ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Degarelix Accord 80 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Degarelix Accord 120 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

Degarelix Accord 80 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

1 fiolka zawiera octan degareliksu w ilosci odpowiadajacej 80 mg degareliksu. Po rozpuszczeniu 1 ml
roztworu zawiera 20 mg degareliksu.

Degarelix Accord 120 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

1 fiolka zawiera octan degareliksu w ilo$ci odpowiadajacej 120 mg degareliksu. Po rozpuszczeniu 1 mi
roztworu zawiera 40 mg degareliksu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan (proszek do sporzadzania ptynu do
wstrzykiwan)

Proszek: proszek lub masa w kolorze od biatego do ztamanej bieli.
Rozpuszczalnik: przezroczysty, bezbarwny roztwor.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Degarelix Accord jest antagonista hormonu uwalniajacego gonadotropiny (GnRH) wskazanym:

- w leczeniu dorostych pacjentow pici meskiej z zaawansowanym hormonozaleznym rakiem
gruczotu krokowego.

- w leczeniu raka wysokiego ryzyka ograniczonego do gruczotu krokowego oraz
hormonozaleznego raka gruczotu krokowego miejscowo zaawansowanego w polaczeniu z
radioterapia.

- jako leczenie neoadjuwantowe przed radioterapig u pacjentow z rakiem wysokiego ryzyka
ograniczonego do gruczotu krokowego lub hormonozaleznym rakiem gruczotu krokowego
miejscowo zaawansowanym

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Tabela 1. Dawka poczatkowa i dawka podtrzymujgca leku Degarelix Accord

Dawka poczatkowa Dawka podtrzymujaca — podawanie raz w miesigcu

240 mg podawane jako dwa nastgpujace | 80 mg podawane jako jedno wstrzyknigcie podskorne
po sobie wstrzyknigcia podskorne po
120 mg kazde

Pierwsza dawke podtrzymujaca nalezy podac¢ miesigc po podaniu dawki poczatkowe;.

Degarelix Accord moze by¢ stosowany jako terapia neoadjuwantowa lub adiuwantowa w potaczeniu z
radioterapig w przypadku raka wysokiego ryzyka ograniczonego do gruczotlu krokowego lub miejscowo
zaawansowanego raka gruczotu krokowego.



Dziatanie terapeutyczne degareliksu nalezy monitorowac za pomocg parametréw klinicznych i stezen
antygenu gruczotu krokowego (PSA) w surowicy krwi. Badania kliniczne wykazaty, Ze supresja testosteronu
(T) wystgpuje natychmiast po podaniu dawki poczatkowej. U 96% pacjentdow stezenie testosteronu w
surowicy krwi odpowiadajace poziomowi kastracji (T < 0,5 ng/ml) wystapito po trzech dniach, a u 100%
pacjentdow - po miesigcu. Diugotrwate leczenie dawka podtrzymujaca, trwajace do 1 roku, wskazuje, ze u
97% pacjentow wystepuje trwala supresja testosteronu (T < 0,5 ng/ml).

Jesli reakcja kliniczna pacjenta wydaje si¢ nie by¢ optymalna, nalezy potwierdzi¢, ze stezenia testosteronu w
surowicy krwi pozostaja na wystarczajaco niskim poziomie.

Degareliks nie wywotuje gwaltownego zwigkszenia st¢zenia testosteronu, wigc nie ma koniecznosci
podawania antyandrogenu w celu ochrony przed naglym zwigkszeniem stezenia testosteronu na poczatku

leczenia.

Szczegolne grupy pacjentow

Pacjenci w podesziym wieku, z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek

Nie ma koniecznos$ci modyfikacji dawki u 0s6b w podesztym wieku ani u pacjentéw z lekkimi lub
umiarkowanymi zaburzeniami czynno$ci watroby lub nerek (patrz punkt 5.2). Pacjenci z ciezkimi
zaburzeniami czynnos$ci watroby lub nerek nie uczestniczyli w badaniach klinicznych i dlatego w tej grupie
pacjentdow nalezy zachowac ostroznos¢ (patrz punkt 4.4).

Dzieci i miodziez
Nie ma odpowiedniego stosowania produktu Degarelix Accord u dzieci i mtodziezy w leczeniu

dorostych mezczyzn z zaawansowanym hormonozaleznym rakiem gruczotlu krokowego.

Sposob podawania

Produkt Degarelix Accord przed podaniem nalezy rozpusci¢. W celu zapoznania si¢ z instrukcja
dotyczaca rozpuszczania i podawania, patrz punkt 6.6.

Degarelix Accord przeznaczony jest WYLACZNIE do podawania podskérnego. Nie podawac
dozylnie. Podanie domig¢$niowe nie jest zalecane, poniewaz nie byto ono przedmiotem badan.

Degarelix Accord podaje si¢ w postaci wstrzyknigecia podskornego w okolicy brzucha. Miejsce
wstrzykniecia nalezy okresowo zmienia¢. Wstrzykniecia nalezy dokonywa¢ w miejscach, ktore nie beda
narazone na uciskanie, tzn. z dala od miejsca przylegania paska i z dala od zeber.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w punkcie
6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Whplyw na odstep QT (QTc)

Dhtugotrwaly brak androgendéw moze spowodowac wydtuzenie odstepu QT. W badaniu potwierdzajgcym,
porownujacym degareliks z leuproreling, przeprowadzano okresowe (co miesiac) badania
elektrokardiograficzne (EKG); w obu grupach stwierdzono odstep QT (QTc) wigkszy niz 450 milisekund u
okoto 20% pacjentoéw, a wickszy niz 500 milisekund u 1% pacjentoéw leczonych degareliksem i u 2%
pacjentéw leczonych leuproreling (patrz punkt 5.1).

Degareliksu nie badano u pacjentow, u ktorych w wywiadzie stwierdzono skorygowany odstep QT powyzej
450 milisekund, u ktorych stwierdzono w wywiadzie lub wystepujace aktualnie czynniki ryzyka dotyczace
czestoskurczu typu torsades de pointes, ani u pacjentow otrzymujacych réwnoczesnie produkty



lecznicze, ktore mogg wydtuzac odstep QT. Dlatego tez u tych pacjentow konieczne jest gruntowne
oszacowanie stosunku korzysci do ryzyka dla degareliksu (patrz punkt 4.5 i 4.8).

Szczegdlowe badanie dotyczace odstepu QT wykazato, ze degareliks nie miat istotnego wplywu na odstep
QT (QTc) (patrz punkt 4.8).

Zaburzenia czynnosci watroby

Pacjenci ze stwierdzonymi lub podejrzewanymi zaburzeniami czynno$ci watroby nie byli zakwalifikowani
do dlugoterminowych badan klinicznych degareliksu. Obserwowano lekkie, przemijajace zwigkszenie
aktywnosci AIAT i AspAT, bez jednoczesnego zwigkszenia st¢zenia bilirubiny i bez objawow klinicznych.
U pacjentoéw ze stwierdzonymi lub podejrzewanymi zaburzeniami czynno$ci watroby zaleca si¢
kontrolowanie czynno$ci watroby w trakcie leczenia. Farmakokinetyke degareliksu badano po dozylnym
podaniu pojedynczej dawki u pacjentdow z lekkimi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnos$ci watroby
(patrz punkt 5.2).

Zaburzenia czynno$ci nerek

Degareliksu nie badano u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek i dlatego nalezy zachowac
ostroznos¢.

Nadwrazliwo$é

Degareliksu nie badano u pacjentéw, u ktérych w wywiadzie stwierdzono wystgpowanie ciezkiej nieleczonej
astmy, reakcji anafilaktycznych, cigzkiej pokrzywki i obrzgku naczynioruchowego.

