GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

FIRMAGON® 80 mg Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionslésung

Degarelix

DE16698209P99-A1.0

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungshbeilage steht

Was ist FIRMAGON und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von FIRMAGON beachten?
Wie ist FIRMAGON anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist FIRMAGON aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist FIRMAGON und wofiir wird es angewendet?

FIRMAGON enthalt Degarelix.

Degarelix ist ein synthetischer Hormonblocker zur Behandlung von Prostatakrebs und zur Behandlung von
Hochrisiko-Prostatakrebs vor Strahlentherapie und in Kombination mit Strahlentherapie bei erwachsenen
mannlichen Patienten. Degarelix imitiert ein nattirliches Hormon (Gonadotropin-Releasing-Hormon, GnRH) und
blockiert direkt dessen Wirkung. Degarelix senkt dadurch umgehend die Konzentration des ménnlichen Hormons
Testosteron, das den Prostatakrebs stimuliert.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von FIRMAGON beachten?

FIRMAGON darf nicht angewendet werden,
- wenn Sie allergisch gegen Degarelix oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie:

- Herz-Kreislauf-Erkrankungen oder Herzrhythmusstérungen (Arrhythmie) haben oder wenn Sie Arzneimittel
dagegen erhalten. Bei der Anwendung von FIRMAGON kann das Risiko von Herzrhythmusstorungen erhoht sein.

- Diabetes mellitus haben. Es kann zu einer Verschlechterung oder zum Auftreten von Diabetes kommen.
Wenn Sie Diabetes haben, konnte es sein, dass Sie lhren Blutzucker hdufiger messen miissen.

- eine Lebererkrankung haben. Es kann notwendig sein, die Leberfunktion zu iiberwachen.

- eine Nierenerkrankung haben. Die Anwendung von FIRMAGON wurde bei Patienten mit schweren
Nierenerkrankungen nicht untersucht.

- Osteoporose oder eine andere Krankheit haben, die lhre Knochendichte beeinflusst. Erniedrigte
Testosteronspiegel kdnnen eine Verringerung des Calciums im Knochen verursachen (Knochenschwund).

- schwere allergische Reaktionen haben. Die Anwendung von FIRMAGON wurde in Patienten mit schweren
allergischen Reaktionen nicht untersucht.

Kinder und Jugendliche
Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht bei Kindern und Jugendlichen an.

Anwendung von FIRMAGON zusammen mit anderen Arzneimitteln

FIRMAGON kann Wechselwirkungen mit bestimmten Arzneimitteln zur Behandlung von Herzrhythmusstorungen
(z.B. Quinidin, Procainamid, Amiodaron und Sotalol) oder mit anderen Arzneimitteln, die den Herzrhythmus
beeinflussen konnen (z.B. Methadon (Anwendung als Schmerzmittel und bei der Entgiftung von Drogenabhéngigen),
Moxifloxacin (ein Antibiotikum), Antipsychotika), haben. Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, Kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen,

andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden, einschlieBlich nicht verschreibungspflichtiger Arzneimittel.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Miidigkeit und Schwindelgefiihl sind haufige Nebenwirkungen, die Ihre Verkehrstiichtigkeit oder Ihre Fahigkeit,
Maschinen zu bedienen beeinflussen konnen. Diese Nebenwirkungen kinnen eine Folge der Behandlung oder der
zugrunde liegenden Krankheit sein.

3.  Wie ist IRMAGON anzuwenden?
Dieses Arzneimittel wird iiblicherweise von medizinischem Fachpersonal oder Ihrem Arzt injiziert.

Die empfohlene Anfangsdosis besteht aus zwei nacheinander gegebenen Injektionen von je 120 mg.
AnschlieBend werden Sie monatlich eine Injektion von 80 mg erhalten. Die injizierte Fllissigkeit bildet ein Gel,
aus dem Degarelix iber einen Zeitraum von einem Monat freigesetzt wird.

FIRMAGON darf NUR unter die Haut (subkutan) injiziert werden. FIRMAGON darf NICHT in ein BlutgefaB (intravends)
injiziert werden. Es ist dafiir zu sorgen, dass nicht versehentlich in eine Vene gespritzt wird. Die Injektionsstelle im
Bauchbereich wird stets gewechselt.

Wenn Sie die Anwendung von FIRMAGON vergessen haben

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie der Meinung sind, dass Ihre monatliche Dosis FIRMAGON vergessen
wurde.

Bei weiteren Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels wenden Sie sich an Ihren Arzt.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen.

