) uzpildytas $virkstas su elastomero stimokliniu kam§¢iu, galiuko dangteliu ir pazymeéta linija
ties 4 ml; uzpildytame Svirkste yra 4,2 ml tirpiklio.

Stamoklio kotelis.

Flakono jungiklis.

Injekciné adata (25G 0,5 x 25 mm).

FIRMAGON 120 mqg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Stiklo (I tipo) flakonas su bromobutilo gumos kams¢iu ir nupléSiamu aliuminio dangteliu; flakone yra

120 mg milteliy injekciniam tirpalui.

Stiklo (I tipo) uzpildytas Svirkstas su elastomero stimokliniu kams¢iu, galiuko dangteliu ir pazyméta linija
ties 3 ml; uzpildytame Svirkste yra 3 ml tirpiklio.

Stiimoklio koteliai.

Flakony jungikliai.
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Injekcinés adatos (25G 0,5 x 25 mm).

Pakuoc¢iy dydziai

FIRMAGON 80 mqg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

1 déklo pakuotéje yra 1 flakonas milteliy, 1 tirpikliu uzpildytas Svirkstas, 1 stimoklio kotelis, 1 flakono
adapteris ir 1 adata.

3 dékly pakuotéje yra 3 flakonai milteliy, 3 tirpikliu uzpildyti Svirkstai, 3 stimoklio koteliai, 3 flakono
adapteriai ir 3 adatos.

FIRMAGON 120 mqg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

2 dékly pakuotéje yra 2 flakonai milteliy, 2 tirpikliu uzpildyti Svirkstai, 2 sttmoklio koteliai, 2 flakono
adapteriai ir 2 adatos.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6 Specialis reikalavimai atlieckoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti
Reikia tiksliai laikytis atskiedimo instrukcijy.

Kitos koncentracijos skyrimas nerekomenduojamas kadangi gelio depo formavimasis priklauso nuo vaisto
koncentracijos. Paruostas tirpalas turi biiti skaidrus skystis, be neistirpusiy daleliy.

PASTABA: FLAKONAI NEGALI BUTI PURTOMI

Pakuotéje yra vienas milteliy flakonas ir vienas tirpiklio uzpildytas Svirkstas, kuriuos reikia paruosti
poodinei injekcijai.

1. Nupléskite flakono jungiklio pakuotés dangtel;.
Uzdékite jungiklj ant milteliy flakono, paspausdami
zemyn, iki pradursite guminj kamstelj ir jungiklis
uzsimaus.

2. Paruoskite uzpildyta Svirksta, prijungdami stimoklio kotelj.

3. Nuimkite dangtelj nuo uzpildyto Svirksto. Sukdami prie
jungiklio $virksta, prijunkite jj prie milteliy flakono. I
milteliy flakona susvirkskite visa tirpiklj.
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4. Nenuimdami Svirksto, labai atsargiai pasukiokite
flakona, kol tirpalas pataps skaidrus ir jame nebus jokiy
neistirpusiy milteliy ar daleliy. Jei milteliai prilimpa prie
flakono auksciau skyséio pavirSiaus, galite Siek tiek
palenkti flakong. Nekratykite, kad nesusidaryty puty.

Ant skysCio pavirSiaus gali biiti mazy oro burbuliuky
ziedas. Tirpimas paprastai trunka kelias minutes, taciau
kai kada gali trukti iki 15 minuciy.

5. Apverskite flakong dugnu aukstyn ir j Svirksta
pritraukite tirpalo iki pazymétos linijos.

Visada jsitikinkite, kad iStraukéte tiksly kiekj tirpalo
ir paSalinkite visus oro burbuliukus.

FIRMAGON 80 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam
tirpalui: iStraukta iki 4 ml pazymétos linijos.

5.
FIRMAGON 120 mqg milteliai ir tirpiklis injekciniam
tirpalui: i$traukta iki 3 ml pazymétos linijos.

5.

6. Atjunkite $virksta nuo flakono jungiklio ir sujunkite ji su adata, skirta gilioms poodinéms
injekcijoms

7. Tirpala suleiskite giliai po oda. Injekcija reikia atlikti
taip: suimkite pilvo odg, pakelkite poodinj audinj ir
jdurkite adatg giliai ne maZesniu kaip 45 laipsniy
kampu.

FIRMAGON 80 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam
tirpalui: létai susvirkskite 4 ml FIRMAGON 80 mg i3
karto po istirpinimo.

FIRMAGON 120 mqg milteliai ir tirpiklis injekciniam
tirpalui: létai susvirkskite 3 ml FIRMAGON 120 mg i$
karto po iStirpinimo.