Zmiany gestosci kos$ci

W pismiennictwie medycznym istnieja doniesienia o zmniejszeniu gestosci kosci u mgzczyzn, ktdrzy
przebyli zabieg usuni¢cia jader i u mg¢zezyzn, ktérzy byli leczeni agonista GnRH. Mozna przewidywac, ze
dtugie okresy supres;ji testosteronu u mezczyzn beda mialy wpltyw na gestos¢ kosci. Gestosci kosci nie
mierzono podczas leczenia degareliksem.

Tolerancja glukozy

U mezczyzn, ktdrzy przebyli zabieg usunigcia jader Iub ktorzy byli leczeni agonista GnRH stwierdzano
zmniejszenie tolerancji glukozy. U pacjentdw z cukrzyca, u ktérych stosowana jest blokada androgenowa,
moze by¢ konieczne czestsze kontrolowanie stezenia glukozy, ze wzgledu na mozliwo$¢ rozwoju lub
nasilenia si¢ cukrzycy. Nie badano wptywu degareliksu na stezenia insuliny i glukozy.

Choroby sercowo-naczyniowe

W literaturze medycznej istniejg doniesienia o chorobach sercowo-naczyniowych, takich jak udar
niedokrwienny i zawal mig$nia sercowego, u pacjentéw leczonych blokadg androgenowa. Dlatego nalezy
bra¢ pod uwage wszystkie czynniki ryzyka sercowo-naczyniowego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakc;ji.

Poniewaz w wyniku blokady androgenowej moze nastgpowac wydtuzenie odstgpu QTc, podczas leczenia
degareliksem nalezy ostroznie dobiera¢ produkty lecznicze do jednoczesnego stosowania, np. wydtuzajace
odstep QTc lub mogace wywotywaé czestoskurcz typu torsades de pointes, takie jak leki antyarytmiczne z
grupy IA (np. chinidyna, dizopiramid) lub z grupy I (np. amiodaron, sotalol, dofetylid, ibutylid), metadon,
moksyfloksacyna, leki przeciwpsychotyczne (patrz punkt 4.4).

Degareliks nie jest substratem uktadu enzymatycznego CYP450 u ludzi i nie stwierdzono, aby w
jakimkolwiek stopniu pobudzat lub hamowat izoenzymy CYP1A2, CYP2CS8, CYP2C9, CYP2C19,
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CYP2D6, CYP2EL lub CYP3A4/5 w badaniach in vitro. Dlatego istotne klinicznie interakcje
farmakokinetyczne z innymi lekami, zachodzace w procesach metabolicznych zwigzanych z tymi
izoenzymami, s3 mato prawdopodobne.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza 1 karmienie piersia

Nie ma odpowiedniego wskazania do stosowania degareliksu u kobiet.

Plodnos¢

Degareliks moze hamowac¢ ptodnos¢ u mezczyzn tak dtugo, jak dlugo wystgpuje supresja testosteronu.

4.7  Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Degarelix Accord nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn. Jednak uczucie zmgczenia i zawroty glowy sg czgstymi dziataniami niepozadanymi,
ktoére moga wpltywaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczesciej obserwowanymi dziataniami niepozadanymi podczas leczenia degareliksem w badaniu
potwierdzajacym III fazy (N=409) byly dziatania niepozadane wynikajace z oczekiwanych, fizjologicznych
skutkdw supresji testosteronu, takie jak uderzenia goraca i zwigkszenie masy ciala (stwierdzone
odpowiednio u 25% 1 7% pacjentdw leczonych przez 1 rok) lub reakcje w miejscu wstrzyknigcia. Kilka
godzin po podaniu obserwowano wystepowanie przemijajacych dreszczy, goraczki lub objawow
grypopodobnych (odpowiednio u 3%, 2% i 1% pacjentow).

Reakcjami niepozadanymi w miejscu wstrzyknigcia byly gtownie bdl i rumien, stwierdzane odpowiednio u
28% 1 17% pacjentdw, rzadziej obrzek (6%), stwardnienie (4%) i guzek (3%). Reakcje te wystepowaty
gléwnie po podaniu dawki poczatkowej, natomiast w trakcie leczenia podtrzymujacego dawka 80 mg na
100 wstrzyknie¢ wystapily: 3 przypadki bolu i < 1 przypadek rumienia, obrzgku, guzka i stwardnienia.
Najczesciej reakcje byly przemijajace, miaty nasilenie lekkie lub umiarkowane i tylko w kilku przypadkach
doprowadzity do przerwania leczenia (< 1%). Cigzkie dziatania niepozadane w miejscu wstrzyknigcia, takie
jak zakazenie w miejscu wstrzykniecia, ropien w miejscu wstrzyknigcia lub martwica w miejscu
wstrzykniecia, ktore wymagalyby leczenia chirurgicznego i (lub) drenazu, zglaszane byty bardzo rzadko.

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Czgsto$¢ wymienionych ponizej dziatan niepozadanych okreslona jest zgodnie z nastgpujaca konwencja:
bardzo czgsto (> 1/10); czesto (= 1/100 do < 1/10); niezbyt czesto (> 1/1000 do < 1/100), rzadko (= 1/10 000
do < 1/1000) i bardzo rzadko (< 1/10 000). W obrebie kazdej grupy o okreslonej czgstosci wystepowania
dzialania niepozadane sa wymienione zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Tabela 2. Czgstos¢ dziatan niepozadanych stwierdzanych u 1259 pacjentow leczonych przez taczng liczbe
1781 pacjentolat (badania I i III fazy) oraz w ramach monitorowania bezpieczenstwa farmakoterapii po
wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu

Klasyfikacja Bardzo
uktadéw i narzadow Czesto Niezbyt czesto Rzadko
MedDRA czesto
Zaburzenia krwi i Niedokrwisto$¢* Goraczka
uktadu chlonnego neutropeniczna




Zaburzenia uktadu
immunologicznego

Nadwrazliwo$¢

Reakcje
anafilaktyczne

Zaburzenia Zwiekszenie Hiperglikemia lub cukrzyca,
metabolizmu i masy ciata* zwigkszenie stezenia
odzywiania cholesterolu, zmniejszenie
masy ciata, zmniejszenie
apetytu, zmiany stezenia
wapnia we krwi
Zaburzenia Bezsennos¢ Depresja, zmniejszenie popedu
psychiczne plciowego*
Zaburzenia uktadu Zawroty glowy, Zaburzenia umystowe,
nerwowego bl glowy niedoczulica
Zaburzenia oka Niewyrazne widzenie
Zaburzenia serca Zaburzenia rytmu serca (w tym | Zawat mig$nia
migotanie przedsionkow), sercoweqgo,
kotatanie serca, niewydolnos¢
wydtuzenie odstgpu QT* (patrz | serca
punkt 4.4 i 4.5)
Zaburzenia Uderzenia Nadcisnienie, reakcje
naczyniowe goraca * wazowagalne (w tym
niedoci$nienie)
Zaburzenia uktadu Dusznosé
oddechowego, klatki
piersiowej i
$rédpiersia
Zaburzenia zotadka i Biegunka, Zaparcie, wymioty, bol
jelit nudnosci brzucha, dolegliwosci
brzuszne, sucho$¢ w ustach
Zaburzenia watroby Zwigkszenie Zwiekszenie stezenia
i drog z6tciowych aktywnosci bilirubiny, zwigkszenie
aminotransferaz | aktywnosci fosfatazy
watrobowych alkalicznej
Zaburzenia skory i Nadmierne Pokrzywka, guzki skorne,
tkanki podskorne;j pocenie (w tym tysienie, $wiad skory, rumien
pocenie nocne)*,
wysypka
Zaburzenia Bo6l mieSniowo- | Osteoporoza lub osteopenia, Rabdomioliza
mie$niowo- kostny i uczucie | bol stawow, ostabienie migsni,
szkieletowe i tkanki rozbicia skurcze migsniowe, obrzek lub
lacznej sztywnos¢ stawow
Zaburzenia nerek i Czestomocz, parcie na mocz,
drég moczowych bolesne lub trudne oddawanie
moczu, nadmierna diureza w
nocy, zaburzenie czynnosci
nerek, nietrzymanie moczu
Zaburzenia uktadu Ginekomastia*, Bol jader, bol piersi, bol w
rozrodczego i piersi zanik jader*, obrebie miednicy, podraznienie
zaburzenia narzadow plciowych, brak
wzwodu* wytrysku
Zaburzenia ogélne i | Reakcje w | Dreszcze, Zte samopoczucie, obrzgki
stany w miejscu miejscu goraczka, uczucie | obwodowe
podania podania zmeczenia*,
objawy
grypopodobne