Sehr schwere allergische Reaktionen auf dieses Arzneimittel sind selten. Begeben Sie sich sofort in drztliche
Behandlung, wenn Sie schweren Hautausschlag, Jucken oder Kurzatmigkeit oder Atembeschwerden entwickeln.
Dies kdnnten Symptome fiir eine schwere allergische Reaktion sein.

Sehr héufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
Hitzewallungen, Schmerzen und Rotungen an der Injektionsstelle. Nebenwirkungen an der Injektionsstelle treten
am haufigsten bei der Anfangsdosis und weniger haufig bei der Erhaltungsdosis auf.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

- Schwellungen, Knoten und Verhértungen an der Injektionsstelle

- Schiittelfrost, Fieber oder grippedhnliche Symptome nach der Injektion

- Schlafstorungen, Miidigkeit, Schwindelgefiinhl, Kopfschmerzen

- Gewichtszunahme, Ubelkeit, Diarrhoe, erhohte Werte bestimmter Leberenzyme
- UbermaBiges Schwitzen (einschlieBlich NachtschweiB), Ausschlag

- Andmie

- Skelettmuskelschmerz und -beschwerden

- Verkleinerung der Hoden, Brustschwellung, Impotenz

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

- Verlust des sexuellen Verlangens, Hodenschmerzen, Beckenschmerzen, ausbleibende Ejakulation, Reizung
der Genitalien, Brustschmerzen

- Depression, psychische Storung

- Hautroétungen, Haarausfall, Hautknétchen, Benommenheit

- allergische Reaktionen, Nesselsucht, Juckreiz

- Appetitlosigkeit, Verstopfung, Erbrechen, trockener Mund, Unterleibsschmerz und -beschwerden, erhdhter
Blutzucker/Diabetes mellitus, erhohte Cholesterinwerte, veranderte Blutkalziumwerte, Gewichtsabnahme

- Bluthochdruck, Herzrhythmus-Verdnderungen, Veranderungen im EKG (QT-Verlangerung), Gefiihl anormalen
Herzschlags, Atemnot, peripheres Odem

- Muskelschwéche, Muskelkrampfe, Gelenkschwellung/-steifheit, Osteoporose/Osteopenie, Gelenkschmerz

- haufiges Wasserlassen, Harndrang, schwieriges oder schmerzhaftes Wasserlassen, nichtliches Wasserlassen,
Nierenfunktionsstdrung, Inkontinenz

- verschwommenes Sehen

- Beschwerden an der Injektionsstelle einschlieBlich verringerter Blutdruck und Herzschlag (vasovagale Reaktion)

- Unwohlsein

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandeltem betreffen)

- neutropenisches Fieber (sehr geringe Anzahl weiBer Blutkérperchen in Verbindung mit Fieber), Herzinfarkt,
Herzmuskelschwdche (Herzinsuffizienz)

- unerklarliche Muskelschmerzen oder -krdmpfe, Empfindlichkeit oder Schwéache der Muskeln.
Die Muskelprobleme kénnen schwerwiegend sein einschlieBlich Muskelabbau, der zu Nierenschéden fiihrt.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)
- Infektionen, Abszesse und Nekrosen an der Injektionsstelle

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt tiber
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anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist FIRMAGON aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf den Durchstechflaschen, den Spritzen und dem Umkarton
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Nach der Zubereitung:

Dieses Arzneimittel ist nach Zubereitung fiir 2 Stunden bei 25 °C haltbar. Wegen des Risikos einer

mikrobiellen Kontamination sollte dieses Arzneimittel sofort verwendet werden. Fiir den Fall, dass es nicht sofort
verwendet wird, ist der Anwender fiir die Anwendung dieses Arzneimittels verantwortlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was FIRMAGON enthélt

- Der Wirkstoff ist Degarelix. Jede Durchstechflasche enthélt 80 mg Degarelix (als Acetat). Nach der
Zubereitung enthélt 1 ml der zubereiteten Losung 20 mg Degarelix.

- Der sonstige Bestandteil des Pulvers ist Mannitol (E 421).

- Das Losungsmittel ist Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie FIRMAGON aussieht und Inhalt der Packung
FIRMAGON ist ein Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionslgsung. Das Pulver ist weiB bis fast
weiB. Das Losungsmittel ist eine klare, farblose Fliissigkeit.

FIRMAGON ist in 2 PackungsgroBen erhéltlich.

1er-Packung enthélt:
1 Durchstechflasche mit Pulver mit 80 mg Degarelix und 1 Fertigspritze mit 4,2 ml Lsungsmittel.

1 Kolbenstange, 1 Durchstechflaschen-Adapter und 1 Injektionsnadel

3er-Packung enthélt:
3 Durchstechflaschen mit Pulver mit 80 mg Degarelix und 3 Fertigspritzen mit 4,2 ml Losungsmittel.

