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1. LAKEMEDLETS NAMN

FIRMAGON 80 mg pulver och vétska till injektionsvatska, 16sning
FIRMAGON 120 mg pulver och vatska till injektionsvétska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

FIRMAGON 80 mq pulver och vatska till injektionsvatska, 16sning

Varje injektionsflaska innehaller 80 mg degarelix (som acetat). Efter beredning innehaller varje ml 16sning
20 mg degarelix.

FIRMAGON 120 mqg pulver och vatska till injektionsvatska, 16sning

Varje injektionsflaska innehaller 120 mg degarelix (som acetat). Efter beredning innehaller varje ml 16sning
40 mg degarelix.

For fullstandig forteckning Gver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Pulver och vitska till injektionsvatska, 16sning.

Pulver vitt till benvitt pulver.

Vétska Kklar, farglos 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

FIRMAGON 4&r en gonadotropinfrisattande hormon(GnRH)-antagonist indicerad:

- for behandling av vuxna mén med avancerad hormonberoende prostatacancer.

- for behandling av hogrisk lokaliserad eller lokalt avancerad hormonberoende prostatacancer i
kombination med stralbehandling.

- som neoadjuvant behandling fore stralbehandling hos patienter med hogrisk lokaliserad eller lokalt
avancerad hormonberoende prostatacancer.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
Initialdos Underhallsdos — manatlig administrering
240 mg administrerat som tva pa 80 mg administrerat som en subkutan

varandra foljande subkutana injektioner | injektion
om vardera 120 mg

Den forsta underhallsdosen ska ges en manad efter initialdosen.
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FIRMAGON kan anvéandas som neoadjuvant eller adjuvant behandling i kombination med stralbehandling
vid hogrisk lokaliserad eller lokalt avancerad prostatacancer.

Den terapeutiska effekten av degarelix ska 6vervakas via kliniska parametrar och serumnivaer av
prostataspecifikt antigen (PSA). Kliniska studier har visat att testosteron (T)-nivaerna hammas omedelbart
efter administrering av initialdosen och 96% av patienterna har serumtestosteronnivaer motsvarande
medicinsk kastration (T<0,5 ng/ml) efter tre dygn och 100% efter en manad. Langtidsbehandling med
underhallsdos upp till ett ar visar att 97% av patienterna har bibehallen hamning av testosteronnivaerna
(T<0,5 ng/ml).

Om patientens kliniska respons inte ar optimal, bor det sékerstallas att serumtestosteronnivaerna ar
tillrackligt hAmmade.

Eftersom degarelix inte astadkommer initial hojning av testosteron-nivaerna ar tillagg av antiandrogen
behandling som skydd mot initial testosteronhdjning inte nddvandigt.

Sarskilda grupper

Aldre samt patienter med nedsatt lever- eller njurfunktion:

Det finns inget behov av dosjustering till dldre eller till patienter med latt eller mattligt nedsatt lever- eller
njurfunktion (se avsnitt 5.2). Patienter med gravt nedsatt lever- eller njurfunktion har inte studerats och
forsiktighet ar darfor befogad (se avsnitt 4.4).

Pediatrisk population
Det finns ingen relevant anvéndning av FIRMAGON till barn och ungdomar vid behandling av vuxna mén
med avancerad hormonberoende prostatacancer .

Administreringssatt

FIRMAGON maste fardigstallas fore administrering. For instruktion betraffande beredning och
administrering se avsnitt 6.6.

FIRMAGON anvands ENDAST for subkutan administrering. Far inte administreras intravendst.
Intramuskulér administrering har inte undersékts och rekommenderas darfor inte.

FIRMAGON administreras som en subkutan injektion i bukomradet. Injektionsstallet bor varieras periodiskt.
Injektionerna bor ges i omraden dar patienten inte exponeras for tryck, t ex inte i narheten av byxlinning eller
bélte och inte néra revbenen.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Effekt pd QT/QTc-intervall

Langvarig androgen deprivationsbehandling kan forlanga QT-intervallet. | den konfirmerande studien déar
FIRMAGON jamfordes med leuprorelin utférdes periodiska (manatliga) elektrokardiogram (EKG)-
métningar; bada terapierna visade QT/QTc-intervall 6verstigande 450 msek hos ungefar 20% av patienterna,
och 500 msek hos 1% av degarelixpatienterna och hos 2% av leuprorelinpatienterna (se avsnitt 5.1).
FIRMAGON har inte studerats hos patienter med korrigerat QT-intervall 6ver 450 msek i anamnesen, hos
patienter med riskfaktorer for torsade de points eller hos patienter med samtidig behandling med lakemedel
som kan forlanga QT-intervallet. Balansen mellan risk och nytta bor noga 6vervégas infor behandling av

dessa patientgrupper (se avsnitt 4.5 och 4.8).
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En grundlig QT-studie visade inte pa nagon direkt paverkan av QT/QTc-intervallet (se avsnitt 4.8).

Nedsatt leverfunktion

Patienter med kéanda eller misstankta leverrubbningar har inte inkluderats i kliniska langtidsstudier med
degarelix. Mild, 6vergdende 6kning av ALAT och ASAT har observerats; denna atfoljdes inte av
bilirubindkning eller kliniska symtom. Overvakning av leverfunktion hos patienter med kanda eller
misstankta leverrubbningar tillrddes under behandlingen. Farmakokinetiken hos degarelix har undersokts i en
studie med en enstaka intravends dos hos personer med latt till mattligt nedsatt leverfunktion (se avsnitt 5.2).

Nedsatt njurfunktion

Degarelix har inte undersokts hos patienter med gravt nedsatt njurfunktion och forsiktighet &r darfor befogad.

Overkanslighet

Degarelix har inte studerats hos patienter med svar obehandlad astma, anafylaktiska reaktioner, svar urtikaria
eller angioddem i anamnesen.

Foréndringar i bentéthet

I medicinsk litteratur har minskad bentathet rapporterats hos man som har genomgatt orkidektomi eller som
har behandlats med en GnRH-agonist. Effekt pa bentathet kan forvantas hos man med langa perioder av
testosteronsuppression. Bentéthet har inte matts under behandling med degarelix.

Glukostolerans

Minskning i glukostolerans har observerats hos man som genomgatt orkidektomi eller som har behandlats
med en GnRH-agonist. Utveckling eller forvérring av diabetes kan intréffa, darfor kan diabetes-patienter
krava mer frekvent 6vervakning av blodglukos under androgen deprivationsbehandling. Effekten av
degarelix pa insulin- och glukosnivaer har inte studerats.

Kardiovaskulara sjukdomar

Kardiovaskulara sjukdomar sasom stroke och myokardinfarkt har rapporterats i medicinsk litteratur hos
patienter med androgen deprivationsterapi. Darfor bor alla kardiovaskuléra riskfaktorer tas i beaktande.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Inga konventionella interaktionsstudier har utforts.

Eftersom androgen deprivationsbehandling kan forlanga QTc-intervallet bér samtidig anvandning av
lakemedel kanda for att forlanga QTc-intervallet eller inducera torsade de points sasom antiarytmiska
lakemedel i klass 1A (t ex kinidin, disopyramid) eller klass I11 (t ex amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid),
metadon, moxifloxacin, antipsykotika etc utvarderas noggrant (se avsnitt 4.4).

Degarelix ar inget substrat for humant CYP450-system och har inte visats inducera eller hdmma CYP1A2,
CYP2C8, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6, CYP2EL1 eller CYP3A4/5 i nagon stérre omfattning in vitro.
Darfor ar kliniskt signifikanta farmakokinetiska interaktioner i metabolismen relaterade till dessa isoenzym
osannolika.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet och amning

Det finns ingen relevant indikation for anvandning av FIRMAGON till kvinnor.
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Fertilitet

FIRMAGON kan paverka manlig fertilitet sa lange testosteronnivaerna ar nedpressade.

