FIRMAGON"

degarelix

Zkracena informace o p¥ipravcich FIRMAGON 80 mg a 120 mg

Nazvy pfipravkd: IRMAGON 80 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok, IRMAGON 120 mg préasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok. SloZeni: degarelixum 80 mg nebo 120 mg (ve formé degarelixi acetas)
v | lahviéce. Indikace: Lécba dospélych muzti s pokrocilym hormonélné zavislym nadorovym onemocnénim prostaty. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou latku nebo jinou slozku pripravku. Davkovani a zplisob
podavani: Pfed podanim roziedit. Uvodni davka €ini 240 mg s.c. ve dvou po sobg jdoucich injekcich po 120 mg. Dile se podava udrzovaci davka 80 mg s.c. Ix mési¢né (aplikovat pouze subkutanné — velmi pomalu se
uvoliiuje z UloZisté v misté vpichu). Mista vpichu nutno stidat. Prvni udrZovaci davku podat | mésic po tvodni davce. Terapeutické tcinky degarelixu je nutno monitorovat dle klinickych parametrt a hladin PSA. Zvlastni
upozornéni: IRMAGON je antagonista GnRH — zplsobuije reverzibilni androgenni deprivaci bez rizika flare-up fenoménu. Béhem Iécby dochazi k redukci objemu prostaty. Androgenni deprivace miize vyvolat
prodlouzeni QT intervalu — pri uZivani dalSich Iéka prodluzujicich interval QT nebo pfi anamnéze prodlouzeného QT ¢i torsades de pointes dlikladné zvaZit prospéch lécby oproti moznym rizikiim — klinicka studie
zamérena na hodnoceni QT intervalu potvrdila, Ze degarelix nema na QT interval Zadny klinicky Gcinek. Béhem dlouhodobé terapie miize dojit k rozvoji tvorby protilatek, které neovliviiuji bezpe€nost ani ti€innost
terapie. PFi hepatopatii monitorovat jaterni funkce, u rendlni insuficience nutna zvySena opatrnost. MiZe se objevit zhorSeni glukézové tolerance i ubytek kostni hmoty. Diabetici Ié¢eni metodou androgenni deprivace
mohou vyZadovat astéjsi kontroly hladin cukru v krvi. U pacient s kardiovaskularnimi onemocnéni je ti‘eba vzit v tivahu vSechny rizikové faktory kardiovaskularniho onemocnéni. Interakce: Vzhledem k tomu, Ze lé¢ba
metodou androgenni deprivace miiZe prodluzovat interval QTg, je tieba diikladné zvaZovat podavani degarelixu soucasné s lé€ivymi pripravky, o nichZ je zndmo, Ze tento interval prodluzuji, nebo s Ié€ivymi pripravky
schopnymi vyvolat torsades de pointes, jako jsou antiarytmika t¥idy IA nebo tFidy. Fertilita: MiiZe inhibovat fertilitu u muzt, pokud je potladena tvorba testosteronu. Neexistuje indikace pro lé¢bu Zen. Nezadouci

Velmi &asté: navaly horka, nezadouci reakce v mist& vpichu injekce. Casté: anémie, pribyvani na vaze, nespavost, zivrat, bolesti hlavy, préjem, nevolnost, zvy$ené jaterni transaminazy, hyperhidroza, vyrazka,
muskuloskeletalni bolesti a potiZe, gynekomastie, testikularni atrofie, erektilni dysfunkce, tfesavka, pyrexie, tinava, chfipku pripominajici onemocnéni. Méné &asté: hypersentzitivita, hyperglykémie, hypercholesterolémie,
Ubytek na vaze, snizena chut k jidlu, zmény kalcémie, deprese, pokles libida, mentlni poruchy, hypestézie, rozmazané vidéni, srde¢ni arytmie, palpitace, prodlouZeni intervalu QT (tj. jako zndmy fyziologicky nedostatek
snizené hladiny testosteronu; je prokazana absence klinického G&inku degarelixu na repolarizaci myokardu resp. QT interval), hypertenze, vazovagalni reakce, dusnost, zicpa, zvraceni, bolesti bficha, bfidni potize, sucho
v Ustech, elevace bilirubinu a ALP, koprivka, kozni uzliny, alopecie, svédéni, erytém, osteoporéza/osteopenie, bolesti kloubt, svalova ochablost a ki‘ece, otoky a ztuhlost kloubi, polakisurie, naléhavé moceni, dysurie,
nokturie, renalni dysfunkce, inkontinence, bolesti varlat, v prsou, v panvi, podrazdéni genitalu, ejakulacni selhani, nauzea, periferni edém. Vzacné: febrilni neutropenie, anafylaktické reakce, infarkt myokardu, srde¢ni

selhani, rabdomyolyza. Predavkovani: Klinické zkuSenosti s predavkovanim nejsou k dispozici, v pripadé piredavkovani je ti'eba pacienta sledovat, pripadné zahajit podplrnou lécbu. Inkompatibility: Nemisit s Zadnymi
dalSimi léCivymi pripravky. Podminky uchovavéni: Zadné zvlastni podminky pro uchovavéni. Velikost balen: 1x80 mg, 2120 mg. DrZitel rozhodnuti o registraci: Ferring Pharmaceuticals A/S, Dansko. Registracni isla:
EU/1/08/504/001, EU/1/08/504/002. Datum posledni revize textu: 9.7.2020. Vydej vazan na lékai'sky pi‘edpis. PIna ihrada z prosti‘edki verejného zdravotniho pojisténi. Pied predepsanim se prosim seznamte s Gplnym
znénim souhrnu Udaji o pipravku, ktery obdrZite na adrese: Ferring Pharmaceuticals CZ s.r.o., K Rybniku 475, 252 42 Jesenice u Prahy.
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