* Znane fizjologiczne nastgpstwa supres;ji testosteronu



Opis wybranych dziatan niepozadanych

Zmiany w wynikach badarn laboratoryjnych

Zmiany warto$ci wynikow badan parametrow laboratoryjnych, stwierdzane podczas leczenia przez rok w
badaniu potwierdzajacym III fazy (N=409), byly tego samego rzgdu po zastosowaniu degareliksu i agonisty
GnRH (leuprorelina) uzytego jako lek poréwnawczy. Wyraznie nieprawidtowe (> 3*GGN) aktywnoS$ci
aminotransferaz watrobowych (AIAT, AspAT i GGT) obserwowano po leczeniu obu produktami
leczniczymi u 2-6% pacjentdéw majacych prawidlowe wartosci przed leczeniem. Wyrazne zmniejszenie
warto$ci parametrow hematologicznych, hematokrytu (< 0,37) i hemoglobiny (< 115 g/l) obserwowano po
leczeniu obu produktami leczniczymi odpowiednio u 40% i 13-15% pacjentdéw majacych prawidtowe
warto$ci przed leczeniem. Nie wiadomo w jakim stopniu to zmniejszenie warto$ci parametrow
hematologicznych spowodowane bylo przez raka gruczotu krokowego jako chorobe podstawowa, a w jakim
stopniu stanowilo konsekwencj¢ blokady androgenowej. Wyraznie nieprawidtowe warto$ci stezen potasu
(= 5,8 mmol/l), kreatyniny (= 177 pmol/l) i BUN (= 10,7 mmol/l), u pacjentow majacych prawidtowe
warto$ci przed leczeniem, obserwowano odpowiednio u 6%, 2% i 15% pacjentow leczonych degareliksem i
u 3%, 2% i 14 % pacjentéw leczonych leuproreling.

Zmiany w EKG

Zmiany w EKG stwierdzane podczas leczenia przez rok w badaniu potwierdzajacym III fazy (N=409) byty
tego samego rzedu po zastosowaniu degareliksu i agonisty GnRH (leuprorelina) uzytego jako lek
porownawczy. U trzech (< 1%) z 409 pacjentow w grupie leczonej degareliksem i czterech (2%) z 201
pacjentdw w grupie leczonej leuproreling w dawce 7,5 mg stwierdzono QTcF > 500 milisekund. Mediana
zmiany QTcF od poziomu poczatkowego do konca badania wynosita 12,0 milisekund dla degareliksu i

16,7 milisekund dla leuproreliny.

Brak istotnego wptywu degareliksu na repolaryzacje serca (QTcF), czesto$¢ rytmu serca, przewodnictwo
AV, depolaryzacje serca, morfologie zatamka T lub U zostat potwierdzony w szczegdétowym badaniu
zdrowych ochotnikéw (N=80) otrzymujacych dozylng infuzje degareliksu przez 60 minut, u ktérych srednie
Cmax wynosito 222 ng/ml i byto okoto 3-4 razy wicksze niz Cmax Uzyskiwane podczas leczenia raka gruczotu
krokowego.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgltasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania wymienionego w

zataczniku V*.

4.9 Przedawkowanie

Brak do$wiadczenia klinicznego dotyczacego ostrego przedawkowania degareliksu. W przypadku
przedawkowania pacjenta nalezy obserwowac i w razie konieczno$ci wdrozy¢ odpowiednie leczenie
podtrzymujace czynnos$ci zyciowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w terapii hormonalnej, inni antagonisci hormonoéw i leki o
podobnej strukturze, kod ATC: L02BX02

Mechanizm dzialania

Degareliks jest wybiorczym antagonista hormonu uwalniajagcego gonadotropiny (GnRH), kompetycyjnie i
odwracalnie wigzacym si¢ z receptorami GnRH przysadki mézgowej, tym samym zmniejszajac szybko
uwalnianie gonadotropin, hormonu luteinizujacego (LH) i hormonu folikulotropowego (FSH), zmniejszajac
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przez to wydzielanie testosteronu (T) przez jadra. Rak gruczotlu krokowego jest wrazliwy na androgeny i
reaguje na leczenie, ktore eliminuje zrodto androgenéw. W przeciwienstwie do agonistow GnRH,
antagonisci GnRH nie powoduja gwattownego zwickszenia stezenia LH z wystepujacym nastepnie
gwaltownym zwigkszeniem st¢zenia testosteronu (pobudzeniem guza) i mozliwym zaostrzeniem objawow
po rozpoczeciu leczenia.

Pojedyncza dawka 240 mg degareliksu, po ktorej stosowana jest co miesigc dawka podtrzymujaca 80 mg,
szybko doprowadza do zmniejszenia stezenia LH, FSH, a nastgpnie testosteronu. Stezenie
dihydrotestosteronu (DHT) w surowicy zmniejsza si¢ w podobny sposob jak stezenie testosteronu.

Degareliks jest skuteczny w uzyskiwaniu i utrzymywaniu supresji testosteronu znacznie ponizej poziomu
kastracyjnego wynoszacego 0,5 ng/ml. Miesigczna dawka podtrzymujaca wynoszaca 80 mg zapewniala
trwala supresje testosteronu u 97% pacjentdow przez co najmniej rok. Podczas leczenia degareliksem nie
obserwowano gwaltownych zwigkszen stezenia testosteronu po ponownym wstrzyknieciu. Mediana stezen
testosteronu po roku leczenia wynosita 0,087 ng/ml (przedzial migdzykwartylowy 0,06-0,15) N=167.

Wyniki badania potwierdzajacego 111 fazy

Skutecznos¢ 1 bezpieczenstwo stosowania degareliksu byly oceniane w otwartym, wieloosrodkowym,
randomizowanym, badaniu klinicznym z kontrolg aktywna, z grupami rownoleglymi. Badano skuteczno$¢ i
bezpieczenstwo stosowania degareliksu w dwoch réznych schematach dawkowania: podawanie raz w
miesiacu, z dawka poczatkowa 240 mg (40 mg/ml) i nastepujacymi po niej co miesigc, podawanymi
podskornie dawkami 160 mg (40 mg/ml) lub 80 mg (20 mg/ml), w poréwnaniu z podawang raz w miesigcu
domigsniowo leuproreling w dawce 7,5 mg, u pacjentéw z rakiem gruczotu krokowego, u ktorych konieczne
byto zastosowanie blokady androgenowej. Ogotem do jednej z trzech grup objetych leczeniem przydzielono
losowo 620 pacjentow, z czego 504 (81%) pacjentow ukonczylo badanie. W grupie leczonej degareliksem w
schemacie 240/80 mg badanie przerwato 14 (20%) pacjentow, w porownaniu do 32 (16%) pacjentow w
grupie leczonej leuproreling.