47 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

FIRMAGON har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.
Emellertid ar trétthet och yrsel vanliga biverkningar och kan paverka formagan att framfora fordon och
anvénda maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sakerhetsprofil

De vanligaste biverkningarna vid behandling med degarelix i den bekraftande fas I11-studien (N=409) var
relaterade till forvantad fysiologisk effekt av terstosteron-hdmning, och inkluderade varmevallningar och
viktokning (rapporterat hos 25% respektive 7% av de patienter som fick behandling i ett ar) eller reaktioner
vid injektionsstallet. Overgéende frossa, feber eller influensaliknande symtom rapporterades uppkomma
timmarna efter administrering (hos 3%, 2% respektive 1% av patienterna).

Reaktionerna vid injektionsstallet var huvudsakligen smarta och erytem, och rapporterades hos 28%
respektive 17% av patienterna. Mindre frekventa reaktioner var svullnad (6%), vavnadsforhardnad (4%) och
nodulus (3%). Dessa biverkningar upptradde framst vid initialdosen medan incidensen per 100 injektioner
for dessa biverkningar vid underhallsdos pa 80 mg, var 3 for smarta och <1 for erytem, svullnad,
vavnadsforhardnad och nodulus. Rapporterade biverkningar var mestadels évergaende, milda till mattliga
och ledde till avbrott i mycket fa fall (<1%). Allvarliga reaktioner vid injektionsstallet sasom infektioner,
abscess eller nekros som kan kréva kirurgisk behandling/dranage rapporterades mycket séllan.

Tabell dver biverkningar

Frekvensen biverkningar listade nedan definieras enligt féljande konvention:

mycket vanliga (>1/10); vanliga (>1/100, <1/10); mindre vanliga (>1/1000, <1/100), séllsynta (>1/10 000,
<1/1000) och mycket sallsynta (<1/10 000). Biverkningarna presenteras inom varje frekvensomrade efter
fallande allvarlighetsgrad.

Tabell 1: Frekvens biverkningar rapporterade hos 1259 patienter behandlade i totalt 1781 patientar (fas 11-
och ll1-studier) och fran rapporter efter det lakemedlet marknadsforts

MedDRA- Mycket vanliga Vanliga Mindre vanliga Séllsynta
klassificering av
organsystem (SOC)

Blodet och Anemi* Neotropen

lymfsystemet feber

Immunsystemet Overkénslighet Anafylaktiska
reaktioner

Metabolism och Viktokning* Hyperglykemi/diabetes

nutrition mellitus,

kolesterol6kning,
viktminskning, nedsatt
aptit, forandringar av
kalcium i blodet

Psykiska storningar Sémnloshet Depression, nedsatt
libido*

Centrala och perifera Yrsel, huvudvark | Mental férsamring,

nervsystemet hypoestesi




MedDRA- Mycket vanliga Vanliga Mindre vanliga Séllsynta
klassificering av
organsystem (SOC)
Ogon Dimsyn
Hjértat Hjartarytmi (inklusive Myokard-
formaksflimmer), infarkt,
palpitationer, QT- hjértsvikt
forlangning™ (se avsnitt
4.4 och 4.5)
Blodkarl Véarmevallningar* Hypertension, vasovagal
reaktion (inklusive
hypotension)
Andningsvagar, Dyspné
bréstkorg och
mediastinum
Magtarmkanalen Diarré, illamaende | Forstoppning,
krékningar, buksmarta,
bukobehag, muntorrhet
Lever och gallvagar Okning av lever- | Okning av bilirubin och
transaminaser alkalisk fosfatas
Hud och subkutan Okad svettning Nésselfeber, knutor i
vavnad (inkl. nattliga huden, alopeci, klada,
svettningar)*, erytem
utslag
Muskuloskeletala Muskuloskeletal Osteoporos/osteopeni, Rabdomyolys

systemet och bindvéav

smarta och obehag

artralgi, muskelsvaghet,
muskelryckningar,
svullna/stela leder

Njurar och urinvégar

Pollakisuri,
urintrdngningar, dysuri,
nokturi, nedsatt
njurfunktion,

inkontinens
Reproduktionsorgan Gynekomasti*, Testikelsmarta,
och brostkortel testikelatrofi*, brostsmaérta,

erektil
dysfunktion*

backensmarta, genital
irritation,
ejakulationssvikt

Allménna symtom
och/eller symtom vid
administreringsstéllet

Reaktioner vid
injektionsstéllet

Frossa, feber,
trotthet*,
influensaliknande
symtom

Sjukdomskansla,
perifert 6dem

*Kénda fysiologiska verkningar av testosteron-hdmning

Beskrivning av utvalda biverkningar

Forandringar i laboratorieparametrar
Forandringar i laboratorieparametrar som observerades under ett ars behandling i den bekraftande fas I11-
studien (N=409) var likvérdiga fér degarelix och den GnRH-agonist (leuprorelin) som anvandes som
jamforande lakemedel. Markant onormala (>3XULN) levertransaminasvarden (ALAT, ASAT och GGT) sags
efter behandling med bada ldkemedlen hos 2-6% av patienterna med normala vérden fére behandlingen.
Markant minskning av blodvarden, hematokrit (<0,37) och hemoglobin (<115 g/l) sags efter behandling med
bada lakemedlen hos 40% respektive 13-15% av patienter med normala vérden fore behandlingen. Det ar
okéant i vilken omfattning denna minskning i blodvarden orsakades av den bakomliggande prostatacancern
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och i vilken omfattning det var en f6ljd av androgen deprivationsterapi. Markant onormala vérden av kalium
(>5,8 mmol/l), kreatinin (=177 mikromol/l) och BUN (>10,7 mmol/l) hos patienter med normala varden fore
behandling sags hos 6%, 2% och 15% av patienter behandlade med degarelix och hos 3%, 2% och 14% av
patienter behandlade med leuprorelin.

Forandringar i EKG métningar

Forandringar i EKG matningar som observerades under ett ars behandling i den bekréftande fas I11-studien
(N=409) var likvardiga for degarelix och den GnRH-agonist (leuprorelin) som anvéndes som jamférande
lakemedel. Tre (<1%) av 409 patienter i degarelix-gruppen och fyra (2%) av 201 patienter i leuprorelin
7,5 mg-gruppen hade ett QTcF > 500 msek. Medianforandringen i QTcF fran ursprungsvarde till studiens
slut var for degarelix 12,0 msek och for leuprorelin 16,7 msek.

Avsaknaden av direkt effekt av degarelix pa hjartrepolarisation (QTcF), hjartfrekvens, AV-6verledning,
depolarisering av hjarta, och T-vag- eller U-vag-morfologi bekréftades i en grundlig QT-studie pa friska
forsokspersoner (N = 80). Forsokspersonerna som under 60 min fick en i.v. infusion av degarelix nadde ett
genomsnittligt Cmax pa 222 ng/ml. Dvs cirka 3-4 ganger det Cmax som erhalls vid
prostatacancerbehandling.

Rapportering av missténkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje missténkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Det finns ingen klinisk erfarenhet av effekterna vid en akut 6verdos med degarelix. | h&dndelse av 6verdos ska
patienten évervakas och om nédvandigt ska lamplig understédjande behandling ges.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Endokrin terapi, Ovriga antihormoner, ATC-kod: L02BX02

Verkningsmekanism

Degarelix ar en selektiv gonadotropinfrisattande hormon(GnRH)-antagonist som binds kompetitivt och
reversibelt till hypofysens GnRH-receptorer, och darigenom snabbt reducerar frisattningen av
gonadotropinerna, luteiniseringshormonet (LH) och det follikelstimulerande hormonet (FSH), och darigenom
fas minskning av testosteron(T)-sekretionen i testiklarna. Prostatacarcinomet som vanligen ar
androgenkansligt svarar pa behandling som avlagsnar androgenkallan. Till skillnad mot GnRH-agonister,
inducerar GnRH-antagonister inte en initial LH-6kning med efterféljande
testosteronstegring/tumorstimulering och eventuell symtomuppblossning ("flare™) efter initiering av
behandlingen.

En enstaka dos om 240 mg degarelix, foljt av en manatlig underhallsdos om 80 mg, orsakar en snabb
minskning i koncentration av LH, FSH och féljdaktligen testosteron. Serumkoncentrationen av
dihydrotestoseron (DHT) avtar pa samma satt som plasmakoncentrationen av testosteron.