8. Injekcijy negalima atlikti tose srityse, kurios spaudziamos, t. y. negalima Svirksti ties vieta, kur
segamas dirZas, ar juosmeniu, taip pat negalima Svirksti arti Sonkauliy.

Nesvirkskite tiesiai j vena. Siek tiek atitraukite stimoklj, kad patikrintuméte, ar nejtraukéte kraujo.
Jei Svirkste pasirodo kraujo, vaistinio preparato daugiau vartoti negalima. Nutraukite procediira ir
iSmeskite §virksta ir adatg (Pacientui atskieskite naujg vaistinio preparato dozg).

9. FIRMAGON 120 mqg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
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Pakartokite atskiedimo procediirg antra karta. Pasirinkite kit injekcijos vieta ir susvirkskite 3 ml is
antro flakono.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Ferring Pharmaceuticals A/S
Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Danija

Tel. +45 88 33 88 34

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

FIRMAGON 80 mqg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

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

FIRMAGON 120 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

EU/1/08/504/002

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2009 m. vasario 17 d.

Paskutinio perregistravimo data 2013 m. lapkricio 13 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje:
http://www.ema.europa.eu/
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Il PRIEDAS
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A. GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERLJU ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz seriju i$leidima, pavadinimas ir adresas

Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
Vokietija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
o PeriodiSkai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai isdéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107c straipsnio 7
dalyje numatytame Sgjungos referenciniy daty sgraSe (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos vaisty
tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

o Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai apraSyti
registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:
e  pareikalavus Europos vaisty agentiirai;
e  kai keic¢iama rizikos valdymo sistema, ypac gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

FIRMAGON 80 mg milteliai ir tirpiklis injekcinio tirpalo DEZUTE

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

FIRMAGON 80 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Degareliksas

| 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekviename flakone yra 80 mg degarelikso (acetato pavidalu). Po atskiedimo kiekviename ml tirpalo yra
20 mg degarelikso.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Manitolis (E421), injekcinis vanduo.

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

1 déklo pakuotéje yra:

e 1 flakonas , kuriame yra 80 mg degarelikso milteliy
1 uzpildytas Svirkstas, kuriame yra 4,2 ml tirpiklio
1 stamoklio kotelis
1 flakono adapteris
1 injekciné adata

3 dékly pakuotéje yra:

3 flakonai , kuriuose yra po 80 mg degarelikso milteliy
3 uzZpildyti Svirkstai, kuriuose yra po 4,2 ml tirpiklio

3 stimoklio koteliai

3 flakono adapteriai

3 injekcinés adatos

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti tik po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Ferring Pharmaceuticals A/S
Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Danija

+45 88 33 88 34

12.  REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/08/504/001 — 1 déklo pakuoté
EU/1/08/504/003 — 3 dékly pakuoté

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas paaiSkinimas nenurodyti informacijos Brailio rastu.

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

FIRMAGON 120 mg milteliai ir tirpiklis injekcinio tirpalo DEZUTE

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

FIRMAGON 120 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Degareliksas

| 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekviename flakone yra 120 mg degarelikso (acetato pavidalu). Po atskiedimo kiekviename ml tirpalo yra
40 mg degarelikso

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Manitolis (E421), injekcinis vanduo.

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

2 dékly pakuote:
o 2 flakonai, kuriuose yra po 120 mg degarelikso milteliy
2 uzpildyti Svirkstai, kuriuose yra po 3 ml tirpiklio
2 stamoklio koteliai
2 flakono adapteriai
2 injekcinés adatos

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti tik po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Ferring Pharmaceuticals A/S
Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Danija

Tel: +45 88 33 88 34

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/08/504/002

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas paaiSkinimas nenurodyti informacijos Brailio rastu.

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FIRMAGON 80 mg milteliai injekciniam tirpalui FLAKONAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

FIRMAGON 80 mg milteliai injekcijai
Degareliksas
Leisti tik po oda.

2. VARTOJIMO METODAS

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

80 mg

6. KITA
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FIRMAGON 120 mg milteliai injekciniam tirpalui FLAKONAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

FIRMAGON 120 mg milteliai injekcijai
Degareliksas
Leisti tik po oda.

2. VARTOJIMO METODAS

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

120 mg

6. KITA
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

TIRPIKLIO UZPILDYTAS SVIRKSTAS, kuriame yra 4,2 ml injekcinio vandens

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

FIRMAGON tirpiklis

Injekcinis vanduo

2. VARTOJIMO METODAS

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

4.2 ml

6. KITA
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

TIRPIKLIO UZPILDYTAS SVIRKSTAS, kuriame yra 3 ml injekcinio vandens

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

FIRMAGON tirpiklis

Injekcinis vanduo

2. VARTOJIMO METODAS

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

3ml

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

FIRMAGON 80 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
degareliksas

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prieS pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums svarbi
informacija.

- NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja. 5

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j gydytoja. Zr.
4 skyriy.

Apie kg rasoma Siame lapelyje?

Kas yra FIRMAGON ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie$ vartojant FIRMAGON
Kaip vartoti FIRMAGON

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti FIRMAGON

Pakuotés turinys ir kita informacija

ok wnE

1. Kas yra FIRMAGON ir kam jis vartojamas

FIRMAGON sudétyje yra degarelikso.

Degareliksas yra sintetinis hormono blokatorius, skirtas suaugusiy vyry prostatos véziui gydyti ir didelés
rizikos prostatos véziui gydyti prie$ $vitinima ir kartu su Svitinimu. Degareliksas imituoja natiiraly hormong
(gonadodroping atpalaiduojan¢iam hormonui - GnRH) ir tiesiogiai blokuoja jo veikima. Tai atlikdamas
degareliksas nedelsiant sumazina vyriSko hormono, testosterono, kuris stimuliuoja prostatos vézj,
koncentracija.

2. Kas Zinotina pries vartojant FIRMAGON

FIRMAGON vartoti negalima
- jeigu yra alergija degareliksui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medZiagai (jos iSvardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasakyklte gydytojui, jeigu:
Jas sergate kokia nors Sirdies ir kraujagysliy liga, sutrikes Jasy Sirdies ritmas (aritmija) arba vartojate
vaisty nuo $iy ligy. Vartojant FIRMAGON, gali padidéti Sirdies ritmo sutrikimy rizika;
- Jus sergate cukriniu diabetu (i liga gali pasunkéti, o ja nesergantys zmonés gali susirgti). Jei Jus
sergate diabetu, gali tekti daZzniau matuoti cukraus kiekj kraujyje;
- Jus sergate kepeny liga (gali reikéti tirti kepeny funkcija);
- Jus sergate inksty liga (FIRMAGON poveikis sunkiomis inksty ligomis sergantiems pacientams
netirtas);
- Jus sergate osteoporoze ar kita liga, dél kurios susilpnéja kaulai. Sumazéjus testosterono, kalcio
kauluose gali dar sumazéti (t.y. jie gali iSplonéti);
- labai padidéjes Jusy organizmo jautrumas. FIRMAGON poveikis pacientams, kuriems yra buve
sunkiy padidéjusio jautrumo reakcijy, netirtas.

Vaikams ir paaugliams
Vaikams ir paaugliams $io vaisto duoti negalima.
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Kiti vaistai ir FIRMAGON

FIRMAGON gali trukdyti kai kuriy vaisty, skirty gydyti Sirdies ritmo sutrikimus, pvz., chinidino,
prokainamido, amjodarono, sotalolio ar kity vaisty, kurie gali veikti Sirdies ritmg, pvz., metadono (jo
vartojama skausmui malSinti ir — kartu su kitomis priemonémis — narkotikais piktnaudZiaujanéiy pacienty
detoksikacijai), moksifloksacino (antibiotiko), antipsichoziniy veikimui.

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, jskaitant jsigytus be recepto, arba dél to nesate tikri,

pasakykite gydytojui.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Nuovargis ir galvos svaigimas yra dazni Salutiniai poveikiai, kurie gali susilpninti gebéjima vairuoti ar
valdyti mechanizmus. Sie $alutiniai poveikiai gali pasireiksti ir dél kartu gydomos ar esancios kitos ligos.

3. Kaip vartoti FIRMAGON
Sis vaistas paprastai yra suleidZiamas slaugytojos ar daktaro.

Rekomenduojama pradiné dozé yra dvi viena po kitos atliekamos 120 mg injekcijos. Véliau Jums bus skirta
80 mg injekcija kartg per ménesj. Susvirkstas skystis sudaro gelj, i$ kurio degareliksas atpalaiduojamas per
ménesj.

FIRMAGON turi biiti TIK susvirk§¢iamas po oda. FIRMAGON NEGALI BUTI §virk§¢iamas j kraujagysle
(i vena). Turi biiti imtasi saugumo priemoniy, kad netycia nebtity jSvirksta | veng. Tinkama injekcijos vieta
yra pilvo srityje.

Pamirsus pavartoti FIRMAGON
Jeigu Jums atrodo, kad buvo uzmirsta Jisy FIRMAGON ménesio doze, pasakykite apie tai savo gydytojui.
Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Labai sunki alerginé reakcija i §j vaista pasireiskia retai. Jeigu labai iSberty, pradéty niezéti, trikti oro arba
pasunkéty kvépavimas, nedelsdami kreipkités | gydytoja (tai gali biiti sunkios alerginés reakcijos
simptomai).