Wsrdd 610 leczonych pacjentow
31% miato zlokalizowang posta¢ raka gruczotu krokowego
29% miato lokalnie zaawansowang posta¢ raka gruczotu krokowego
20% miato raka gruczolu krokowego z przerzutami
7% miato nieznang sytuacj¢ dotyczaca przerzutow
13% byto wczesniej leczonych chirurgicznie Iub radioterapig i miato rosnace stezenie PSA.

Dane demograficzne na poczatku badania byly podobne w kazdej z grup. Mediana wieku wynosita 74 lata
(zakres od 47 do 98 lat). Zasadniczym celem byto wykazanie, ze degareliks jest skuteczny w uzyskiwaniu i
utrzymywaniu supresji testosteronu na poziomie ponizej 0,5 ng/ml w ciggu 12 miesigcy leczenia.

Wybrano najmniejsza skuteczng podtrzymujacag dawke degareliksu wynoszaca 80 mg.

Uzyskanie stezenia testosteronu (T) w surowicy < 0,5 ng/ml

Degareliks jest skuteczny w uzyskiwaniu szybkiej supresji testosteronu, patrz Tabela 3.

Tabela 3. Odsetek pacjentow uzyskujacych T < 0,5 ng/ml po rozpoczeciu leczenia.

Czas Degareliks 240/80 mg Leuprorelina 7,5 mg
Dzien 1. 52% 0%
Dzien 3. 96% 0%
Dzien 7. 99% 1%
Dzien 14. 100% 18%
Dzien 28. 100% 100%




Unikanie gwaltownego zwiekszenia stezenia testosteronu

Gwaltowne zwigkszenie st¢zenia definiowano jako zwigkszenie stezenia testosteronu o > 15% w stosunku do
wartosci poczatkowej w ciggu pierwszych 2 tygodni.

U zadnego z pacjentow leczonych degareliksem nie wystapit gwaltowny wzrost stezenia testosteronu; w 3.
dniu stgzenie testosteronu ulegalo zmniejszeniu $rednio o 94%. U wigkszos$ci pacjentow leczonych
leuproreling wystapilo gwaltowne zwigkszenie st¢zenia testosteronu; w 3. dniu steZenie testosteronu
zwigkszato si¢ Srednio 0 65%. Ta roznica byla statystycznie istotna (p < 0,001).

Wykres 1. Procentowa zmiana st¢zenia testosteronu w stosunku do wartos$ci poczatkowej w badanych
grupach do 28. dnia leczenia (mediana z przedziatami miedzykwartylowymi).

Zmiana procentowa stezenia testosteronu od Dnia 0 do 28
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Pierwszorzedowym punktem koncowym w badaniu byla ocena stopnia supresji testosteronu po roku leczenia
degareliksem lub leuproreling. W poczatkowej fazie leczenia nie wykazano klinicznej korzysci leczenia
degareliksem w poréwnaniu do leczenia leuproreling z antyandrogenem.

Odwracalno$¢ stezen testosteronu

W badaniu obejmujacym pacjentow ze zwigkszajacym si¢ stezeniem PSA po leczeniu miejscowym (gltéwnie
radykalnej prostatektomii i radioterapii) podawano przez siedem miesiecy degareliks, po czym nastepowat
siedmiomiesigczny okres monitorowania. Mediana czasu do powrotu stezenia testosteronu (>0,5 ng/ml,
powyzej poziomu kastracyjnego) po zaprzestaniu leczenia wynosita 112 dni, (liczac od poczatku okresu
monitorowania, czyli od 28. dnia po ostatnim wstrzyknigciu). Mediana czasu do powrotu stezenia
testosteronu do >1,5 ng/ml (powyzej dolnej granicy wartosci prawidtowych) wynosita 168 dni.

Wynik dlugoterminowy

Pomyslng reakcje na leczenie w badaniu definiowano jako uzyskanie stezenia testosteronu odpowiadajacego
poziomowi kastracji w 28. dniu i utrzymanie na tym poziomie do 364. dnia bez wystapienia pojedynczego
stezenia testosteronu powyzej 0,5 ng/ml.



Tabela 4. Skumulowane prawdopodobienstwo stezenia testosteronu < 0,5 ng/ml od dnia 28. do dnia 364.

Degareliks 240/80 mg
N=207

Leuprorelina 7,5 mg
N=201

Liczba reakcji

202

194

Procentowy wskaznik reakcji
(przedziaty ufnosci)*

97,2%
(93,5; 98,8%)

96,4%
(92,5; 98,2%)

* Szacunki wedlug metody Kaplana-Meiera w obrebie grup

Uzyskanie zmniejszenia stezenia antygenu gruczotu krokowego (PSA)

W programie badania klinicznego wielko$¢ guza nie byta mierzona wprost, ale posrednio stwierdzono
korzystna reakcj¢ guza na degareliks, na co wskazuje zmniejszenie o 95% mediany stezenia PSA po
12 miesiacach.

Warto$¢ poczatkowa mediany stezenia PSA w badaniu wynosita:

: w grupie leczonej degareliksem w schemacie 240/80 mg - 19,8 ng/ml (przedzial migdzykwartylowy:
P25 9,4 ng/ml, P75 46,4 ng/ml)
w grupie leczonej leuproreling w dawce 7,5 mg - 17,4 ng/ml (przedziat migdzykwartylowy:
P25 8,4 ng/ml, P75 56,5 ng/ml)

Wykres 2. Procentowa zmiana ste¢zenia PSA w badanych grupach od poziomu poczatkowego do 56. dnia
leczenia (mediana z przedzialami migdzykwartylowymi).

Zmiana procentowa stezenia PSA od Dnia O do 56
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Ta roznica byla statystycznie istotna (p < 0,001) dla zaloZzonej a priori analizy w dniu 14. i dniu 28.

Stezenia antygenu gruczotu krokowego (PSA) ulegaly zmniejszeniu o 64% po dwdch tygodniach podawania
degareliksu, o 85% po miesigcu, 0 95% po trzech miesigcach i pozostawato zmniejszone (o okoto 97%) w
ciagu calego roku leczenia.

0d 56. do 364. dnia nie bylo istotnych réznic pomiedzy degareliksem i lekiem poréwnawczym, dotyczacych
procentowej zmiany st¢zenia w stosunku do wartosci poczatkowych.
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Wplyw na wielko$¢ gruczotu krokowego, $miertelno$¢ zwiazana z choroba i wydluzony czas przezycia
wolny od choroby

Wykazano, ze neoadiuwantowa terapia deprywacji androgendw przed radioterapig wptywa na zmniejszenie
wielkos$ci gruczotu krokowego, zmniejszenie $miertelnosci zwigzanej z choroba i wydtuzenie czasu
przezycia wolnego od choroby u pacjentéw z rakiem wysokiego ryzyka ograniczonego do gruczotu
krokowego lub hormonozaleznym miejscowo zaawansowanym rakiem gruczotlu krokowego (RTOG 86-10,
TROG 96-01, RTOG 92-02 oraz Mason M. i wsp. Clinical Oncology 2013).