Degarelix ar effektivt for att uppna och bibehalla testosteronhdamningen vél under medicinsk kastrationsniva
om 0,5 ng/ml. Manatlig underhallsdosering med 80 mg resulterade i bibehallen testosteronhdmning hos 97%
av patienterna i minst ett ar. Ingen testosteronmikrosvikt visades efter fornyad injektion under
degarelixbehandlingen. Mediannivaerna av testosteron efter ett ars behandling var 0,087 ng/ml [interkvartilt
omrade 0,06-0,15] N=167.

Resultat fran bekraftande fas 111-studie



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

Effekt och sdkerhet med degarelix utvarderades i en 6ppen, randomiserad, jdmférande multicenterstudie med
aktiv kontroll och parallella grupper. Effekt och sakerhet undersoktes med tva olika manatliga dosregimer for
degarelix med en initialdos om 240 mg (40 mg/ml) f6ljt av manatliga doser om 160 mg (40 mg/ml) eller

80 mg (20 mg/ml) subkutant, jamfort med leuprorelin 7,5 mg manatlig intramuskular administrering hos
patienter med prostatacancer som kravde androgen deprivationsbehandling. Totalt 620 patienter
randomiserades till en av tre behandlingsgrupper, av vilka 504 (81%) av patienterna fullféljde studien. I den
behandlingsgrupp som erhéll degarelix 240/80 mg avbrot 41 (20%) patienter studien jamfért med 32 (16%)
patienter i leuprorelin-gruppen.

Av de 610 behandlade patienterna hade

o 31% lokaliserad prostatacancer

29% lokalt avancerad prostatacancer

20% metastaserande prostatacancer

7% okand metastasstatus

13% tidigare genomford kurativt syftande kirurgi- eller stralbehandling och dkande PSA

Demografiska utgangsvarden var likvardiga mellan armarna. Medianaldern var 74 ar (47-98 ar).
Primart mal var att visa att degarelix ar effektivt for att uppna och bibehalla testosteronhamning under
0,5 ng/ml under 12 manaders behandling.

Lagsta effektiva underhallsdos om 80 mg degarelix valdes.

Uppndende av serumtestosteron (T) <0,5 ng/ml

FIRMAGON ar effektivt for att uppna snabb testosteronhamning, se tabell 2.

Tabell 2: Andel patienter som uppnatt T<0,5 ng/ml efter behandlingsstart.

Tid Degarelix 240/80 mg Leuprorelin 7,5 mg
Dag 1 52% 0%

Dag 3 96% 0%

Dag 7 99% 1%

Dag 14 100% 18%

Dag 28 100% 100%

Undvikande av initial testosteronstegring

Testosteronstegring definierades som testosteron dverstigande utgangsviardet med >15% inom de forsta 2
veckorna.

Ingen av de patienter som behandlades med degarelix fick nagon initial testosteronstegring; en genomsnittlig
testosteronminskning om 94% visades dag 3. De flesta leuprorelinbehandlade patienterna fick en initial
testosteronstegring; en genomsnittlig testosteronékning om 65% visades dag 3. Skillnaden var statistiskt
signifikant (p<0,001).

Figur 1: Forandring i procent for testosteron fran utgangsvardet per behandlingsgrupp t o m dag 28 (median
med interkvartilt omrade).
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Det primara effektmattet i studien var testosteron suppressionsnivaer efter ett ars behandling med degarelix
eller leuprorelin. Den kliniska fordelen med degarelix jamfért med leuprorelin plus antiandrogen i
initialfasen har inte visats.

Testosteronaterhdmtning

| en studie pa patienter med 6kande PSA efter lokal terapi (huvudsakligen radikal prostatektomi och
stralning) administrerades FIRMAGON under sju manader féljt av en sju manaders 6vervakningsperiod.
Mediantid till testosteronaterhamtning (>0,5 ng/ml 6ver kastrationsniva) efter utsattande av behandlingen var
112 dagar (réknat fran dvervakningsperiodens borjan, dvs 28 dagar efter sista injektionen). Mediantid till
testosteronniva >1,5 ng/ml (6ver normal lagre grans) var 168 dagar.

Langtidseffekt

Framgangsrik respons i studien definierades som uppnéaende av medicinsk kastration dag 28 och
bibehallande t o m dag 364 dar ingen enstaka testosteronkoncentration var hdgre an 0,5 ng/ml.

Tabell 3: Kumulativ sannolikhet for testosteron <0,5 ng/ml fran dag 28 till dag 364.

Degarelix 240/80 mg
N=207

Leuprorelin 7,5 mg
N=201

Antal som svarat

202

194

Responsfrekvens
(konfidensintervall)*

97,2%
(93,5; 98,8%)

96,4%
(92,5; 98,2%)

* Kaplan Meier-estimat inom gruppen

Uppnéende av minskning i prostataspecifikt antigen (PSA)

Tumorstorlek méttes inte direkt under det kliniska préovningsprogrammet, men det fanns en indirekt
fordelaktig tumaorrespons for degarelix som visades som en 95% minskning i median-PSA efter 12 manader.

Median-PSA-utgangsvarde i studien var:



o for degarelix 240/80 mg behandlingsgrupp; 19,8 ng/ml (interkvartilt omrade: P25 9,4 ng/ml, P75
46,4 ng/ml)

o for leuprorelin 7,5 mg behandlingsgrupp; 17,4 ng/ml (interkvartilt omrade: P25 8,4 ng/ml, P75
56,5 ng/ml)

Figur 2: Forandring i procent i PSA fran utgangsvéardet per behandlingsgrupp t o m dag 56 (median med
interkvartilt omrade).
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Skillnaden var statistiskt signifikant (p<0,001) vid den férspecificerade analysen dag 14 och dag 28.

Nivaerna av prostataspecifikt antigen (PSA) sanktes med 64% tva veckor efter administrering av degarelix,
85% efter en manad, 95% efter tre manader och forblev hammade (ca 97%) under ett ars behandling.

Fran dag 56 till dag 364 visades ingen signifikant skillnad mellan degarelix och det jamforda lakemedlet i
forandring i procent fran utgangsvardet.

Effekt pa prostatastorlek, sjukdomsrelaterad dddlighet och 6kad éverlevnad utan sjukdom.

Neoadjuvant androgen deprivationsbehandling fore stralbehandling har visats paverka sankning av
prostatavolym, minskad sjukdomsrelaterad dodlighet och ¢kad sjukdomsfri éverlevnad hos patienter med
hogrisk lokaliserad eller lokalt avancerad prostatacancer (RTOG 86-10, TROG 96-01, RTOG 92-02 och
Mason M et al. Clinical Oncology 2013).

I en randomiserad parallell-arm, aktivt kontrollerad, 6ppen studie, utford pa 224 man med UICC-
prostatacancer TNM-kategori T2 (b eller ¢) /T3/T4, NO, MO, Gleason -poédng > 7 eller prostata specifik
antigen > 10ng/ml och en total prostatavolym >30. Tre manaders behandling med degarelix (240/80 mg
dosregim) resulterade i en 37% minskning av prostatastorleken méatt med ultraljud via rektum (TRUS) hos
patienter som behévde hormonell behandling fére stralning och hos patienter som skulle genomga medicinsk
kastration. Minskningen av prostatastorlek var liknande den som uppnaddes med goserelin tillsammans med
anti-androgent skydd mot symtomuppblosshing (Mason M et al. Clinical Oncology 2013).

Kombination med strdlbehandling
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Effekten av degarelix i kombination med stralbehandling ar baserad pa en indirekt jamforelse med LHRH-
agonisternas effektdata genom att anvanda klinisk surrogat-effektmatt; testosteron-hamning och PSA-
reduktion som visar non-inferiority gentemot LHRH-agonister och indirekt faststéller effekt.

Hos patienter med lokalt avancerad prostatacancer har flera randomiserade kliniska langtidsstudier visat pa
fordelen med androgen deprivationshehandling (ADT) i kombination med stralbehandling jamfort med
stralbehandling ensamt (RTOG 85-31, RTOG 86-10, EORTC 22863).