Labai dazni (gali pasireiksti daugiau kaip 1 zmogui i$ 10)

- Kars¢io antpliidziai, injekcijos vietos skausmas ir paraudimas. Salutinis poveikis injekcijos vietoje
dazniausiai pasireiSkia vartojant prading ir re¢iau — palaikomaja doze.

Dazni (gali pasireiksti iki 1 Zmogaus i3 i$ 10):

- injekcijos vietos patinimas, mazgelio susidarymas ir sukietéjimas;

- drebulys, kar§¢iavimas ar j gripa panasiis poZymiai pasireiskiantys po injekcijos

- miego sutrikimai, nuovargis, galvos svaigimas, galvos skausmas;

- padidéjes svoris, pykinimas, viduriavimas, kai kuriy kepeny fermenty (transaminaziy) aktyvumo
padidéjimas;

- pernelyg didelis prakaitavimas (jskaitant naktinj prakaitavima), bérimas;

- mazakraujysté;

- kauly, raumeny skausmas ir diskomfortas;

- sumazéjes séklidziy dydis, kriuty skausmas, impotencija.

Nedazni (gali pasireiksti iki 1 Zmogaus iS i$ 100):
- lytinio potraukio i$nykimas, séklidziy skausmas, dubens skausmas, ejakuliacijos susilpnéjimas, lytiniy
organy sudirginimas, skausmas kriityse;
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- depresija, psichinis sutrikimas;

- odos raudonis, plauky netekimas, odos mazgeliai, tirpulys;

- alerginés reakcijos, dilgéling, niezulys;

- sumazgjes apetitas, viduriy uzkietéjimas, vémimas, burnos sausumas, pilvo skausmas ir diskomfortas,
padidéjes cukraus kiekis kraujyje/cukrinis diabetas, padidéjes cholesterolio kiekis, pakites kalcio
kiekis kraujyje, svorio kritimas;

- aukstas kraujospudis, pakites Sirdies ritmas, EKG pakitimai (QT pailgéjimas), nenormalaus Sirdies
plakimo jausmas, dusulys, periferiniai patinimai;

- raumeny silpnumas, raumeny spazmai, sgnariy tinimas/sustingimas, osteoporozé/osteopenija,
skausmas sgnariuose;

- daznas $lapinimasis, skub¢jimas pasislapinti (turi paskubéti, kad islaikytum $lapima), sunkus ar
skausmingas Slapinimasis, Slapinimasis naktj, susilpnéjusi inksty funkcija, §lapimo nelaikymas;

- nerySkus matymas;

- sutrikimai po injekcijos vietoje, jskaitant sumazéjusj kraujospuidj ir Sirdies susitraukimy daznj (tai
vadinama vazovagaline reakcija);

- negalavimas.

Retas (gali pasireiksti iki 1 Zmogaus i$ 1000)

- febriliné neutropenija (labai mazas baltyjy kraujo kiineliy kiekis ir kartu kar§¢iavimas), Sirdies
priepuolis, Sirdies nepakankamumas.

- nepaaiskinamas raumeny skausmas ar méslungis, jautrumas ar silpnumas. Raumeny sutrikimai gali
biiti rimti, jskaitant raumeny irima, dél kurio gali biiti paZeisti inkstai.

Labai retas (gali pasireiks$ti maziau kaip 1 10 000 Zmoniy)
- injekcijos vietos infekcija, ptilinys arba nekrozé

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské salutinis poveikis, jskaitant §iame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui. Apie Salutinj
poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema*.
Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti FIRMAGON
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant flakony, $virksty ir iSorinés pakuotés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Po tirpinimo:

25°C temperatiiroje vaistas islieka stabilus 2 valandas.

D¢l mikrobiologinio uzterStumo rizikos vaistg reikéty susvirksti nedelsiant. Jei vaistas nesuvartojamas
nedelsiant, uz jo laikyma atsako vartotojas.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus,
klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

FIRMAGON sudétis

- Veiklioji medZiaga yra degareliksas. Kiekviename flakone yra 80 mg degarelikso (acetato pavidalo).
Po atskiedimo 1 ml paruosto tirpalo yra 20 mg degarelikso.

- Kita milteliy sudétiné medZziaga yra manitolis (E 421).

- Tirpiklis yra injekcinis vanduo.
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FIRMAGON isvaizda ir kiekis pakuotéje
FIRMAGON yra milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui. Milteliai yra balti ar beveik balti. Tirpiklis yra
skaidrus, bespalvis tirpalas.