W randomizowanym, réwnoleglym badaniu z aktywng kontrola, prowadzonym metoda otwartej proby,
przeprowadzonym z udzialem 244 me¢zczyzn z rakiem gruczotu krokowego UICC (ang. Union of
International Cancer Control) w kategorii TNM T2 (b lub ¢) /T3/T4, N0, MO0, punktacja Gleasona > 7 lub
swoistym antygenem gruczotu krokowego > 10 ng/ml i catkowita objetoscia gruczotu krokowego > 30 ml, u
pacjentow, u ktorych konieczne byto leczenie hormonalne przed radioterapia i u pacjentéw kwalifikujacych
si¢ do kastracji farmakologicznej leczenie degareliksem przez 3 miesigce (schemat dawkowania 240/80 mg)
prowadzito do zmniejszenia o 37% objgtosci gruczolu krokowego mierzonej ultrasonograficznym badaniem
przezodbytniczym (TRUS). Zmniejszenie wielko$ci gruczotu krokowego byto podobne do uzyskiwanego
leczeniem gosereling w potaczeniu z antyandrogenem (Mason M. i wsp. Clinical Oncology 2013).

Jednoczesne stosowanie z radioterapia

Dziatanie degareliksu w polaczeniu z radioterapia opiera si¢ na posrednim poréwnaniu z danymi
dotyczacymi skutecznos$ci agonistéw LHRH z uzyciem zastepczych punktow koncowych skutecznosci
klinicznej; supresja testosteronu i redukcja PSA wykazujg rdwnowaznos¢ (non-inferiority) z agonistami
LHRH i posrednio potwierdzaja skutecznos$¢.

U pacjentéw z miejscowo zaawansowanym rakiem gruczotu krokowego kilka randomizowanych
dtugoterminowych badan klinicznych wykazuje korzys$¢ terapii deprywacji androgenow (ang. androgen
deprivation therapy - ADT) w potaczeniu z radioterapig w poréwnaniu z samg radioterapig (RTOG 85-31,
RTOG 86-10, EORTC 22863).

Dane z badania klinicznego I1I fazy (EORTC 22961) z udziatem 970 pacjentow z miejscowo
zaawansowanym rakiem gruczotu krokowego (gtéwnie pacjenci z grupy o stopniu zaawansowania T2¢c-T4
oraz niewielu T1c do T2b z patologicznym zajeciem regionalnych weztéw chtonnych) wykazaty, ze
radioterapia, po ktorej nastepowata dtugotrwata terapia (3 lata) jest bardziej preferowana niz terapia
krotkotrwata (6 miesigcy). Ogdlna $miertelnos¢ catkowita po 5 latach w grupach krétkoterminowego
leczenia hormonalnego i dtugoterminowego leczenia hormonalnego wynosita odpowiednio 19,0% i 15,2%,
przy wzglednym ryzyku 1,42 (jednostronny goérny przedziat ufnosci CI 95,71% = 1,79; lub dwustronny
przedziat ufnosci 95,71% CI =[1,09; 1,85], p = 0,65 dla rownowaznosci leczenia) i p = 0,0082 dla testu
post-hoc réznicy miedzy grupami terapeutycznymi). Smiertelno$é¢ 5-letnia wyraznie zwigzana z rakiem
gruczotu krokowego w grupach krotkotrwatego i dlugotrwatego leczenia hormonalnego wyniosta
odpowiednio 4,78% 1 3,2%, przy ryzyku wzglednym 1,71 (95% CI [1,14 do 2,57], p = 0,002).

W wytycznych medycznych zalecany czas trwania terapii deprywacji androgendéw u pacjentéw o stopniu
zaawansowania T3-T4 otrzymujacych radioterapie wynosi od 2 do 3 lat.

Dowody dla wskazania do stosowania u pacjentow z rakiem wysokiego ryzyka ograniczonym do gruczotu
krokowego opierajg si¢ na wielu opublikowanych badaniach dotyczacych stosowania radioterapii w
polaczeniu z analogami GnRH. Przeanalizowano dane kliniczne z pigciu opublikowanych badan (EORTC
22863, RTOG 85-31, RTOG 92-02, RTOG 86-10 i D'Amico i wsp., JAMA 2004), z ktérych wszystkie
wykazujg korzysci z jednoczesnego stosowania analogu GnRH 1 radioterapii.

W opublikowanych badaniach niemozliwe byto jednoznaczne zréznicowanie poszczegdlnych populacji dla

wskazan do stosowania w leczeniu miejscowo zaawansowanego raka gruczotu krokowego i raka wysokiego
ryzyka ograniczonego do gruczotu krokowego.

Wplyw na odstep QT/QTc
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W badaniu potwierdzajacym, poréwnujacym degareliks_z leuproreling, przeprowadzano okresowe
badania elektrokardiograficzne. W obu grupach u okoto 20% pacjentdw stwierdzono odstep QT/QTc
wigkszy niz 450 milisekund. Mediana zmiany od wartosci poczatkowych do konca badania wynosita
12,0 milisekund w przypadku produktu degareliksu_i 16,7 milisekund w przypadku leuproreliny.

Przeciwciala przeciw degareliksowi

Rozwdj przeciwcial przeciwko degareliksowi stwierdzono u 10% pacjentdéw po leczeniu degareliksem_przez
jeden rok i u 29% pacjentow po leczeniu degareliksem _przez okres do 5,5 lat. Nie ma przestanek
wskazujacych na to, ze przeciwciata powstajace po leczeniu trwajacym przez okres do 5,5 lat wptywaja na
skuteczno$¢ lub bezpieczenstwo leczenia degareliksem.

Dzieci 1 mlodziez

Europejska Agencja Lekéw uchylita obowigzek przedstawiania wynikoéw badan referencyjnego
produktu leczniczego zawierajacego degareliks w odniesieniu do wszystkich podgrup populacji
pediatrycznej (informacje o stosowaniu u dzieci i mlodziezy, patrz punkt 4.2).

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne
Wochilanianie

Po podskérnym podaniu 240 mg degareliksu o stezeniu 40 mg/ml pacjentom z rakiem gruczotu krokowego
w Kluczowym badaniu CS21, AUCo.2s wynosito 635 (602-668) dzien*ng/ml, Cmax wynosito

66,0 (61,0-71,0) ng/ml i wystepowalo przy tmax wynoszacym 40 (37-42) godziny. Srednie najnizszych
wartos$ci wynosily okoto 11-12 ng/ml po dawce poczatkowej i 11-16 ng/ml po dawce podtrzymujacej 80 mg
o stezeniu 20 mg/ml. Cmax stezenie degareliksu w surowicy zmniejsza si¢ w sposob dwufazowy ze srednim
koncowym okresem pottrwania (t,) wynoszacym 29 dni dla dawki podtrzymujacej. Dtugi okres pottrwania
po podaniu podskérnym jest konsekwencja bardzo powolnego uwalniania degareliksu z dawki
zmagazynowanej w miejscu(ach) wstrzyknigcia. Stezenie substancji czynnej w roztworze do wstrzykiwan
ma wptyw na wlasciwosci farmakokinetyczne produktu leczniczego. A zatem Cmax i biodostepnos¢ maja
tendencje do zmniejszania si¢ wraz ze zwigkszajacym si¢ stezeniem dawki, podczas gdy okres pottrwania
jest zwigkszony. Z tego powodu nie nalezy stosowac innych st¢zen dawki niz zalecane.

Dystrybucja

Objetos¢ dystrybucji u zdrowych dorostych me¢zczyzn wynosi okoto 1 I/kg. Wiazanie z biatkami osocza
szacowane jest na okoto 90%.