Kliniska data fran en klinisk fas 111-studie (EORTC 22961) pa 970 patienter med lokalt avancerad
prostatacancer (framst T2¢-T4 med nagra T1c till T2b-patienter med patologisk regional lymfkortelsjukdom)
har visat att stralbehandling foljt av langtidsbehandling (3 ar) ar att foredra framfor korttidsbehandling (6
manader). Den totala totala dodligheten efter 5 ar for grupper med korttidshormonbehandling respektive
langtidshormonbehandling var 19,0% respektive 15,2%, med en relativ risk pa 1,42 (en 6vre ensidig 95,71%
Cl =1,79; eller tvasidig 95,71% CI = [1,09; 1,85], p = 0,65 for non-inferiority och p = 0,0082 for post-hoc-
test av skillnad mellan behandlingsgrupper). Dodligheten efter 5 ar specifikt relaterad till prostatacancer i
grupper med korttidshormonbehandling respektive langtidshormonbehandling var 4,78% respektive 3,2%,
med en relativ risk pa 1,71 (95% CI = [1,14 till 2,57], p = 0,002).

Enligt medicinska riktlinjer & den rekommenderade varaktigheten av androgen deprivationsbehandling, for
T3-T4-patienter som far stralbehandling, 2-3 ar.

Bevis for indikationen av hogrisk lokaliserad prostatacancer baseras pa ett antal publicerade studier av
stralbehandling kombinerat med GnRH-analoger. Analys av kliniska data fran fem publicerade studier
(EORTC 22863, RTOG 85-31, RTOG 92-02, RTOG 86-10 och D'Amico et al., JAMA 2004), visar pa en
fordel att kombinera GnRH-analog med stralbehandling.

Tydlig skillnad mellan respektive studiepopulation for indikationerna lokalt avancerad prostatacancer och
hogrisk lokaliserad prostatacancer var inte mojlig att pavisa i de publicerade studierna.

Effekt pd QT/QTc-intervall

I den bekraftande studie som jamforde FIRMAGON med leuprorelin utfordes periodiska EKG. Bada
behandlingarna visade QT/QTc-intervall som éversteg 450 msek hos omkring 20% av patienterna. Fran
borjan till slutet av studien var medianférandringen for FIRMAGON 12,0 msek och for leuprorelin
16,7 msek.

Anti-degarelix antikroppar

Anti-degarelix antikroppsutveckling har observerats hos 10% av patienterna efter behandling med
FIRMAGON i ett ar och 29% av patienterna efter behandling med FIRMAGON i upp till 5,5 ar. Det finns
inget som tyder pa att effekt och sakerhet med behandling med FIRMAGON paverkas av antikroppsbildning
efter upp till 5,5 ars behandling.

Pediatrisk population

Europeiska lakemedelsmyndigheten har frangatt kravet att skicka in studieresultat for FIRMAGON for en
eller flera grupper av den pediatriska populationen (information om pediatrisk anvéndning finns i avsnitt
4.2).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Efter subkutan administrering av 240 mg degarelix vid en koncentration om 40 mg/ml till
prostatacancerpatienter i den pivotala studien CS21 var AUCo.-28 gagar 635 (602-668) dag*ng/ml, Ciax var 66,0

(61,0-71,0) ng/ml och upptradde vid tmax 40 (37-42) timmar. Genomsnittliga dalvarden var cirka 11-12 ng/ml
11



efter initialdosen och 11-16 ng/ml efter underhallsdosering med 80 mg vid en koncentration pa 20 mg/ml.
Degarelix Cmax minskar plasmakoncentrationen bifasiskt med en slutgiltlig medelhalveringstid (t.,) pa 29
dagar for underhallsdosen. Den langa halveringstiden efter subkutan administrering &r en foljd av en mycket
langsam frisattning av degarelix fran den depa som bildas vid injektionsstallet. Lakemedlets
farmakokinetiska beteende paverkas av dess koncentration i injektionslosningen. Salunda tenderar Crax 0Ch
biotillganglighet att minska med 6kande doskoncentration medan halveringstiden forlangs. Darfor bor ingen
annan doskoncentration dn den rekommenderade anvéandas.

Distribution

Distributionsvolymen hos friska &ldre man &r ungefar 1 I/kg. Plasmaproteinbindningen uppskattas vara
omkring 90%.

Metabolism
Degarelix undergar sedvanlig peptidnedbrytning under lever-gall-passagen och utséndras huvudsakligen som

peptidfragment i faeces. Inga signifikanta metaboliter upptécktes i plasmaprover efter subkutan
administrering. In vitro-studier har visat att degarelix inte ar ett substrat for humant CYP450-system.

Eliminering
Hos friska mén utséndras ungefar 20-30% av en enstaka intravendst administrerad dos i urinen, vilket tyder
pa att ungefar 70-80% utséndras via lever- och gallvagar. Clearance av degarelix administrerat som enstaka

intravendsa doser (0,864-49,4 ug/kg) till friska aldre mén visades vara 35-50 ml/h/kg.

Sarskilda patientgrupper

Patienter med nedsatt njurfunktion

Inga farmakokinetiska studier har utforts pa patienter med nedsatt njurfunktion. Endast omkring 20-30% av
en given dos degarelix utsondras oférandrat via njurarna. En populationsfarmakokinetisk analys av data fran
den bekraftande fas I11-studien har visat att degarelix-clearance hos patienter med latt eller mattligt nedsatt
njurfunktion minskas med omkring 23%, darfor rekommenderas inte dosjustering till patienter med latt eller
mattligt nedsatt njurfunktion. Data fran patienter med gravt nedstt njurfunktion &r otillrackliga och
forsiktighet rekommenderas darfor fér denna patientpopulation.

Patienter med nedsatt leverfunktion

Degarelix har undersokts i en farmakokinetisk studie hos patienter med latt till mattligt nedsatt leverfunktion.
Inga tecken pa okad exponering observerades hos personer med nedsatt leverfunktion jamfort med friska
forsokspersoner. Dosjustering &r inte nddvandig till patienter med latt eller mattligt nedsatt leverfunktion.
Patienter med gravt nedsatt leverfunktion har inte studerats och forsiktighet rekommenderas darfor for denna

grupp.
5.3 Prekliniska sdkerhetsuppgifter

Reproduktionstoxicitetsstudier pa djur visade att degarelix orsakade infertilitet hos handjur. Detta &r relaterat
till den farmakologiska effekten, och &r reversibelt.

I reproduktionsstudier pa honor visade degarelix forvantade effekter relaterat till de farmakologiska
egenskaperna. Det orsakade en dosberoende férlangning av tid till parning och till draktighet, minskat antal
gulkroppar, 6kning av antalet pre- och post-implantationsforluster, antal aborter, antal tidiga dodsfall for
embryo/foster, antal for tidiga fodslar samt forlangd forlossningstid.

Icke-kliniska studier avseende sakerhetsfarmakologi, allméantoxicitet, gentoxicitet och karcinogenicitet visade
inte nagra sarskilda risker for manniska. Varken in vitro- eller in vivo-studier visade nagra tecken pa QT-
forlangning.
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Ingen toxicitet visades pa malorgan i studier pa akut, subakut och kronisk toxicitet pa rattor och apor efter
subkutan administrering av degarelix. Lakemedelsrelaterad lokal irritation sags hos djur nar degarelix
administrerades subkutant i héga doser.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Pulver
Mannitol (E421)

Spédningsvétska
Vatten till injektionsvétskor

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas far detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.
6.3 Hallbarhet

3ar.

Efter beredning

Kemisk och fysisk stabilitet vid anvandning har visats for 2 timmar vid 25°C. Ur mikrobiologisk synvinkel
bor produkten anvandas omedelbart, sdvida inte beredningsmetoden utesluter risk for mikrobiologisk
kontaminering. Om produkten inte anvands omedelbart ar forvaringstider och forhallanden vid anvandning
anvéndarens ansvar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
For forvaringsanvisningar for fardigberedd produkt, se avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

FIRMAGON 80 mq pulver och vétska till injektionsvatska, 16sning

Injektionsflaska av typ I-glas med gummipropp av bromobutyl och "flip-off”-férsegling av aluminium,
innehallande 80 mg pulver till injektionsvatska, l6sning.