FIRMAGON tiekiamas 2 dydziy pakuotése.
1 déklo pakuotéje yra:

1 flakonas (jame — 80 mg degarelikso milteliy), 1 uzpildytas Svirkstas (jame — 4,2 ml tirpiklio), 1 stimoklio
kotelis, 1 flakono adapteris ir 1 injekciné adata.

3 dékly pakuotéje yra:
3 flakonai milteliy (juose — po 80 mg degarelikso milteliy), 3 uzpildyti §virkstai (juose — po 4,2 ml tirpiklio),
3 stamoklio koteliai, 3 flakono adapteriai ir 3 injekcinés adatos.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas

Ferring Pharmaceuticals A/S
Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Danija

Tel. +45 8833 8834

Gamintojas
Ferring GmbH
Wittland 11,
D-24109 Kiel
Vokietija

Jei apie §] vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

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

Bbvarapus Luxembourg/Luxemburg

®apmont EOO]] Ferring N.V.

Ten: +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 Kift.

Tel: +420 234 701 333 Tel: +36 1 236 3800

czl-info@ferring.com ferring@ferring.hu

Danmark Malta

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

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

Deutschland Nederland

Ferring Arzneimittel GmbH Ferring B.V.

Tel: +49 4315852 0 Tel: +31 235680300
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info-service@ferring.de

Eesti

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

EA\LGda
Ferring EAAGG METE
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 1 49 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

EnquiriesirelandMailbox@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

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
SKO0-Recepcia@ferring.com

Suomi/Finland

Ferring La4kkeet 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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas .
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I$sami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/

Zemiau pateikta informacija yra skirta tik sveikatos prieZitiros specialistams:
Instrukcijos tinkamam vartojimui

PASTABA:
e FLAKONAI NEGALI BUTI PURTOMI

Pakuotéje yra vienas milteliy flakonas ir vienas tirpiklio uzpildytas §virkstas, kuriuos reikia paruosti poodinei
injekcijai.

1. Nupléskite flakono jungiklio pakuotés dangtelj.
Uzdékite jungiklj ant milteliy flakono, paspausdami
zemyn, iki pradursite guminj kamstelj ir jungiklis
uzsimaus.

2. Paruoskite uzpildyta Svirksta, prijungdami stimoklio kotelj.

3. Nuimkite dangtelj nuo uzpildyto Svirksto. Sukdami prie
jungiklio $virksta, prijunkite ji prie milteliy flakono. I
milteliy flakona susvirkskite visa tirpiklj.

4. Nenuimdami Svirksto, labai atsargiai pasukiokite
flakona, kol tirpalas pataps skaidrus ir jame nebus jokiy
neistirpusiy milteliy ar daleliy. Jei flakonai prilimpa prie
flakono auksciau skyscio pavirSiaus, galite Siek tiek
palenkti flakong. Nekratykite, kad nesusidaryty puty.

Ant skyscCio pavirSiaus gali biiti mazy oro burbuliuky
ziedas. Tirpimas paprastai trunka kelias minutes, taciau
kai kada gali trukti iki 15 minuciy.

5. Apverskite flakona dugnu aukstyn ir j Svirksta
pritraukite tirpalo iki pazymétos linijos.

Visada jsitikinkite, kad iStraukéte tiksly kieki tirpalo
ir paSalinkite visus oro burbuliukus.

6. Atjunkite $virksta nuo flakono jungiklio ir sujunkite ji su adata, skirta gilioms poodinéms
injekcijoms
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7. Tirpala suleiskite giliai po oda. Injekcijg reikia atlikti
taip: suimkite pilvo oda, pakelkite poodinj audinj ir
idurkite adatg giliai ne maZesniu kaip 45 laipsniy
kampu.

Létai susvirkskite 4 ml FIRMAGON 80 mg i3 karto po
iStirpinimo*.

8. Injekcijy negalima atlikti tose srityse, kurios spaudziamos, t. y. negalima 3virksti ties vieta, kur
segamas dirzas, ar juosmeniu, taip pat negalima Svirksti arti Sonkauliy.

Nesvirkskite tiesiai j vena. Siek tiek atitraukite stimoklj, kad patikrintuméte, ar nejtraukéte kraujo.
Jei Svirkste pasirodo kraujo, vaistinio preparato daugiau vartoti negalima. Nutraukite procediirg ir
iSmeskite Svirksta ir adatg (Pacientui atskieskite nauja vaistinio preparato doze).

