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Je zapotrebi, aby poskytovatelé zdravotni péce pomohli pacientovi:

e Prjmout a dodrzovat lécbu.
* Zvladnout nezadouci Ucinky, pokud se vyskytnou.

Cilem tohoto dokumentu, ktery je urcen zdravotnickym odbornikim, je shrnout zakladni
praktické informace tykajici se rekonstituce (narfedéni) a aplikace pripravku Firmagon®

a doporuceni, jak pomoci pacientlim lépe zvladnout hormonalnf [é¢bu a s ni souvisejici
nezadouci ucinky.

Pripravek Firmagon® umoZiuje novy zpusob rekonstituce (naFedéni)
a aplikace, které jsou navrzeny s ohledem na bezpecnost a snadné zachazeni.

PREVENCE PRESNE ODMERENI RYCHLE A SNADNE
PICHNUTI DAVKY SMICHANI
Zafizeni pro bezpecné Vodou predplnéna Bezjehlové adaptéry
zachézeni s jehlou stiffkacka s ryskou s koncovkou luer

v nékolika mélo krocich

FIRMAGONr

degarelix




JAKY JE CASOVY HARMONOGRAM PODAVANI PRIPRAVKU FIRMAGON®?

Podava se jedna injekce pripravku Firmagon® kazdy mésic. Pocatecni dévka, kterd se apliku-
Je pouze na zacatku terapie, ¢inf 240 mg ve formé dvou hlubokych subkutannich injekef po
120 mg ve 3 ml roztoku. Lécebna udrzovaci davka, ktera se podava kazdy mésic ve formé

jedné hluboké subkutanni injekce, ¢inf 80 mg ve 4 ml roztoku.

Schéma aplikace injekci:
Zahajovaci UdrZovaci _ﬁ
|é¢ebnd davka |écebna davka

I | mésic I | mésic I I mésic I

240 mg 80 mg 80 mg 80 mg
(2 x 120 mg)

JAK SE FIRMAGON® PODAVA?
Firmagon® ma jedine¢nou samolubrikacni schopnost, a proto neobsahuje pomalu uvolfiujici
olejovy zéklad. Firmagon® se aplikuje ve formé hluboké podkozni injekce do abdominalni

oblasti za pouziti tenké jehly (25G /0,5 x 25 mm). Jako pfi aplikaci kazdé injekce se pokozka

v misté vpichu odisti antiseptickym tamponem.

Mista vpichu na briSe je nutno stridat, injekce se nema aplikovat do mist, kterd jsou vystave-
na tlaku (naprt: do oblasti pasu nebo do blizkosti Zeber). Je nutné provést hlubokou podkoZni

aplikaci, aby se minimalizovala pravdépodobnost vzniku nezadouci reakce v misté€ podant.



JAK JE FIRMAGON® DODAVAN?

Firmagon® je dodavan ve formé lyofilizovaného
prasku v lahvi¢ce. Rozpoustédlo (voda pro injekce)
pro naredéni (rekonstituci) a pripravu podkoznf in-

jekce je k dispozici v predplnénych strikackach.

Firmagon® se dodava ve dvou typech baleni, baleni
2 x 120 mg pro zahdjeni |éCby a baleni 80 mg pro
udrzovaci lécbu.

Obsah soupravy:

Firmagon® = poé&ateéni davka 2 x 120 mg

2 injeléni lahvicky se 120 mg degarelixu (prasek)
e 2 predplnéné strikacky se 3 ml rozpoustédla

e 2 tahla pistu

e 2 adaptéry pro injekéni lahvicku

* 2jehly

§x2 [%jm x 2 @xZ X2
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Firmagon® =) udrZovaci davka 80 mg

* 1 injekeni lahvicka s 80 mg degarelixu (prasek)
* 1 predplnéna strikacka se 4,2 ml rozpoustédla