Forfylld injektionsspruta av typ I-glas med kolvstopp av elastomer, skyddshatt samt markering vid 4 ml,
innehallande 4,2 ml spadningsvatska.

Sprutkolv.

Adapter till injektionsflaska.

Injektionsnal (25G; 0,5x25 mm).

FIRMAGON 120 mqg pulver och vatska till injektionsvatska, 16sning

Injektionsflaska av typ I-glas med gummipropp av bromobutyl och "flip-off”-férsegling av aluminium,
innehallande 120 mg pulver till injektionsvatska, lsning.

Forfylld injektionsspruta av typ I-glas med kolvstopp av elastomer, skyddshatt samt markering vid 3 ml,
innehallande 3 ml spadningsvatska.

Sprutkolv.

Adapter till injektionsflaska.
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Injektionsnal (25G; 0,5x25 mm).

Forpackningsstorlekar

FIRMAGON 80 mq pulver och vétska till injektionsvatska, 16sning

Forpackningsstorlek med 1 trag innehallande 1 injektionsflaska med pulver, 1 forfylld injektionsspruta, 1
sprutkolv, 1 adapter till injektionsflaska och 1 nal.

Forpackningsstorlek med 3 trag innehallande 3 injektionsflaskor med pulver, 3 forfyllda injektionssprutor, 3
sprutkolvar, 3 adaptorer till injektionsflaska och 3 nalar.

FIRMAGON 120 mqg pulver och vétska till injektionsvéatska, 10sning

Forpackningsstorlek med 2 trdg innehallande: 2 injektionsflaskor med pulver, 2 forfyllda injektionssprutor,
2 sprutkolvar, 2 adaptorer till injektionsflaska och 2 nalar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Bruksanvisning:
Instruktionerna for beredning maste foljas noga.

Anvandning av andra koncentrationer rekommenderas ej eftersom geldepabildningen paverkas av
koncentrationen. Den fardigberedda I6sningen ska vara en klar vétska, fri fran olosta partiklar.

OBSERVERAINJEKTIONSFLASKAN FAR INTE SKAKAS

Forpackningen innehaller en injektionsflaska med pulver och en forfylld injektionsspruta med
spadningsvatska som maste fardigstallas for subkutan injektion.

1. Tabort skyddet fran adapterférpackningen. Satt fast
adaptern pa injektionsflaskan med pulver genom att
pressa ner adaptern tills spetsen trycks genom
gummiproppen och adaptern knapps pa plats.

genom att sétta fast sprutkolven.

3. Tabort skyddshatten fran den forfyllda sprutan. Satt
fast sprutan pa injektionsflaskan med pulver genom
att skruva fast den pa adaptern. Overfér all
spadningsvatska till injektionsflaskan med
pulver.
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4. Med sprutan fortfarande fastsatt pa adaptern, snurra
forsiktigt tills vatskan &r klar och utan ol6sta
partiklar. Om pulvret faster vid glaset ovanfor
vatskeytan kan injektionsflaskan lutas forsiktigt.
For att undvika skumbildning: skaka inte
flaskan.

En ring med sma luftbubblor pa vatskans yta ar
acceptabelt. Beredningsprocessen tar vanligtvis
nagra minuter men kan i vissa fall ta upp till 15
minuter.

5. Vand injektionsflaskan upp-och-ner och dra upp
I6sningen till markeringen pa injektionssprutan.

Se alltid till att dra upp exakt volym och avlagsna
eventuella luftbubblor.

FIRMAGON 80 mg pulver och vatska till
injektionsvatska, 16sning: dra upp till
markeringen vid 4 ml.

FIRMAGON 120 mg pulver och vétska till
injektionsvatska, 16sning: dra upp till
markeringen vid 3 ml.

7. Utfor en djup subkutan injektion. For att gora detta:
Ta tag i huden pa buken, lyft upp den subkutana
vavnaden och stick in nalen djupt i minst 45
graders vinkel.

FIRMAGON 80 mg pulver och vatska till
injektionsvétska, 16sning. Injicera 4 ml FIRMAGON
80 mg langsamt omedelbart efter beredningen.

FIRMAGON 120 mg pulver och vétska till
injektionsvétska, 16sning. Injicera 3 ml FIRMAGON
120 mg langsamt omedelbart efter beredningen.

8. Injektionerna bor inte ges i omraden dar patienten exponeras for tryck, t ex i narheten av
bélte eller byxlinning eller néra revbenen.

Injicera inte direkt i en ven. Dra forsiktigt tillbaka kolven for att se om blod sugits upp. Om
det finns blod i sprutan kan produkten inte langre anvéndas. Avbryt processen och kassera
sprutan och nalen. (Fardigstall en ny dos for patienten.)
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9. FIRMAGON 120 mg pulver och vétska till injektionsvatska, 16sning
Upprepa beredningsprocessen fér den andra dosen. Valj ett annat injektionsstélle och
injicera 3 mi.

Ej anvént l&kemedel eller avfall ska kasseras i enlighet med lokala krav.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Ferring Pharmaceuticals A/S
Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Danmark

Tel: +45 88 33 88 34

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

FIRMAGON 80 mq pulver och vétska till injektionsvétska, 16sning

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

FIRMAGON 120 mqg pulver och vatska till injektionsvatska, 16sning

EU/1/08/504/002

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 17/02/2009
Datum for den senaste fornyelsen: 13/11/2013

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Yiterligare information om detta ldkemedel finns pd Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu, och pa Lakemedelsverkets webbplats http://www.lakemedelsverket.se.
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BILAGA I

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR FORSKRIVNING OCH
ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJINING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH
EFFEKTIV ANVANDNING AV LAKEMEDLET
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A.  TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
Tyskland

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR FORSKRIVNING OCH ANVANDNING

Receptbelagt lakemedel.

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
) Periodiska Sékerhetsrapporter

Kraven for att lamna in periodiska sakerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den forteckning dver
referensdatum foér unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i direktiv 2001/83/EG och
eventuella uppdateringar som finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

) Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkannandet for forsaljning ska genomféra de erforderliga farmakovigilansaktiviteter och
-atgarder som finns beskrivna i den 6verenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan, RMP) som
finns i modul 1.8.2. i godkannandet for forsaljning samt eventuella efterféljande éverenskomna
uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska lamnas in

e pa begéran av Europeiska lakemedelsmyndigheten,

o ndr riskhanteringssystemet andras, sérskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande andringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for farmakovigilans
eller riskminimering) har natts.
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BILAGA 11

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG FOR FIRMAGON 80 mg pulver och vétska till injektionsvétska, 16sning

1. LAKEMEDLETS NAMN

FIRMAGON 80 mg pulver och vétska till injektionsvéatska, 16sning
degarelix

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje injektionsflaska innehaller 80 mg degarelix (som acetat). Efter beredning innehaller varje ml 16sning
20 mg degarelix.

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Mannitol (E421), vatten till injektionsvétskor (ag. ad iniect.)

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver och vétska till injektionsvatska, 16sning

Forpackningsstorlek med 1 trdg innehallande:

1 injektionsflaska med 80 mg degarelix (pulver)

1 forfylld injektionsspruta med 4,2 ml spadningsvétska
1 sprutkolv

1 adapter till injektionsflaska

1 injektionsnal

Forpackningsstorlek med 3 trdg innehallande:

3 injektionsflaskor med 80 mg degarelix (pulver)

3 forfyllda injektionssprutor med 4,2 ml spadningsvatska
3 sprutkolvar

3 adaptrar till injektionsflaska

3 injektionsnalar

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fére anvandning.
Endast for subkutan anvéndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN- OCH
RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT
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8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Ferring Pharmaceuticals A/S
Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Danmark

+45 88 33 88 34

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/08/504/001 foérpackningsstorlek med 1 trag
EU/1/08/504/003 forpackningsstorlek med 3 trag

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch

14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel.

| 15. BRUKSANVISNING

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille kravs ej.