Cheminis ir fizinis stabilumas buvo stebétas 2 valandas esant 25°C temperatiirai. Mikrobiologiniu
poziiiriu, nebent praskiedimo metodas uzkirsty kelig mikrobiologinio uzterStumo rizikai, vaistinj
preparatg reikéty susvirksti nedelsiant. Jei vaistinis preparatas nesuvartojamas nedelsiant, laikymo laikas
ir saglygos kuomet dar galima naudoti preparata yra vartotojo atsakomybé.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

FIRMAGON 120 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
degareliksas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums svarbi
informacija.

- NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja. 5

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j gydytoja. Zr.
4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra FIRMAGON ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie$ vartojant FIRMAGON
Kaip vartoti FIRMAGON

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti FIRMAGON

Pakuotés turinys ir kita informacija

ok wnE

1. Kas yra FIRMAGON ir kam jis vartojamas

FIRMAGON sudétyje yra degarelikso.

Degareliksas yra sintetinis hormono blokatorius, skirtas suaugusiy vyry prostatos véziui gydyti ir didelés
rizikos prostatos véziui gydyti prie$ $vitinima ir kartu su Svitinimu. Degareliksas imituoja natiiraly hormong
(gonadodroping atpalaiduojan¢iam hormonui - GnRH) ir tiesiogiai blokuoja jo veikima. Tai atlikdamas
degareliksas nedelsiant sumazina vyrisko hormono, testosterono, kuris stimuliuoja prostatos vézj,
koncentracija.

2. Kas Zinotina pries vartojant FIRMAGON

FIRMAGON vartoti negalima
- jeigu yra alergija degareliksui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medZiagai (jos iSvardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasakyklte gydytojui, jeigu:
Jus sergate kokia nors Sirdies ir kraujagysliy liga, sutrikes Jusy Sirdies ritmas (aritmija) arba vartojate
vaisty nuo $iy ligy. Vartojant FIRMAGON, gali padidéti Sirdies ritmo sutrikimy rizika;
- Jus sergate cukriniu diabetu (i liga gali pasunkéti, o ja nesergantys zmongés gali susirgti). Jei Jus
sergate diabetu, gali tekti dazniau matuoti cukraus kiekj kraujyje;
- Jus sergate kepeny liga (gali reikéti tirti kepeny funkcija);
- Jus sergate inksty liga (FIRMAGON poveikis sunkiomis inksty ligomis sergantiems pacientams
netirtas);
- Jus sergate osteoporoze ar kita liga, dél kurios susilpnéja kaulai. Sumazéjus testosterono, kalcio
kauluose gali dar sumazéti (t. y. jie gali iSplonéti);
- labai padidéjes Jusy organizmo jautrumas. FIRMAGON poveikis pacientams, kuriems yra buve
sunkiy padidéjusio jautrumo reakcijy, netirtas.

Vaikams ir paaugliams
Vaikams ir paaugliams $io vaisto duoti negalima.
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Kiti vaistai ir FIRMAGON

FIRMAGON gali trukdyti kai kuriy vaisty, skirty gydyti Sirdies ritmo sutrikimus, pvz., chinidino,
prokainamido, amiodarono ir sotalolio ar kity vaisty, kurie gali veikti Sirdies ritma, pvz., metadono (jo
vartojama skausmui malSinti ir — kartu su kitomis priemonémis — narkotikais piktnaudZiaujanéiy pacienty
detoksikacijai), moksifloksacino (antibiotiko), antipsichoziniy veikimui.

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, jskaitant jsigytus be recepto, arba dél to nesate tikri,

pasakykite gydytojui.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Nuovargis ir galvos svaigimas yra dazni Salutiniai poveikiai, kurie gali susilpninti gebéjima vairuoti ar
valdyti mechanizmus. Sie $alutiniai poveikiai gali pasireiksti ir dél kartu gydomos ar esancios kitos ligos.

3. Kaip vartoti FIRMAGON
Sis vaistas paprastai yra suleidZiamas slaugytojos ar daktaro.

Rekomenduojama pradiné dozé yra dvi viena po kitos atliekamos 120 mg injekcijos. Véliau Jums bus skirta
80 mg injekcija kartg per ménesj. SuSvirkStas skystis sudaro gelj, i§ kurio degareliksas atpalaiduojamas per
ménesj.

FIRMAGON turi biiti TIK susvirk§¢iamas po oda. FIRMAGON NEGALI BUTI §virk§¢iamas j kraujagysle
(i vena). Turi biiti imtasi saugumo priemoniy, kad nety¢ia nebuty jSvirksta j veng. Tinkama injekcijos vieta
yra pilvo srityje.

Pamirsus pavartoti FIRMAGON
Jeigu Jums atrodo, kad buvo uzmirsta Jisy FIRMAGON ménesio dozeé, pasakykite apie tai savo gydytojui.
Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Labai sunki alerginé reakcija i §j vaista pasireiskia retai. Jeigu labai iSberty, pradéty niezéti, trikti oro arba
pasunkéty kvépavimas, nedelsdami kreipkités | gydytoja (tai gali buti sunkios alerginés reakcijos
simptomai).