Metabolizm

Degareliks podlega procesowi zwyklej degradacji biatkowej podczas przejscia przez uktad watrobowo-
zolciowy 1 jest wydalany gtownie w postaci fragmentow peptydow z katem. Po podaniu podskornym nie
wykryto w probkach osocza zadnych istotnych metabolitow. Badania in vitro wykazaty, ze degareliks nie
jest substratem uktadu enzymatycznego CYP450.

Eliminacja
U zdrowych me¢zczyzn okoto 20-30% pojedynczej, podanej dozylnie dawki wydalane jest z moczem, co
wskazuje, ze 70-80% jest wydalane przez uktad watrobowo-zolciowy. Klirens degareliksu, podawanego

dozylnie w pojedynczych dawkach (0,864-49,4 ng/kg mc.) zdrowym dorostym mezczyznom, wynosit
35-50 ml/h/kg.

Szczegbdlne grupy pacjentow

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
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Nie przeprowadzano badan farmakokinetycznych u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek. Tylko okoto
20-30% podanej dawki degareliksu jest wydalane przez nerki w postaci niezmienionej. Analiza populacyjna
danych farmakokinetycznych z badania potwierdzajacego III fazy wykazala, ze klirens degareliksu u
pacjentéw z lekkimi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynno$ci nerek jest zmniejszony o okoto 23% i
dlatego u pacjentow z lekkimi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek nie zaleca si¢ modyfikacji
dawki. Dane dotyczace pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnoS$ci nerek sg niewystarczajace i dlatego
nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w tej grupie pacjentow.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wgtroby

Przeprowadzono badanie farmakokinetyki degareliksu u pacjentow z lekkimi lub umiarkowanymi
zaburzeniami czynnos$ci watroby. Nie stwierdzono oznak zwigkszonego narazenia pacjentow z zaburzeniami
czynnosci watroby w poréwnaniu z osobami zdrowymi. Nie ma konieczno$ci modyfikacji dawki u pacjentow
z lekkimi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby. Pacjenci z cigzkimi zaburzeniami czynnosci
watroby nie byli badani i dlatego nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ w tej grupie pacjentow.

5.3  Przedkliniczne dane o0 bezpieczenstwie

Badania na zwierzetach dotyczace wplywu na reprodukcje wykazaly, ze degareliks wywotuje nieptodnos¢ u
samcow. Jest to spowodowane dziataniem farmakologicznym i dziatanie to jest odwracalne.

Badania dotyczace toksycznego wptywu na reprodukcje u samic wykazaty spodziewany wptyw degareliksu,
wynikajacy z jego wlasciwosci farmakologicznych. Powodowat on zalezne od dawki wydhluzenie czasu do
krycia i zaj$cia w cigze, zmniejszong liczbe cialek zottych oraz zwigekszong liczbg zarodkdéw utraconych
przed implantacjg i po, poronien, wezesnie obumartych ptodow, przedwczesnych porodow, a takze
wydluzenie czasu trwania porodu.

Badania niekliniczne dotyczace bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym,
genotoksycznosci i potencjalnego dziatania rakotwdrczego, nie ujawniaja wystepowania szczegolnych
zagrozen dla cztowieka. Badania in vitro i in vivo nie ujawnity oznak wydhtuzenia odcinka QT.

W badaniach dotyczacych ostrej, podostrej i przewlektej toksycznosci u szczurdéw i malp nie stwierdzono
wystepowania toksycznosci narzadowej po podskoérnym podaniu degareliksu. Zwigzane z lekiem migjscowe
podraznienie byto odnotowywane u zwierzat, gdy degareliks podawany byt podskornie w duzych dawkach.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Proszek
Mannitol (E421)

Rozpuszczalnik
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczego nie wolno miesza¢ z innymi
lekami.

6.3 Okres waznos$ci
2 lata.

Po rozpuszczeniu
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Wykazano, ze chemiczna i fizyczna stabilno$¢ w trakcie uzywania wynosi 4 godziny w temperaturze 25°C. Z
mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy uzy¢ natychmiast, jesli sposdb rozpuszczania nie
zapobiega ryzyku zanieczyszczenia bakteryjnego. Jesli produkt nie jest uzyty natychmiast, to
odpowiedzialno$¢ za czas i warunki przechowywania w trakcie uzywania spoczywa na uzytkowniku.

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

W celu zapoznania sie z warunkami przechowywania produktu leczniczego po rozpuszczeniu, patrz punkt
6.3.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Degarelix Accord 80 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Fiolka ze szkta typu I z korkiem z gumy bromobutylowej i aluminiowo-plastikowym kapslem,
zawierajaca 80 mg proszku do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

Korpus amputkostrzykawki ze szkta typu I z koncowka typu Luer i ostong koncowki,
ttoczkiem z gumy bromobutylowej i powloka fluoropolimerowa, zawierajacy 4,2 mi
rozpuszczalnika.

Blokada.

Trzon tloczka.

Nasadka na fiolke.

Sterylna igta do wstrzyknie¢ podskornych (do jednorazowego uzytku (25 G 0,50 x 25 mm).

Degarelix Accord 120 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Fiolka z neutralnego szkta borokrzemowego z korkiem z gumy bromobutylowej i aluminiowo-
plastikowym kapslem, zawierajaca 120 mg proszku do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.
Korpus amputkostrzykawki ze szkta typu I z koncowka typu Luer i ostong koncowki,
ttoczkiem z gumy bromobutylowej i powloka fluoropolimerowa, zawierajacy 3 ml
rozpuszczalnika.

Trzon tloczka.

Nasadka na fiolke.

Sterylna igta do wstrzyknig¢ podskornych (do jednorazowego uzytku (25 G 0,50 x 25 mm).

Wielkosci opakowan

Degarelix Accord 80 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Opakowanie z 1 zestawem zawierajace 1 fiolke (z proszkiem), 1 amputkostrzykawke (z
rozpuszczalnikiem), 1 trzon ttoczka, 1 nasadke na fiolke i 1 igle.

Opakowanie z 3 zestawami zawierajace 3 fiolki (z proszkiem), 3 amputkostrzykawki (z
rozpuszczalnikiem), 3 trzony ttoczka, 3 nasadki na fiolke i 3 igty).

Degarelix Accord 120 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Opakowanie z 2 zestawami zawierajace 2 fiolki (z proszkiem), 2 amputkostrzykawki (z
rozpuszczalnikiem), 2 trzony ttoczka, 2 nasadki na fiolke i 2 igly.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Nalezy $cisle przestrzegac instrukcji dotyczacej rozpuszczania.

Podawanie innych stezen nie jest zalecane, poniewaz st¢zenie ma wplyw na tworzenie si¢ postaci zelu o
przedluzonym uwalnianiu. Otrzymany roztwor powinien by¢ klarownym ptynem bez nierozpuszczonych
czastek.
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UWAGA: NIE NALEZY POTRZASAC FIOLKAMI

Opakowanie zawiera jedna fiolke z proszkiem i jedna amputkostrzykawke z rozpuszczalnikiem, z ktoérych
nalezy przygotowac roztwor do wstrzykniecia podskornego.

1. Usuna¢ ostong z opakowania nasadki na fiolke.
Zamocowac¢ nasadke na fiolce z proszkiem
poprzez wcisniecie nasadki w dot az do momentu,
gdy kolec nasadki przebije gumowy korek i
nasadka zatrzasnie si¢ na miejscu.

=
B :

2.  Przygotowa¢ amputkostrzykawke poprzez przytwierdzenie trzonu ttoczka.

3. Zdjac¢ ostonke z koncowki ampulkostrzykawki.
Przylaczy¢ strzykawke do fiolki z proszkiem
poprzez wkrecenie jej w nasadke. Wstrzyknad
calosé rozpuszczalnika do fiolki z proszkiem.