* 1 tahlo pistu

e 1 adaptér pro injekeni lahvicku

* 1jehla

xI [%E@xl @xl D_xl

80 mg
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REKONSTITUCE A PODAVANI PRIPRAVKU FIRMAGON®

POSTUP PRI ZAHAJENT LECBY (FIRMAGON® 2 X 120 MG)
Postupujte peclivé podle niZze uvedenych pokynu!
Baleni obsahuje 2 sady prasku a rozpoustédla ve 2 predplnénych strikackach, které musi byt
pouzity pro pripravu hluboké podkoznf injekce. Proto je nutné niZze popsany postup opakovat
dvakrat. Priprava (rekonstituce) lyofilizovaného prasku trva obvykle nékolik minut. Po narfedé-
ni (rekonstituci) by mél byt léCivy pripravek ihned aplikovan.

*  Rekonstituované (naredéné) Iécivo by se mélo aplikovat bezprostiedné po Uplném rozpustént.

*  Dodrzujte pravidla asepse.

e Lahvickami netrepejte, aby se roztok nezpénil.

* U pacientd, kterym se podava pocatecni davka, zopakufte proceduru
rekonstituce (naredéni) i u druhé lahvicky se 120 mg leciva. Zvolte jiné misto vpichu injekce.

I Odstraiite kryt B Tahlo pistu zasufite do pistu
a pootocenim upevnete

I Desinfikujte pryzovou
zatku alkoholem B Odstrafite krytku jehly

I PFipojte adaptér lahvicky




B Jemné lahvickou kruZte, a?
bude roztok ciry a bez
nerozpusténych ¢astic.

B Vystriknéte veskeré
rozpoustédlo ze strikacky
do lahvicky

Il NetFepejte, aby se
roztok nezpénil

" Pripojte jehlu pro hlubokou
podkozni injekei ke strfkacce

I Ototte lahvitku dnem vzhiiru
a natahnéte tekutinu do
stifkacky az po rysku

B Vzdy davejte pozor, at
natdhnete prresny objem




B Aplikujte injekci do jakéhokoli
z té€chto Ctyr* kvadrant(

B Injekci nepodavejte do mist,
ktera budou vystavena tlaku

M Aplikujte hlubokou
podkozni injekci:

I Zavedte jehlu hluboko
v Uhlu alespori 45°

™ Injekci aplikujte pomalu
hned po rekonstituci (naredéni)*

* Chemickd a fyzikdlni stabilita rekonstituovaného (naredéného) pripravku cini 2 hodiny pri 25°C.
Z mikrobiologického hlediska (aby se pFi metodé rekonstituce zabrdnilo riziku mikrobidini konta-
minace), md byt pripravek pouZit ihned po naredéni. Pokud nenf aplikovdn neprodlené, je za dobu
a podminky skladovdni zodpov&dny uZivatel.



REKONSTITUCE A PODAVANI PRIPRAVKU FIRMAGON®

POSTUP PRIPRAVY - UDRZOVACI LECBA (FIRMAGON® 80 MG)

Postupujte peclivé podle niZze uvedenych pokynu!
Baleni obsahuje 1 sadu prasku a jednu predplnénou strfkacku s rozpoustédlem, kterda musi byt
pouzita pro pripravu hluboké podkoZni injekce. Priprava (rekonstituce lyofilizovaného prasku)
trva obvykle nékolik minut. Po naredéni (rekonstituci) by mél byt 1&Civy pripravek ihned apli-
kovan.
*  Rekonstituované (naredéné) Iécivo by se mélo aplikovat bezprostiedné po Uplném rozpustént.
e Dodrzujte pravidla asepse.

e Lahvickami netrfepejte, aby se roztok nezpénil.

UdrZovaci davku (Firmagon® 80 mg) pripravte stejnym postupem, jaky se pouZil pro rekonstituci
zahajovaci davky pripravku Firmagon® 120 (viz postup popsany na piredchozich strankach).