Labai dazni (gali pasireiksti daugiau kaip 1 zmogui i$ 10)

- Kars¢io antpliidziai, injekcijos vietos skausmas ir paraudimas. Salutinis poveikis injekcijos vietoje
dazniausiai pasireiSkia vartojant prading ir re¢iau — palaikomaja doze.

Dazni (gali pasireiksti iki 1 Zmogaus i$ 10):

- injekcijos vietos patinimas, mazgelio susidarymas ir sukietéjimas;

- drebulys, kar§¢iavimas ar j gripg panasiis poZymiai pasireiskiantys po injekcijos;

- miego sutrikimai, nuovargis, galvos svaigimas, galvos skausmas;

- padidéjes svoris, pykinimas, viduriavimas, kai kuriy kepeny fermenty (transaminaziy) aktyvumo
padidéjimas;

- pernelyg didelis prakaitavimas (jskaitant naktinj prakaitavima), bérimas;

- mazakraujyste;

- kauly, raumeny skausmas ir diskomfortas;

- sumazéjes séklidziy dydis, kriity skausmas, impotencija.

Nedazni (gali pasireiksti iki 1 Zmogaus i$ 100):
- lytinio potraukio i$nykimas, séklidziy skausmas, dubens skausmas, ejakuliacijos susilpnéjimas, lytiniy
organy sudirginimas, skausmas kriityse;
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- depresija, psichinis sutrikimas;

- odos raudonis, plauky netekimas, odos mazgeliai, tirpulys;

- alerginés reakcijos, dilgéling, niezulys;

- sumazgjes apetitas, viduriy uzkietéjimas, vémimas, burnos sausumas, pilvo skausmas ir diskomfortas,
padidéjes cukraus kiekis kraujyje/cukrinis diabetas, padidéjes cholesterolio kiekis, padidéjes kalcio
kiekis kraujyje, svorio kritimas;

- aukstas kraujospudis, pakites Sirdies ritmas, EKG pakitimai (QT pailgéjimas), nenormalaus Sirdies
plakimo jausmas, dusulys, periferiniai patinimai;

- raumeny silpnumas, raumeny spazmai, sgnariy tinimas/sustingimas, osteoporozé/osteopenija,
skausmas sgnariuose;

- daznas $lapinimasis, skub¢jimas pasislapinti (turi paskubéti, kad islaikytum $lapima), sunkus ar
skausmingas Slapinimasis, Slapinimasis naktj, susilpnéjusi inksty funkcija, §lapimo nelaikymas;

- nerySkus matymas;

- sutrikimai po injekcijos vietoje, jskaitant sumazéjusj kraujospuidj ir Sirdies susitraukimy daznj (tai
vadinama vazovagaline reakcija);

- negalavimas.

Retas (gali pasireiksti iki 1 Zzmogaus i$ 1000)

- febriliné neutropenija (labai mazas baltyjy kraujo kiineliy kiekis ir kartu kar§¢iavimas), Sirdies
priepuolis, Sirdies nepakankamumas.

- nepaaiskinamas raumeny skausmas ar méslungis, jautrumas ar silpnumas. Raumeny sutrikimai gali
biti rimti, jskaitant raumeny irima, dél kurio gali biiti pazeisti inkstai.

Labai retas (gali pasireiks$ti maziau kaip 1 10 000 Zmoniy)
- injekcijos vietos infekcija, ptilinys arba nekrozé

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiSké salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui. Apie Salutinj
poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema.
Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti FIRMAGON
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant flakony, Svirksty ir iSorinés pakuotés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Po tirpinimo:

25°C temperatiiroje vaistas islieka stabilus 2 valandas.

Dél mikrobiologinio uZterStumo rizikos vaistg reikéty susvirkSti nedelsiant. Jei vaistas nesuvartojamas
nedelsiant, uz jo laikymg atsako vartotojas.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus,
klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir Kkita informacija

FIRMAGON sudétis

- Veiklioji medZiaga yra degareliksas. Kiekviename flakone yra 120 mg degarelikso (acetato pavidalo).
Po atskiedimo 1 ml paruosto tirpalo yra 40 mg degarelikso.

- Kita milteliy sudétiné medziaga yra manitolis (E 421).

Tirpiklis yra injekcinis vanduo.
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FIRMAGON isvaizda ir kiekis pakuotéje

FIRMAGON yra milteliai injekciniam tirpalui. Milteliai yra balti ar beveik balti. Tirpiklis yra skaidrus,

bespalvis tirpalas.

