FIRMAGON-® OPTIMALNI TERAPIE KARCINOMU PROSTATY

degarelix U RUZNYCH TYPU VASICH PACIENTU'23

KARDIOVASKULARNI
& | ONEMOCNENI

U pacientl s pritomnym kardiovaskularmim onemocnénim Firmagon snizuje
ve srovnani s LHRH agonisty riziko amrti nebo KV p¥ihod o 56%.'

Zkracena informace o pFipravcich FIRMAGON 80 mg a 120mg

Nazvy p¥ipravki: FIRMAGON 80 mg prasek a rozpouitédlo pro injekéni roztok. FIRMAGON 120 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok. SloZeni: 80 mg nebo
120mg (ve formé degarelixi acetas) v | lahvicce. Indikace: Lécba dospélych muzd s pokrocilym hormonalng zavislym nadorovym onemocnénim prostaty. Kontraindikace: Hypersenzitivita
na lécivou latku nebo jinou slozku pripravku. Davkovani a zpéisob podavani: Pred podanim rozitedit. Uvodni davka ¢ini 240mg s.c. ve dvou po sobé jdoucich injekcich po 120mg. Dale se po-
dava udrZovaci davka 80mg s.c. |x mésicné (aplikovat pouze subkutanné — velmi pomalu se uvolfiuje z UloZisté v misté vpichu). Mista vpichu nutno stidat. Prvni udrzovaci davku podat | mésic
po Uvodni davce. Terapeutické Ucinky degarelixu je nutno monitorovat dle klinickych parametrt a hladin PSA. Zvlastni upozornéni: FIRMAGON je antagonista GnRH — zpusobuje reverzibilnf
androgenni deprivaci bez rizika flare-up fenoménu. Béhem 1é¢by dochdzi k redukci objemu prostaty. Androgenni deprivace mize vyvolat prodlouzeni QT intervalu — pii uZivani dalSich lékd prodiu-
Zujicich interval QT nebo pfi anamnéze prodlouzeného QT ¢i torsades de pointes dikladné zvazit prospéch 1écby oproti moznym rizikiim — klinickd studie zamérend na hodnoceni QT intervalu
potvrdila, Ze degarelix nemé na QT interval Zadny klinicky U¢inek. Béhem dlouhodobé terapie miZe dojit k rozvoji tvorby protilatek, které neovlivituji bezpecnost ani tcinnost terapie. Pri hepatopatii
monitorovat jaterni funkce, u rendlni insuficience nutna zvySenda opatmost. Mlze se objevit zhorSeni glukézové tolerance ¢&i Ubytek kostni hmoty. Fertilita: MGze inhibovat fertilitu u muzd, pokud
je potlacena tvorba testosteronu. Neexistuje indikace pro lé¢bu Zen. Nezadouci Géinky: Velmi casté: navaly horka, nezadouci reakce v mist& vpichu injekce. Casté: anémie, pibyvani na véze,
nespavost, zavraté, bolesti hlavy, prijem, nevolnost, zvySené jatemi transaminazy, hyperhidroza, vyrdzka, muskuloskeletdni bolesti a potize, gynekomastie, testikulami atrofie, erektilni dysfunkce,
tresavka, pyrexie, Unava, chiipku pripominajici onemocnéni. Méné casté: hypersenzitivita, hyperglykémie, hypercholesterolémie, Ubytek na véze, snizena chut k jidlu, zmény kalcémie, deprese, pokles
libida, mentalni poruchy, hypestézie, rozmazané vidéni, srde¢ni arytmie, palpitace, prodlouZent intervalu QT (tj. jako znamy fyziologicky nedostatek snizené hladiny testosteronu; je prokazana absence
klinického Ucinku degarelixu na repolarizaci myokardu resp. QT interval), hypertenze, vazovagalni reakce, dusnost, zacpa, zvraceni, bolesti bricha, bridni potiZe, sucho v Ustech, elevace bilirubinu
a ALP, koprivka, koznf uzliny, alopecie, svédéni, erytém, osteoporoza/osteopenie, bolesti kloubd, svalova ochablost a ki'ece, otoky a ztuhlost kloubd, polakisurie, naléhavé mocent, dysurie, nokturie,
rendlni dysfunkce, inkontinence, bolesti varlat, v prsou, v panvi, podrazdéni genitalu, ejakulacni selhdni, nauzea, periferni edém. Vzacné: febrilni neutropenie, anafylaktické reakce, infarkt myokardu,
srdecni selhdni, rabdomyolyza. PFedavkovani: Klinické zkusenosti s prredavkovanim nejsou k dispozici, v pripadé predavkovanti je tFeba pacienta sledovat, pripadné zahdjit podptrnou lécbu.
Inkompatibility: Nemisit s Zadnymi dalSimi léCivymi pFipravky. Interakee: Interakeni studie nebyly provedeny. Soucasné podavani pripravkd prodiuzujicich QT interval nebo antiarytmik t¥idy 1A
nebo [l peclivé zvazit. Podminky uchovavani: Zadné zviastni podminky pro uchovavani. Velikost baleni: | x80mg, 2% 120mg. Drzitel rozhodnuti o registraci: Ferring Pharmaceuticals
AJS, Dansko. Registraéni €isla: EU/1/08/504/001, EU/I/08/504/002. Datum posledni revize textu: |6. 12. 2019. Vydej vazan na lékaFsky pFedpis. PIna uhrada z prost¥edka veFej-
ného zdravotniho pojisténi. P¥ed pFedepsanim se prosim seznamte s Gplnym znénim souhrnu udaji o pFipravku, ktery obdrZite na adrese: Ferring Pharmaceuticals CZ
s.r.o., K Rybniku 475, 252 42 Jesenice u Prahy.
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