4. Nie odlaczajgc strzykawki od fiolki, delikatnie
obraca¢, az ptyn stanie si¢ klarowny bez
zawarto$ci nierozpuszczonego proszku i czastek.
Jesli proszek przywiera do $cianki fiolki nad
powierzchnig ptynu, mozna nieco przechyli¢
fiolk¢. Unika¢ potrzasania, aby nie dopusci¢ do
tworzenia sie piany.

Pierscien matych pgcherzykow powietrza na
powierzchni ptynu jest dopuszczalny. Procedura
rozpuszczania zajmuje zwykle kilka minut, ale w
niektorych przypadkach moze zaja¢ do 15 minut.

15



5. Obroci¢ fiolkg do gory dnem i pobraé roztwor do
wysokosci linii oznaczonej na strzykawce do
wstrzykiwan.

Zawsze nalezy si¢ upewnic, ze pobiera sie¢
dokladna objetos¢ i pozbywa si¢ pecherzykow
powietrza.

Degarelix Accord 80 mg proszek i rozpuszczalnik
do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan: pobraé
do kreski wskazujacej 4 ml.

5.
Degarelix Accord 120 mg proszek i rozpuszczalnik
do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan: pobra¢
do kreski wskazujacej 3 ml.

5.

6. Odlaczy¢ strzykawke od nasadki fiolki i zamocowac na strzykawce igte do glebokiego
wstrzykniecia podskornego.

. 7.  Wykona¢ glgbokie wstrzykniecie podskorne. Aby
/” P to zrobi¢, nalezy uchwyci¢ skore brzucha, uniesé¢
(/\ /'" //‘ | e tkanke podskoérng i wktu¢ igle gteboko pod katem
\Z (7 nie mniejszym niz 45 stopni.
/ 04 y
45° / Degarelix Accord 80 mg proszek i rozpuszczalnik
| < N Vi 7 do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan:

Wstrzykna¢ powoli 4 ml produktu Degarelix
Accord 80 mg, natychmiast po rozpuszczeniu.

Degarelix Accord 120 mg proszek i rozpuszczalnik
do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan:
Wstrzykna¢ powoli 3 ml produktu Degarelix
Accord 120 mg, natychmiast po rozpuszczeniu.

8. Nie nalezy dokonywa¢ wstrzyknie¢ w miejscach, ktore beda narazone na uciskanie, np. w
okolicy miejsca przylegania paska lub w poblizu zeber.

Nie wstrzykiwa¢ bezposrednio do zyty. Pociagna¢ lekko tlok strzykawki, aby sprawdzic,
czy nie aspiruje si¢ krwi. Jesli w strzykawce pojawia si¢ krew, produktu leczniczego nie
nalezy juz uzywac. Nalezy przerwac procedurg i wyrzucic¢ strzykawke z igla (nalezy
przygotowacé dla pacjenta nowa dawke).

9. Deqgarelix Accord 120 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan

Powtorzy¢ procedure rozpuszczania dla drugiej dawki. Wybra¢ inne miejsce wstrzyknigcia
i wstrzykna¢ 3 ml.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z lokalnymi
przepisami



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Accord Healthcare S.L.U.
World Trade Center,
Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 6® planta,
08039 Barcelona,
Hiszpania

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/23/1753/001-002 (80 mg)

EU/1/23/1753/003 (120 mg)

9. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU |
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI

PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegdlowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekéw http://www.ema.europa.eu/.
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ANEKS I1
WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI | WYMAGANIA DOTYCZACE POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO | SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcOw odpowiedzialnych za zwolnienie serii

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
ul. Lutomierska 50,
95-200 Pabianice, Polska

lub

Laboratori Fundacié Dau

C/ C, 12-14 Pol. Ind.

Zona Franca, Barcelona, 08040,
Hiszpania

lub

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200, 3526KV Utrecht
Holandia

lub

Pharmadox Healthcare Limited

KW?20A Kordin Industrial Park, Paola, PLA 3000,
Malta

Wydrukowana ulotka dotaczona do opakowania wyrobu medycznego musi zawiera¢ nazwe i adres
wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie danej serii.

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA | STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs)

Wymagania do przedtozenia okresowych raportdow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu leczniczego
sg okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym mowa w art. 107c ust. 7
dyrektywy 2001/83/WE 1 jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na europejskiej stronie internetowej
dotyczacej lekow.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO | SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2 dokumentacji
do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach

Uaktualnlony RMP nalezy przedstawiac:
na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

- w razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych informacji,
ktore mogg istotnie wplynaé na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku uzyskania istotnych
informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego lub odnoszacych si¢ do
minimalizacji ryzyka.
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ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN | ULOTKA DLA PACJENTA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE produktu Degarelix Accord 80 mg proszek i rozpuszczalnik do
sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Degarelix Accord 80 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzagdzania roztworu do wstrzykiwan
degareliks

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 fiolka zawiera octan degareliksu w ilosci odpowiadajacej 80 mg degareliksu. Po rozpuszczeniu 1 mi
roztworu zawiera 20 mg degareliksu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH |

Mannitol (E421), woda do wstrzykiwan

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek 1 rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Opakowanie z 1 zestawem zawierajgce

1 fiolka z 80 mg degareliksu (proszek)

1 amputkostrzykawka z 4,2 ml rozpuszczalnika
1 trzon tloczka

1 nasadka na fiolke

1 igta do wstrzykiwan

Opakowanie z 3 zestawami zawierajace

3 fiolki z 80 mg degareliksu (proszek)

3 amputkostrzykawki z 4,2 ml rozpuszczalnika
3 trzony tloczka

3 nasadki na fiolke

3 igly do wstrzykiwan

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Wylacznie podanie podskorme.
Nie potrzasa¢ fiolka.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W
MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA'|1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 6* planta,

08039 Barcelona,

Hiszpania

12.  NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/23/1753/001-002

13. NUMER SERII

Lot

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15, INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

FIOLKA produktu Degarelix Accord 80 mg proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Degarelix Accord 80 mg proszek do wstrzykiwan
degareliks

SC.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

Nie wstrzasac.

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

6. INNE
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

AMPULKOSTRZYKAWKA NA ROZPUSZCZALNIK 4,2 ml wody do wstrzykiwan

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Rozpuszczalnik do produktu Degarelix Accord

Woda do wstrzykiwan

| 2. SPOSOB PODAWANIA
3. TERMIN WAZNOSCI
EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

4.2 ml

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE produktu Degarelix Accord 120 mg proszek i rozpuszczalnik do
sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Degarelix Accord 120 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
degareliks

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 fiolka zawiera octan degareliksu w ilosci odpowiadajacej 120 mg degareliksu. Po rozpuszczeniu 1 ml
roztworu zawiera 40 mg degareliksu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Mannitol (E421), woda do wstrzykiwan

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Opakowanie z 2 zestawami zawierajace

2 fiolki z 120 mg degareliksu (proszek)

2 amputkostrzykawki z 3 ml rozpuszczalnika
2 trzony tloczka

2 nasadki na fiolki

2 igly do wstrzykiwan

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku
Wylacznie podanie podskorne
Nie wstrzasac fiolek

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W
MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 6" planta,

08039 Barcelona,

Hiszpania

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/23/1753/003

| 13. NUMER SERII

Lot

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nos$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

FIOLKA produktu Degarelix Accord 120 mg proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Degarelix Accord 120 mg proszek do wstrzykiwan
degareliks

SC.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

Nie wstrzgsac.