JAKE JSOU NEZADOUCI UCINKY PRIPRAVKU FIRMAGON®?
Mezi nejcastéji hlasené nezddouci Ucinky spojené s lécbou pripravkem Firmagon® pati

vy

reakce, které jsou typické pro testosteron potlacujici terapii: navaly horka (25 %), narust
t€lesne hmotnosti (7 %).

ProtoZe se Firmagon® podava ve formé& podkozni injekce, mize dojit ke vzniku neZadoucich
Ucinkd v misté aplikace, jako je bolest (28 %), erytém (17 %) a otok (6 %).Tyto priznaky byly
hlaSeny zejména pri podani pocatedni davky. BEhem udrZovaci terapie davkou 80 mg byl
vyskyt té€chto prihod na 100 aplikovanych injekcf nasledujici: 3 pripady bolestia < | pro ery-
tém, otok, zdurenf uzlin a induraci. Dllezité je, ze vétsina uvedenych priznakd brzy odeznéla,
byly mirné & stfedni intenzity a jen mdlo pacientd lé¢bu pripravkem Firmagon® prerusilo
(< 1 96).Vyskyt lokalnich nezddoucich ucinkd Ize minimalizovat spravnou technikou aplikace
hluboké podkozni injekce.

Mirné reakce precitlivélosti (koprivka, vyrazka) byly zaznamenany u méné nez | % pacientd
léc¢enych pripravkem Firmagon®.V klinickych studiich nebyl reportovan zadny pripad anafy-
lakticke reakce.

Androgen deprivacni terapie mize nepfiznivé pusobit na kardiovaskularni systéem, mize
dojit k prodlouZeni intervalu QT. Priblizné u 20% pacientt lé¢enych pripravkem Firmagon®
po dobu delsi nez rok bylo zaznamenano prodlouzeni intervalu QT/QTc nad 450 ms
au< 1% nad 500 ms oproti 2 % ve skupin€ pacientl uzivajicich leuprorelin.

Vznik protilatek proti degarelixu byl pozorovan asi u 10 % pacientd, ktefi byli leceni pii-
pravkem Firmagon® po dobu jednoho roku, neexistuje v3ak dikaz o tom, Ze by tim byla
ovlivn€na uc¢innost nebo bezpecnost écby.



NezZadouci ucinky v misté aplikace injekce

Vyskyt nezaddoucich Ucinkd v misté podani injekce je obvykle zaznamenan v souvislosti s aplikaci
pocatecni davky, pri aplikaci udrzovaci davky jsou lokalni nezadouci U¢inky mené caste.

EXISTUJi NEJAKA BEZPECNOSTNI OPATRENI PRI POUZITI?

Urcita skupina pacientd mize béhem lécby vyZadovat zvySenou pozornost
nebo opatrnost, aby se snizilo ¢i predeSlo diale uvedenym potencionalnim
rizikim terapie.

Precitlivélost: Firmagon® nebyl zkouman u pacientd s anamnézou t&Zkého neléceného
astmatu, anafylaktickych reakcf, t€Zké kopfivky nebo s anamnézou angioedému, a proto je u
té€chto pacientd nutna opatrnost.

Zvyseni hladiny jaternich enzymu: V klinickych studiich byly hlaseny pripady mirné
nebo prrechodné zvysenych hladin alaninaminotransferazy (ALT) a aspartataminotransfera-
zy (AST).Tato elevace nebyla asociovana s nardstem hladiny bilirubinu ani s klinickymi sym-
ptomy. U pacientl s jaternim onemocnénim (nebo s rizikem jeho vzniku) se proto b&hem
|éCby pripravkem Firmagon® doporucuje monitorovat jaterni funkce.