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.
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18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

INJEKTIONSFLASKA FOR FIRMAGON 80 mg pulver och vatska till injektionsvatska, 16sning

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

FIRMAGON 80 mg pulver till injektionsvatska
degarelix
Endast for s.c. anvandning

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

Lé&s bipacksedeln fore anvandning.

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

80 mg

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

FORFYLLD SPRUTA FOR SPADNINGSVATSKA 4,2 ml vatten till injektionsvatskor

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Spédningsvétska till FIRMAGON

Ag. ad iniect.

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

Lé&s bipacksedeln fore anvandning.

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

4.2 ml

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG FOR FIRMAGON 120 mg pulver och vétska till injektionsvétska, 16sning

1. LAKEMEDLETS NAMN

FIRMAGON 120 mg pulver och vétska till injektionsvétska, 16sning
degarelix

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje injektionsflaska innehaller 120 mg degarelix (som acetat). Efter beredning innehaller varje ml 16sning
40 mg degarelix.

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Mannitol (E421), vatten till injektionsvétskor (ag. ad iniect.)

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver och vétska till injektionsvatska, l6sning
Forpackningsstorlek med 2 trdg innehallande:

2 injektionsflaskor med 120 mg degarelix (pulver)

2 forfyllda injektionssprutor med 3 ml spadningsvétska
2 sprutkolvar

2 adaptrar till injektionsflaska

2 injektionsnalar

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fére anvandning.
Endast for subkutan anvéndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN- OCH
RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

| 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Ferring Pharmaceuticals A/S
Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Danmark

+45 88 33 88 34

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/08/504/002

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel.

| 15. BRUKSANVISNING

| 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Braille kravs ej.

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

INJEKTIONSFLASKA FOR FIRMAGON 120 mg pulver och vétska till injektionsvatska, 16sning

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

FIRMAGON 120 mg pulver till injektionsvétska
degarelix.
Endast s.c. anvandning

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

Lé&s bipacksedeln fore anvandning.

| 3. UTGANGSDATUM

EXP

| 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

120 mg

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

FORFYLLD SPRUTA FOR SPADNINGSVATSKA 3 ml vatten till injektionsvétskor

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Spédningsvétska till FIRMAGON

Ag. ad iniect.

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

Lé&s bipacksedeln fore anvandning.

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

3ml

6. OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anvédndaren

FIRMAGON 80 mg pulver och vatska till injektionsvatska, l6sning
degarelix

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad FIRMAGON ér och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvander FIRMAGON
Hur du anvéander FIRMAGON

Eventuella biverkningar

Hur FIRMAGON ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

ogakrwdE

1. Vad FIRMAGON ar och vad det anvands for

FIRMAGON innehaller degarelix.

Degarelix &r en syntetisk hormonblockerare som anvénds vid behandling av prostatacancer och for
behandling av hogrisk prostatacancer fore stralbehandling samt i kombination med stralbehandling hos
vuxna man. Degarelix liknar ett naturligt hormon (gonadotropinfrisattande hormon, GnRH) och blockerar
dess effekter genom en direkt verkan. Darigenom minskar degarelix omedelbart nivan av det manliga
hormonet testosteron som stimulerar prostatacancer.

2. Vad du behodver veta innan du anvander FIRMAGON

Anvand inte FIRMAGON
- om du &r allergisk mot degarelix eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala om for lakaren om du har nagot av foljande:

- Nagra kardiovaskulara tillstand eller problem med hjartrytmen (arytmi) eller behandlas med ldkemedel
mot detta tillstand. Risken for hjartrytmrubbningar kan 6ka vid anvandning av FIRMAGON.

- Diabetes mellitus. Forvérring eller debut av diabetes kan intraffa. Om du har diabetes kan du behdva
méta blodsockret oftare.

- Leversjukdom. Leverfunktionen kan behdva évervakas.

- Njursjukdom. Anvéndning av FIRMAGON har inte undersokts hos patienter med allvarlig
njursjukdom.

- Osteoporos (benskorhet) eller nagot annat tillstand som kan paverka styrkan i dina ben. En minskad
testosteronniva kan minska kalcium i benet (benfortunning).

- Allvarlig dverkanslighet. Anvandning av FIRMAGON har inte undersokts hos patienter med allvarliga
Overkanslighetsreaktioner.

Barn och ungdomar
Ge inte detta lakemedel till barn eller ungdomar.

Andra lakemedel och FIRMAGON
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FIRMAGON kan paverka vissa lakemedel som anvands mot hjartrytmrubbningar (t ex kinidin, prokainamid,
amiodaron och sotalol) eller andra lakemedel som kan paverka hjartrytmen (t ex metadon (som anvands for
smartlindring och som avgiftning vid missbruk), cisaprid, moxifloxacin (ett antibiotikum), antipsykotiska
medel).

Tala om for lakaren om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra lakemedel.

Korféormaga och anvéandning av maskiner
Trotthet och yrsel ar vanliga biverkningar som kan forsamra din formaga att kora bil eller anvanda maskiner.
Dessa biverkningar kan orsakas av behandlingen eller vara symtom pa sjukdomen.

3. Hur du anvéander FIRMAGON
Detta lakemedel injiceras vanligen av en skoterska eller lakare.

Rekommenderad startdos ar tva injektioner om 120 mg efter varandra. Darefter kommer du att fa en injektion
om 80 mg per manad. Den injicerade viétskan bildar en gel fran vilken degarelix frisatts under en manad.

FIRMAGON far ENDAST injiceras under huden (subkutant). FIRMAGON far INTE ges i ett blodkarl
(intravendst). Forsiktighetsatgarder maste vidtas for att undvika injektion i en ven av misstag.
Injektionsstallet varierar inom bukomradet.

Om du har glémt att anvénda FIRMAGON
Tala med ldkaren om du tror att din manadsdos av FIRMAGON har glémts bort.
Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel kontakta lékare.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa dem.
Mycket allvarliga allergiska reaktioner ar séllsynta for detta lakemedel. Upplever du svara utslag, klada och
far svart att andas, kan detta vara symtom pa en allvarlig allergisk reaktion.

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare)
Véarmevallningar, smérta och rodnad vid injektionsstéllet. Biverkningar vid injektionsstéllet &r vanligare med
startdosen an med underhallsdosen.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

- svullnad, knutor och forhardnad pa injektionsstallet

- frossa, feber eller influensaliknande symtom efter injektionen
- somnproblem, trétthet, yrsel, huvudvérk

- viktokning, illamaende, diarré, forhojda leverenzymvarden

- Okad svettning (inkluderat nattliga svettningar), hudutslag

- blodbrist (anemi)

- smarta och obehag i muskler och skelett

- forminskad testikelstorlek, bréstsvullnad, impotens.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)

- forlust av sexualdrift, smérta i testiklarna, bdckensmaérta, utebliven sddesuttdmning, irritation i
genitalierna, brostsméarta

- depression, mental forsdmring

- hudrodnad, haravfall, knutor i huden, kénselbortfall

- allergiska reaktioner, nasselfeber, klada

- nedsatt aptit, foérstoppning, krédkning, muntorrhet, buksmérta, magbesvér, blodsockerhdjning/diabetes,

kolesterolokning, forandringar av kalcium i blodet, viktminskning
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- hogt blodtryck, fordndringar i hjartrytmen, fordndringar i EKG (QT-férlangning), kénsla av
oregelbundna hjartslag, andndd, svullna hander och fotter

- muskelsvaghet, muskelryckningar, svullna/stela leder, benskorhet/benbrist, 6mma leder

- tatare och bradskande urinering, svarighet att urinera, smartsam urinering, nattlig urinering, forsamrad
njurfunktion, inkontinens

- dimsyn

- obehag vid injektion inklusive blodtrycksfall och langsam hjartrytm (vasovagal reaktion)

- sjukdomskansla.

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare)

- neutropen feber (ett mycket lagt antal vita blodkroppar i kombination med feber), hjartattack och
hjartsvikt

- ofdrklarlig smarta, kramper, 6mhet eller svaghet i musklerna. Muskelproblemen kan vara allvarliga,
inklusive muskelnedbrytning som resulterar i njurskador.