2 dékly pakuotéje yra:

2 flakonai (juose — po 120 mg degarelikso milteliy), 2 uzpildyti $virkstai (juose — po 3 ml tirpiklio), 2
stumoklio koteliai, 2 flakono adapteriai ir 2 injekcinés adatos.

Registruotojas

Ferring Pharmaceuticals A/S
Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Danija

Tel. +45 8833 8834

Gamintojas
Ferring GmbH
Wittland 11,
D-24109 Kiel
Vokietija

Jei apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

Belgié/Belgique/Belgien
Ferring N.V.

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

bbarapus

®dapmont 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

EArada

Lietuva

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

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

Osterreich
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Ferring EAAGg MENE
TnAi: +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 1 49 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

EnquiriesirelandMailbox@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

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 5190

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

Slovenija

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

Slovenska republika
Ferring Slovakia s.r.o.

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

Suomi/Finland

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

Sverige

Ferring 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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas .

ISsami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

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

Zemiau pateikta informacija yra skirta tik sveikatos prieZiiiros specialistams:

Instrukcijos tinkamam vartojimui
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PASTABA:

e FLAKONAI NEGALI BUTI PURTOMI

Pakuotéje yra du milteliy flakonai ir du tirpiklio uzpildyti $virkstai, kuriuos reikia paruosti poodinei
injekcijai. Taigi zemiau apraSyta procediirg reikia pakartoti antrg karta.

1. Nupléskite flakono jungiklio pakuotés dangtel;.
Prijunkite jungiklj prie milteliy flakono, paspausdami
zemyn, kol pradursite guminj kamstelj ir jungiklis
uzsimaus.

2. Paruoskite uzpildyta $virksta, prijungdami stimoklio kotelj.

3. Nuimkite dangtelj nuo uzpildyto Svirksto. Sukdami
prie jungiklio Svirksta, prijunkite jj prie milteliy
flakono. I milteliy flakona susvirkskite visg tirpikli.

4. Nenuimdami Svirksto, labai atsargiai pasukiokite
flakona, kol tirpalas pataps skaidrus ir jame nebus
jokiy neistirpusiy milteliy ar daleliy. Jei milteliai
prilimpa prie flakono auksc¢iau skyscio pavirSiaus,
galite Siek tiek palenkti flakona. Nekratykite, kad
nesusidaryty puty.

Ant skyscio pavirsiaus gali biiti mazy oro burbuliuky
ziedas. Tirpimas paprastai trunka kelias minutes, taciau
kai kada gali trukti iki 15 minuciy.

5. Apverskite flakong dugnu aukstyn ir, laikydami jj
vertikaliai, iStraukite tirpalo j $virkstg iki pazymétos
linijos.

Visada jsitikinkite, kad iStraukéte tiksly kiekj
tirpalo ir paSalinkite visus oro burbuliukus.

injekcijoms.

6. Atjunkite $virksta nuo flakono jungiklio ir sujunkite ji su adata, skirta gilioms poodinéms

7. Tirpalg suleiskite giliai po oda. Injekcija reikia atlikti
taip: suimkite pilvo oda, pakelkite poodinj audinj. ir
jdurkite adatg giliai ne mazesniu kaip 45 laipsniu
kampu.

Létai susvirkskite 3 ml FIRMAGON 120 mg i$ karto
po iStirpinimo*.

8. Injekcijy negalima atlikti tose srityse, kurios spaudziamos, t. y. negalima §virksti ties vieta, kur
segamas dirzas, ar juosmeniu, taip pat negalima Svirksti arti Sonkauliy.
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Nesvirkskite tiesiai j vena. Siek tiek atitraukite stiimoklj, kad patikrintuméte, ar nejtraukéte kraujo.
Jei Svirkste pasirodo kraujo, vaistinio preparato daugiau vartoti negalima. Nutraukite procediirg ir
iSmeskite Svirksta ir adatg (Pacientui atskieskite nauja vaistinio preparato doze).

9. Pakartokite atskiedimo procediirg antrg kartg. Pasirinkite kitg injekcijos vietg ir susvirk3kite 3 ml i3
antro flakono.

*  Cheminis ir fizinis stabilumas buvo stebétas 2 valandas esant 25°C temperatiirai. Mikrobiologiniu

poziiiriu, nebent praskiedimo metodas uzkirsty kelig mikrobiologio uzterStumo rizikai, vaistinj preparata
reikéty susvirksti nedelsiant. Jei vaistinis preparatas nesuvartojamas nedelsiant, laikymo laikas ir sglygos
kuomet dar galima naudoti preparatg yra vartotojo atsakomybé.
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