3 Kolbenstangen, 3 Durchstechflaschen-Adapter und 3 Injektionsnadeln
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Zulassungsinhaber

Ferring Pharmaceuticals A/S
Amager Strandvej 405
2770 Kastrup

Dénemark

Tel. +45 8833 8834

Hersteller
Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
Deutschland

Parallel vertrieben von
Abacus Medicine A/S
Déanemark

Umgepackt von
Abacus Medicine B.V.
Niederlande

FIRMAGON® ist eine eingetragene Marke von Ferring B.V.

Falls Sie weitere Informationen iiber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertreter
des Zulassungsinhabers in Verbindung.

Deutschland

Ferring Arzneimittel GmbH
Tel: +49 431 5852 0
info-service@ferring.de

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 03/2023.

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europdischen Arzneimittel-
Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfiigbar.



Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Gebrauchsanleitung

HINWEIS:

e SCHUTTELN SIE DIE DURCHSTECHFLASCHEN NICHT

Die Packung enthélt eine Durchstechflasche mit Pulver und eine Fertigspritze mit Losungsmittel zur Vorbereitung

der subkutanen Injektion.

Entfernen Sie die Verpackung des Durchstechflaschen-
Adapters. Stecken Sie den Adapter auf die Pulver-
Durchstechflasche. Hierzu driicken Sie den Adapter
herunter, bis der Dorn den Gummistopfen durchdringt
und der Adapter einrastet.

2. Bereiten Sie die Fertigspritze durch Befestigung der Kolbenstange vor.

3.

Entfernen Sie die Kappe von der Fertigspritze.
Schrauben Sie die Spritze auf den Adapter der Pulver-
Durchstechflasche. Uberfiihren Sie das Losungsmittel
vollsténdig in die Pulver-Durchstechflasche.

Lassen Sie die Spritze auf dem Adapter und schwenken
Sie die Flasche sehr behutsam, bis die Fllissigkeit klar
und frei von nicht gelostem Pulver oder Partikeln ist.
Falls Pulver oberhalb der Fliissigkeit an der
Durchstechflasche hangen geblieben ist, kann die
Durchstechflasche leicht geneigt werden. NICHT
SCHUTTELN, UM SCHAUMBILDUNG ZU VERMEIDEN.
Ein Ring von kleinen Luftblasen an der Oberflache der
Flussigkeit ist akzeptabel. Die Rekonstitution dauert
normalerweise nur wenige Minuten, kann in einigen
Féllen aber bis zu 15 Minuten dauern.

Drehen Sie die Durchstechflasche um, und ziehen Sie
die Losung bis zur Markierungslinie in die Spritze.
Stellen Sie sicher, dass die exakte Menge aufgezogen
wird und keine Luftblasen mehr vorhanden sind.

subkutane Injektion auf die Spritze.

6. Entfernen Sie die Spritze vom Durchstechflaschen-Adapter und stecken Sie die Nadel fiir die tiefe

Injizieren Sie tief subkutan:

Driicken Sie die Bauchhaut zusammen, heben Sie
das subkutane Gewebe an, und stechen Sie die Nadel
in einem Winkel von mindestens 45 Grad tief ein.

Spritzen Sie 4 ml FIRMAGON 80 mg langsam und
unmittelbar nach Rekonstitution™.

8. Fiihren Sie die Injektionen nicht an Stellen durch, an denen der Patient Druck ausgesetzt ist, z. B. in der
Nahe des Hosenbundes oder des Giirtels oder in Rippenndhe. Spritzen Sie nicht direkt in eine Vene.
Ziehen Sie den Spritzenkolben behutsam zuriick und Gberpriifen Sie, ob Blut aspiriert wurde. Falls in der
Spritze Blut erscheint, ist das Arzneimittel nicht mehr zu verwenden. Brechen Sie den Vorgang ab und
verwerfen Sie Spritze und Nadel (bereiten Sie fiir den Patienten eine neue Dosis vor).

*  Die chemische und physikalische Stabilitit nach Zubereitung wurde fiir 2 Stunden bei 25 °C nachgewiesen.
Aus mikrobiologischer Sicht sollte das Produkt sofort verwendet werden, es sei denn, die Form der
Zubereitung schlieBt das Risiko einer mikrobiellen Kontamination aus. Fiir den Fall, dass es nicht sofort
verwendet wird, ist der Anwender fiir die Dauer und Bedingungen der Aufbewahrung nach Zubereitung bis

zur Anwendung verantwortlich.