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)
- infektion, abscess eller nekros (lokal vavnadsddd) vid injektionsstéllet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare. Detta galler dven biverkningar som inte namns i denna information.
Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur FIRMAGON ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa ytterkartong, injektionsflaska och spruta. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Efter beredning
Detta lakemedel &r hallbart i 2 timmar vid 25°C.

Pa grund av risken for mikrobiologisk kontaminering bor detta lakemedel anvandas omedelbart. Om det inte
anvands omedelbart &r anvandning av detta lakemedel anvéndarens ansvar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar degarelix. Varje injektionsflaska innehaller 80 mg degarelix (som acetat).
1 ml fardigberedd lésning innehaller 20 mg degarelix.

- Ovrigt innehallsémne i pulver &r mannitol (E421).

- Vitskan bestar av vatten till injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och foérpackningsstorlekar
FIRMAGON ér ett pulver och l6sningsmedel for injektionsvatska, 16sning. Pulvret &r vitt till benvitt.
Losningsmedlet &r en klar, farglos 16sning.

FIRMAGON finns tillgéngligt i 2 forpackningsstolekar.

33


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

Forpackningsstorlek med 1 trdg innehéllande:

1 injektionsflaska med pulver innehallande 80 mg degarelix, 1 forfylld injektionsspruta med 4,2 ml
spadningsvatska, 1 sprutkolv, 1 adapter till injektionsflaska, 1 injektionsnal

Forpackningsstorlek med 3 trg innehéllande:

3 injektionsflaskor innehallande 80 mg degarelix och 3 forfyllda injektionssprutor med 4,2 ml
spadningsvatska. 3 sprutkolvar, 3 adaptrar till injektionsflaska och 3 injektionsnalar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning

Ferring Pharmaceuticals A/S
Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Danmark

Tel: +45 88 33 88 34

Tillverkare
Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
Tyskland

Kontakta ombudet fér innehavaren av godkénnandet for forsaljning om du vill veta mer om detta lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien
Ferring N.V.

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

Bbarapus

®apmont EOO/J]

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 4315852 0
info-service@ferring.de

Eesti
CentralPharma Communication OU
Tel: +372 601 5540

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
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centralpharma@centralpharma.ee

E\rada
Ferring EAAGc MEITE
TnA: +30 210 68 43 449

Espaiia

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

Kvzpog

A. Potamitis Medicare Ltd

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

Latvija

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

Denna bipacksedel &ndrades senast

mail@oslo.ferring.com

Osterreich

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

Polska

Ferring Pharmaceuticals Poland Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 246 06 80
PLO-Recepcja@ferring.com

Portugal

Ferring Portuguesa — Produtos Farmacéuticos,
Sociedade Unipessoal, Lda.

Tel: +351 21 940 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 Laékkeet Oy
Puh/Tel: +358 207 401 440
info@ferring.fi

Sverige

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Ferring Ireland Ltd.

Tel: +353 1 4637355
EnquirieslrelandMailbox@ferring.com

Information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats

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

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:
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Bruksanvisning for korrekt anvandning

OBSERVERA:
e SKAKA INTE INJEKTIONSFLASKAN

Forpackningen innehaller en injektionsflaska med pulver och en forfylld injektionsspruta med
spadningsvatska som maste fardigstallas for subkutan injektion.

1. Ta bort skyddet fran adapterforpackningen. Satt fast
adaptern pa injektionsflaskan med pulver genom att
pressa ner adaptern tills spetsen trycks genom
gummiproppen och adaptern knapps pa plats.

om att satta fast sprutkolven.

3. Tabort skyddshatten fran den forfyllda sprutan. Satt
fast sprutan pa injektionsflaskan med pulver genom
att skruva fast den pa adaptern. Overfér all
spadningsvatska till injektionsflaskan med
pulver.

4. Med sprutan fortfarande fastsatt pa adaptern, snurra
forsiktigt tills vatskan &r klar och utan ol6sta
partiklar. Om pulvret faster vid glaset ovanfor
vatskeytan kan injektionsflaskan lutas forsiktigt.
For att undvika skumbildning: skaka inte
flaskan.

En ring med sma luftbubblor pa vatskans yta ar
acceptabelt. Beredningsprocessen tar vanligtvis
nagra minuter men kan i vissa fall ta upp till 15
minuter.

5. Vand injektionsflaskan upp-och-ner och dra upp
I6sningen till markeringen pa injektionssprutan.

Se alltid till att dra upp exakt volym och avlagsna
eventuella luftbubblor.

7. Utfor en djup subkutan injektion. For att gora detta:
Ta tag i huden pa buken, lyft upp den subkutana
véavnaden och stick in nalen djupt i minst 45
graders vinkel.

Injicera 4 ml FIRMAGON 80 mg langsamt
omedelbart efter beredningen*.
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. Injektionerna bor inte ges i omraden dar patienten exponeras for tryck, t ex i narheten av

bélte eller byxlinning eller néra revbenen.
Injicera inte direkt i en ven. Dra forsiktigt tillbaka kolven for att se om blod sugits upp. Om
det finns blod i sprutan kan produkten inte langre anvéndas. Avbryt processen och kassera

sprutan och nalen. (Fardigstall en ny dos for patienten.)

Kemisk och fysisk stabilitet vid anvéndning har visats for 2 timmar vid 25°C. Ur mikrobiologisk
synvinkel bor produkten anvandas omedelbart, savida inte beredningsmetoden utesluter risk for
mikrobiologisk kontaminering. Om produkten inte anvands omedelbart &r forvaringstider och

forhallanden vid anvandning anvandarens ansvar.
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Bipacksedel: Information till anvédndaren

FIRMAGON 120 mg pulver och vétska till injektionsvatska, 16sning
degarelix

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare.

- Om du far biverkningar, tala med lakare. Detta galler dven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad FIRMAGON ér och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvander FIRMAGON
Hur du anvander FIRMAGON

Eventuella biverkningar

Hur FIRMAGON ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

ogukrwdpE

1. Vad FIRMAGON ar och vad det anvands for

FIRMAGON innehaller degarelix.

Degarelix dr en syntetisk hormonblockerare som anvénds vid behandling av prostatacancer och for
behandling av hogrisk prostatacancer fore stralbehandling samt i kombination med stralbehandling hos
vuxna man. Degarelix liknar ett naturligt hormon (gonadotropinfrisattande hormon, GnRH) och blockerar
dess effekter genom en direkt verkan. Darigenom minskar degarelix omedelbart nivan av det manliga
hormonet testosteron som stimulerar prostatacancer.

2. Vad du behodver veta innan du anvander FIRMAGON

Anvand inte FIRMAGON
- om du &r allergisk mot degarelix eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala om for lakaren om du har nagot av foljande:

- Nagra kardiovaskulara tillstand eller problem med hjartrytmen (arytmi) eller behandlas med ldkemedel
mot detta tillstand. Risken for hjartrytmrubbningar kan 6ka vid anvandning av FIRMAGON.

- Diabetes mellitus. Forvérring eller debut av diabetes kan intraffa. Om du har diabetes kan du behdva
méta blodsockret oftare.

- Leversjukdom. Leverfunktionen kan behdva 6vervakas.

- Njursjukdom. Anvéndning av FIRMAGON har inte undersokts hos patienter med allvarlig
njursjukdom.

- Osteoporos (benskorhet) eller nagot annat tillstand som kan paverka styrkan i dina ben. En minskad
testosteronniva kan minska kalcium i benet (benfortunning).

- Allvarlig dverkénslighet. Anvandning av FIRMAGON har inte undersokts hos patienter med allvarliga
Overkanslighetsreaktioner.

Barn och ungdomar
Ge inte detta lakemedel till barn eller ungdomar.

Andra lakemedel och FIRMAGON
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FIRMAGON kan paverka vissa lakemedel som anvands mot hjartrytmrubbningar (t ex kinidin, prokainamid,
amiodaron och sotalol) eller andra lakemedel som kan paverka hjartrytmen (t ex metadon (som anvands for
smartlindring eller som avgiftning vid missbruk), cisaprid, moxifloxacin (ett antibiotikum), antipsykotiska
medel).

Tala om for lakaren om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra lakemedel.