ProdlouZeni QT intervalu: Firmagon® nebyl testovan u pacientd s anamnézou interva-
lu QT > 450 ms, s anamnézou rizikovych faktord pro vznik torsades de pointes a u pacientd
uzivajicich medikaci, kterd mdze prodlouzit interval QT (napf: antiarytmika tiidy IA nebo ).
Proto by u t&chto pacientd mé&l byt pripravek Firmagon® podavan s opatrnosti po peclivém
zhodnoceni pomeéru prinos vs riziko |&cby.



UPOZORNENI PACIENTU NA MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Je velmi dllezité upozornit pacienty na skutecnost, ze béhem terapie se mohou objevit

nezadouci Ucinky 16¢by a na to, Ze jejich vyskyt Ize skutecn& ekat. Cas v&novany rozhovoru

a vysvetlenf t€chto neZadoucich Ucinkd pacientovi pomUze |épe porozumét jeho lécbe a

prijmout ji. Navic povzbuzeni pacientd k tomu, aby hlasili lekari vyskyt nezadoucich ucinkd,

dava moZnost prijimat opatreni k jejich minimalizaci.

* Androgen deprivacni terapie (ADT) je ¢asto provazena nezadoucimi Ucinky, zvIasté prudkymi
navaly horka. Navaly horka mohou potkat az 80 % pacientd podstupujicich ADT a mohou
zpusobit velke neprfjemnosti, zviasté pokud jsou spojeny s pocenim, zhorsenym spankem
a zhorsenou kvalitou Zivota. Upozormnéni pacientt na dostupné terapeutické moZnosti mize
pomoci zviadnout ndvaly horka béhem ADT. Také snadno implementovatelné zmény Zivotniho
stylu jako jsou omezeni koureni, pitf alkoholu a napojl s kofeinem mohou pomoci sniZit jejich

vyskyt.

* Sexualnf dysfunkce, v€etné ztraty libida, je b&Znym nezadoucim Ucinkem spojenym
s ADT a je dllezitym aspektem zviadnuti [&Cby. S pacienty, kterf o to maji zajem, by
mely byt prodiskutovany lecebné moznosti. Rovnéz Ize alternativné poskytnout
poradenstvi o Zivotnim stylu, udrZzovani zdravé hmotnosti a fyzické aktivity.

» Ackoli pacienti podstupujici ADT nemusi nutné trpet osteopordzou nebo osteopenif,
ztraty kostni hmoty u t€chto muzl jsou srovnatelné se ztratami u postmenopauzalnich
Zen. Pacienti by méli byt informovani o nutnosti suplementace kalcia a vitaminu D.

Je rovné€Z znamo, Ze zatéZové cviceni sniZzuje ztratu kostni hmoty. Pri 1e¢bé osteopordzy
mohou byt prospésné bisfosfonaty.



tr

*  Mnoho pacientl podstupujicich ADT pribyva na vaze. Dochazi ke zvySenému ukladani
télesného tuku, ke zménam v metabolismu (zvyseni sérovych hladin cholesterolu a
jeho LDL frakce, zvy3enf triacylglyceridd, inzulinu a glykémie) a zvySuje se krevnf tlak.
Je vhodné pacientovi doporucit, aby prestal koufrit, vhodn€& upravil dietu a stravovaci
navyky a zaradil fyzickou aktivitu. ReZimova opatifeni mohou pomoci minimalizovat
zmeény ve stavbé téla a predchazet kardiovaskularnim onemocnénim.

Emocni dusledky spojené s onemocnénim karcinomem prostaty a ADT jsou zavazné a je Cas-
té, Ze pacient je depresivni a Uzkostny. Nékteri pacienti nehovori otevirené€ o svych pocitech, a
proto je dulezité, kdykoliv je to vhodné, citlivé je podporovat a povzbuzovat.

Stejné jako u jinych onemocnénf - a u nadorovych onemocnéni zvlasté - je pro pacienta velmi
dilezite udrzovat béhem |écby intelektualni aktivitu. Je vhodné doporucit napriklad cten Ci
lusténi krZzovek.
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