HORMONALNI LECBA
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BLOKADA TESTOSTERONU UZ OD PRYNIHO DNE

Zkracend informace o pfipravcich IRMAGON 80 mg a 120 mg

Nazvy pripravki: FIRMAGON 80 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok. IRMAGON 120 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok. Slozeni: 80 mg nebo 120 mg (ve formé degarelixi acetas)
v 1 lahviéce. Indikace: Lécba dospélych muzd s pokrOC||ym hormonélné zdvislym nddorovym onemocnénim prostaty. Kontraindikace: Hypersenzitivita na légivou létku nebo jinou slozku pFipravku. Davkovani a zpiusob
podavani: Pred poddnim rozfedit. Uvodni dévka &ini 240 mg s.c. ve dvou po sobé |dOUC|ch injekcich po 120 mg. Ddle se podava udrzovaci davka 80 mg s.c. 1x mésicné (aplikovat pouze subkutanné - velmi pomalu se uvoliivje z
0loZisté v mistd vpichu). Mista vpichu nutno stfidat. Prvni udrZovaci davku podat 1 mésic po Gvodni dévce. Terapeutické G&inky degarelixu je nutno monitorovat dle klinickych parametria hladin PSA. Zvlastni upozorné

je anfagonista GnRH - zplsobuje reverzibilni ondrogenm deprivaci bez rizika flare-up fenoménu. Béhem lécby dochdzi k redukci objemu prostaty. Androgenni deprivace mize vyvolot prodlouzeni QT intervalu — pfi uZivani dalsich
leko prodluzupcnch interval QT nebo pfi anamnéze prodlouzeného QT &i torsades de pointes dokladné zvaZit prospéch 1é¢by oproti moznym rizikim — klinickd studie zaméfend na hodnoceni QT intervalu potvrdila, Ze degarelix
nemd na QT interval z&dny klinicky Gcinek. BEhem dlouhodobé ferapie mize dojit k rozvoji tvorby protilétek, které neovliviiuji bezpecnost ani 0¢innost terapie. PFi hepatopatii monitorovat jaterni funkce, u rendlni insuficience nutna
zvy3end opatrnost. MiZe se objevit zhor3eni glukézové tolerance &i dbytek kostni hmoty Fertilita: MiZe inhibovat fertilitu u muzi, pokud je pot|ucenu tvorba festosteronu. Neexistuje indikace pro l62bu zen. Nezadouci uéinky:
Velmi asté: ndvaly horka, nezddouci reakce v misté vpichu injekce. Casté: anémie, pnbyvanl na véze, nespavost, zévraté, bolesti hlovy, prijem, nevolnost, zvyené jaterni transamindzy, hyperhidréza, vyrazka, muskuloskeletdlni
bolesti a potize, gynekomoshe testikularni atrofie, erektilni dysfunkce, ffesavka, pyrexie, dnava, chrlpku pripominajici onemocnéni. Méné Casté: hypersenzitivita, hyperglykemle hypercholesrero|em|e ubytek na véze, snizend
chuf k jidlu, zmény kalcémi rese, pokles ||b|do mentdlni poruchy, hypestene rozmazané vidéni, srdeéni arytmie, palpitace, prod|ouzen| intervalu QT (1. jako znémy fyziologicky nedostatek snizené hladiny testosteronu; je
prokdzéna absence klinick: nku degarelixu na repolarizaci myokardu resp. QT interval), hypertenze, vazovagdlni reakce, dusnost, zécpa, zvracenti, bolesti bicha, bFini potize, sucho v Ustech, elevace bilirubinu a ALP, kopfivka,
kozni uzlmy, olopeae svédéni, erytém, osteoporéza/osteopenie, bolesti kloubl, svalova ochablost a kfece, otoky a ztuhlost kloubd, pololqsune naléhavé mocenti, dysurie, nokturie, rendlni dysfunkce inkontinence, bolesti varlat,
V prsou, v panvi, podruzdenlgenltu|u ejakulagni selhdni, nauzea, perlfernledem Vzécné: febrilni neutropenie, cnafy| ktické reakce, infarkt myokardu, srdezni selhéni, Predavkovénis K||n|ckezkusenoshspreduvkovunlm nejsou
k dispozici, v pfipadé predéavkovéni je tfeba pacienta sledovut pripadné zahdjit podpirnou lébu. Inkompatibil lemisit s 24dnymi dal3imi léZivymi pFipravky. Interakee: Interakéni studie nebyly provedeny. Sougasné
podavani pfipravki prodluzujicich QT interval nebo onhary?mlktndy IA nebo Ill peclivé zvazit. Podminky uchovavéani: Zadné zvlgstni podminky pro uchovavani. Velikost baleni: 1x80 mg, 2x120 mg. Drzitel rozhodnuti
o registraci: FERRING Pharmaceuticals A/S, Dénsko. Registraéni &isla: EU/1/08/504/001, EU/1/08/504/002. Datum posledni revize textu: 21.11.2014. Vydej vazén na lékaisky predpis. PIng ohrada
z prostiedkd vefejného zdravotniho poijisténi. Pfed pfedepsanim se prosim seznamte s Gplnym znénim souhrnu Gdaji o pfipravku, ktery obdriite na adrese: Ferring Pharmaceuticals CZ s.r.o.,
K Rybniku 475, 252 42 Jesenice u Prahy.

1 Definovano jako signifikantni rozdil v riziku dmrti &i selhdni kontroly PSA mezi degarelixem a LHRH agonisty. (HR: 0,71; p=0,017)
Klotz L, Miller K, Crawford ED, et al. Disease control outcomes from analysis of pooled individual patient data from five comparative randomised clinical frials of degarelix versus luteinising hormone-releasing hormone agonists.
Eur Urol 2014; 66: 1101-1108.
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