Korféormaga och anvéandning av maskiner

Trotthet och yrsel ar vanliga biverkningar som kan férsamra din férmaga att kéra bil eller anvanda maskiner.
Dessa biverkningar kan orsakas av behandlingen eller vara symtom pa sjukdomen.

3. Hur du anvédnder FIRMAGON

Detta lakemedel injiceras vanligen av en skoterska eller lakare.

Rekommenderad startdos ar tva injektioner om 120 mg efter varandra. déarefter kommer du att fa en injektion
om 80 mg per manad. Den injicerade viétskan bildar en gel fran vilken degarelix frisatts under en manad.

FIRMAGON far ENDAST injiceras under huden (subkutant). FIRMAGON far INTE ges i ett blodkarl
(intravendst). Forsiktighetsatgarder maste vidtas for att undvika injektion i en ven av misstag.
Injektionsstallet varierar inom bukomradet.

Om du har glémt att anvénda FIRMAGON

Tala med ldkaren om du tror att din manadsdos av FIRMAGON har glémts bort.
Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel kontakta lékare.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa dem.

Mycket allvarliga allergiska reaktioner ar séllsynta for detta lakemedel. Upplever du svara utslag, klada och
far svart att andas, kan detta vara symtom pa en allvarlig allergisk reaktion.

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare)
Véarmevallningar, smérta och rodnad vid injektionsstéllet. Biverkningar vid injektionsstéllet &r vanligare med
startdosen an med underhallsdosen.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

- svullnad, knutor och forhardnad pa injektionsstallet

- frossa, feber eller influensaliknande symtom efter injektionen
- somnproblem, trétthet, yrsel, huvudvérk

- viktokning, illamaende, diarré, forhojda leverenzymvarden

- Okad svettning (inkluderat nattliga svettningar), hudutslag

- blodbrist (anemi)

- smarta och obehag i muskler och skelett

- forminskad testikelstorlek, bréstsvullnad, impotens.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)

- forlust av sexualdrift, smérta i testiklarna, bdckensmarta, utebliven sddesuttdmning, irritation i
genitalierna, brostsméarta

- depression, mental forsdmring

- hudrodnad, haravfall, knutor i huden, kénselbortfall

- allergiska reaktioner, nasselfeber, klada
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- nedsatt aptit, forstoppning, krakning, muntorrhet, buksmérta, magbesvar, blodsockerhgjning/diabetes,
kolesterolokning, fordndringar av kalcium i blodet, viktminskning

- hogt blodtryck, forandringar i hjartrytmen, fordndringar i EKG (QT-férlangning), kénsla av
oregelbundna hjértslag, andnéd, svullna hénder och fétter

- muskelsvaghet, muskelryckningar, svullna/stela leder, bensk6rhet/benbrist, 6mma leder

- tatare och bradskande urinering, svarighet att urinera, smartsam urinering, nattlig urinering, forsamrad
njurfunktion, inkontinens

- dimsyn

- obehag vid injektion inklusive blodtrycksfall och langsam hjartrytm (vasovagal reaktion)

- sjukdomskansla.

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare)

- neutropen feber (ett mycket lagt antal vita blodkroppar i kombination med feber), hjartattack och
hjartsvikt

- ofdrklarlig smarta, kramper, dmhet eller svaghet i musklerna. Muskelproblemen kan vara allvarliga,
inklusive muskelnedbrytning som resulterar i njurskador.

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)
- infektion, abscess eller nekros (lokal vavnadsddd) vid injektionsstéllet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare. Detta galler dven biverkningar som inte namns i denna information.
Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur FIRMAGON ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa ytterkartong, injektionsflaska och spruta. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Efter beredning
Detta lakemedel &r hallbart i 2 timmar vid 25°C.

Pa grund av risken for mikrobiologisk kontaminering bor detta lakemedel anvandas omedelbart. Om det inte
anvands omedelbart &r anvandning av detta lakemedel anvéndarens ansvar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar degarelix. Varje injektionsflaska innehaller 120 mg degarelix (som acetat).
1 ml fardigberedd losning innehaller 40 mg degarelix.

- Ovrigt innehallsdmne i pulver & mannitol (E421).

- Vétskan bestar av vatten till injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och foérpackningsstorlekar
FIRMAGON ér ett pulver och Igsningsmedel for injektionsvétska, 16sning. Pulvret ar vitt till benvitt.
Losningsmedlet &r en klar, farglos 16sning.
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Forpackningsstorlek med 2 trdg innehéllande:

2 injektionsflaskor med pulver innehallande 120 mg degarelix och 2 forfyllda sprutor med 3 ml
spadningsvatska, 2 sprutkolvar, 2 adaptrar till injektionsflaska och 2 injektionsnalar.

Innehavare av godkéannande for forsaljning
Ferring Pharmaceuticals A/S

Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Danmark

Tel: +45 88 33 88 34

Tillverkare
Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
Tyskland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkénnandet for forséljning om du vill veta mer om detta lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien
Ferring N.V.

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

Bbarapus

®apmont EOO/J]

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 4315852 0
info-service@ferring.de

Eesti

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

EA)LGoa
Ferring EAAGg MEIIE
TnA: +30 210 68 43 449

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

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

Kvmpog

A. Potamitis Medicare Ltd

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

Latvija

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

Denna bipacksedel &ndrades senast

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

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
EnquirieslrelandMailbox@ferring.com

Information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats

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

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Bruksanvisning for korrekt anvandning

OBSERVERA:

e SKAKA INTE INJEKTIONSFLASKAN
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Forpackningen innehaller tva injektionsflaskor med pulver och tva forfyllda injektionssprutor med
spadningsvatska som maste fardigstallas for subkutan injektion. Nedanstaende procedur maste alltsa
upprepas en gang.

1. Tabort skyddet fran adapterférpackningen. Sétt fast
adaptern pa injektionsflaskan med pulver genom att
pressa ner adaptern tills spetsen trycks genom
gummiproppen och adaptern knapps pa plats.

genom att sétta fast sprutkolven.

3. Tabort skyddshatten fran den forfyllda sprutan. Satt
fast sprutan pa injektionsflaskan med pulver genom
att skruva fast den pa adaptern. Overfér all
spadningsvatska till injektionsflaskan med
pulver.

4. Med sprutan fortfarande fastsatt pa adaptern, snurra
forsiktigt tills vatskan ar klar och utan ol6sta
partiklar. Om pulvret faster vid glaset ovanfor
vatskeytan kan injektionsflaskan lutas forsiktigt.
For att undvika skumbildning: skaka inte
flaskan.

En ring med sma luftbubblor pa vatskans yta &r
acceptabelt. Beredningsprocessen tar vanligtvis
nagra minuter men kan i vissa fall ta upp till 15
minuter.

5. Vand injektionsflaskan upp-och-ner och dra upp
I6sningen till markeringen pa injektionssprutan.

Se alltid till att dra upp exakt volym och avlagsna
eventuella luftbubblor.

7. Utfor en djup subkutan injektion. For att gora detta:
Ta tag i huden pa buken, lyft upp den subkutana
véavnaden och stick in nalen djupt i minst 45
graders vinkel.

Injicera 3 ml FIRMAGON 120 mg langsamt
omedelbart efter beredningen®.

8. Injektionerna bor inte ges i omraden dar patienten exponeras for tryck, t ex i narheten av
bélte eller byxlinning eller néra revbenen.
Injicera inte direkt i en ven. Dra forsiktigt tillbaka kolven for att se om blod sugits upp. Om
det finns blod i sprutan kan produkten inte langre anvéndas. Avbryt processen och kassera
sprutan och nalen. (Fardigstall en ny dos for patienten.)
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9. Upprepa beredningsprocessen for den andra dosen. Vlj ett annat injektionsstélle och
injicera 3 ml.

*  Kemisk och fysisk stabilitet vid anvandning har visats for 2 timmar vid 25°C. Ur mikrobiologisk
synvinkel bor produkten anvandas omedelbart, sdvida inte beredningsmetoden utesluter risk for
mikrobiologisk kontaminering. Om produkten inte anvands omedelbart ar forvaringstider och

forhallanden vid anvandning anvéandarens ansvar.
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