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

6. INNE
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

AMPULKOSTRZYKAWKA NA ROZPUSZCZALNIK 3 ml wody do wstrzykiwan

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Rozpuszczalnik do produktu Degarelix Accord

Woda do wstrzykiwan

2. SPOSOB PODAWANIA
3. TERMIN WAZNOSCI
EXP

| 4, NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK
3ml

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Degarelix Accord, 80 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
degareliks

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Degarelix Accord i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Degarelix Accord
Jak stosowaé Degarelix Accord

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Degarelix Accord

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL E

1. Co to jest Degarelix Accord i w jakim celu sie go stosuje

Degarelix Accord zawiera degareliks.

Degareliks jest syntetycznym blokerem hormonu, stosowanym w leczeniu raka gruczotu krokowego oraz w
leczeniu raka gruczotu krokowego wysokiego ryzyka przed radioterapig i w potaczeniu z radioterapia

u dorostych mezczyzn. Degareliks dziata podobnie jak naturalny hormon (hormon uwalniajacy
gonadotropiny, GnRH) i bezposrednio blokuje jego dziatanie. Dziatajac w ten sposob degareliks natychmiast
zmniejsza stezenie meskiego hormonu, testosteronu, ktéry pobudza rozwdj raka gruczotu krokowego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Degarelix Accord

Kiedy nie stosowa¢é leku Degarelix Accord
. Jesli pacjent ma uczulenie na degareliks lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy poinformowac lekarza:

- jesli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek zaburzenia sercowo-naczyniowe lub zaburzenia rytmu serca
(arytmia) lub stosuje on leki do leczenia zaburzen rytmu serca; ryzyko zaburzen rytmu serca moze by¢
zwigkszone podczas stosowania leku Degarelix Accord,

- jesli u pacjenta wystegpuje cukrzyca; moze dojs¢ do wystapienia lub nasilenia cukrzycy; jesli pacjent
choruje na cukrzyce, to moze by¢ konieczne czestsze oznaczanie stezenia glukozy we krwi,

- jesli u pacjenta wystepuja choroby watroby; moze zachodzi¢ potrzeba kontrolowania czynnosci
watroby,

- jesli u pacjenta wystepuja choroby nerek; stosowanie leku Degarelix Accord nie byto badane u
pacjentow z cigzkimi chorobami nerek,

- jesli u pacjenta wystepuje osteoporoza lub jakikolwiek stan wptywajacy na wytrzymato$¢ kosci;
zmniegjszone stezenie testosteronu moze powodowaé zmniejszenie zawarto$ci wapnia w kosciach
(Scienczenie kosci),

- jesli u pacjenta wystepuje cigzka nadwrazliwos¢; stosowanie leku Degarelix Accord nie byto
badane u pacjentow z ciezkimi reakcjami nadwrazliwoSci.

Dzieci i mlodziez
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Tego leku nie nalezy podawac¢ dzieciom i mtodziezy.

Degarelix Accord a inne leki

Degarelix Accord moze kolidowaé z niektorymi lekami stosowanymi do leczenia zaburzen rytmu serca
(np. chinidyna, dizopiramid, amiodaron i sotalol) lub innymi lekami, ktéore moga wptywac na rytm serca
[np. metadon (stosowany do zmniejszania bélu i jako element detoksykacji narkotykowej),
moksyfloksacyna (antybiotyk), leki przeciwpsychotyczne].

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio a takze o lekach,
ktére pacjent planuje przyjmowac, réwniez tych, ktore wydawane sa bez recepty.

Prowadzenie pojazdéw i obstlugiwanie maszyn

Uczucie zmeczenia i zawroty glowy sg czestymi dziataniami niepozgdanymi, ktére moga zaburza¢ zdolnosé¢
prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn. Te dziatania moga by¢ spowodowane leczeniem lub moga
wynika¢ z choroby podstawowe;.

3. Jak stosowa¢ Degarelix Accord
Ten lek jest zazwyczaj wstrzykiwany przez pielegniarke lub lekarza.

Zalecana dawka poczatkowa, to dwa nastepujace po sobie wstrzykniecia po 120 mg. Nastepnie, raz w
miesigcu podaje sie wstrzykniecia po 80 mg. Wstrzykniety pltyn przyjmuje postac zelu, z ktorego degareliks
uwalniany jest przez okres jednego miesigca.

Degarelix Accord mozna wstrzykiwa¢ WYLACZNIE pod skorg (podskornie). Leku Degarelix Accord NIE
NALEZY podawa¢ do naczyn krwionos$nych (dozylnie). Nalezy zachowac $rodki ostrozno$ci, aby unikngé¢
przypadkowego wstrzyknigcia do zyly. Miejsca wstrzykniecia w okolice brzucha beda sie r6znic.

Pominigcie zastosowania leku Degarelix Accord

Jesli pacjent uwaza, ze comiesieczna dawka leku Degarelix Accord zostata pominigta, powinien
powiedzie¢ o tym lekarzowi.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ sie do
lekarza.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Bardzo ciezkie reakcje alergiczne na ten lek sg rzadkie. Nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ po porade medyczna,
jesli wystapi wysypka, swedzenie, sptycenie oddechu lub trudno$¢ z oddychaniem; moga to by¢ objawy
cigzkiej reakcji alergiczne;.

Bardzo czesto (moga dotyczy¢ wiece] niz 1 na 10 pacjentow)

- Uderzenia gorgca, bdl i zaczerwienienie w miejscu wstrzyknigcia. Dziatania niepozadane w
miejscu wstrzyknigcia wystepuja najczesciej po podaniu dawki poczatkowej i niezbyt czgsto
po podaniu dawki podtrzymujace;.

Czesto (moga dotyczy¢ od 1 do 10 na 100 pacjentow)

- obrzek, guzek i stwardnienie w miejscu wstrzyknigcia

- dreszcze, goraczka lub objawy grypopodobne po wstrzyknigciu

- problemy z zasypianiem, uczucie zmgczenia, zawroty glowy, bol gtowy

- zwickszona masa ciala, nudnosci, biegunka, zwigkszone stezenie niektorych enzymow
watrobowych

- nadmierne pocenie si¢ (w tym pocenie nocne), wysypka

- niedokrwistos¢




- bol miesniowo-kostny i uczucie rozbicia
- zmniejszona wielko$¢ jader, obrzgk piersi, impotencja

Niezbyt czgsto (mogg dotyczy¢ od 1 do 10 na 1 000 pacjentéw)

- zanik popedu seksualnego, bol jader, bol w obrebie miednicy, brak wytrysku, podraznienie
narzadow plciowych, bol piersi

- depresja, zaburzenia umystowe

- zaczerwienienie skory, tysienie, guzki skorne, dretwienie
skory

- reakcje alergiczne, pokrzywka, $wiad

- zmniejszony apetyt, zaparcie, wymioty, sucho§¢ w ustach, bol brzucha i dolegliwosci brzuszne,
zwigkszone stezenie cukru we krwi lub cukrzyca, zwigkszone stezenie cholesterolu, zmiany
stezenia wapnia we krwi, zmniejszona masa ciata

- wysokie cisnienie krwi, zmiany rytmu serca, zmiany w EKG (wydiuzenie odstepu QT), uczucie
nieprawidlowego bicia serca, dusznos$¢, obrzeki obwodowe

- ostabienie mig$ni, skurcze migsniowe, obrzek lub sztywnos¢ stawow, osteoporoza lub osteopenia,
bol w stawie

- czeste oddawanie moczu, parcie na mocz (nagta potrzeba oddania moczu), trudne lub bolesne
oddawanie moczu, oddawanie moczu w nocy, zaburzenie czynnoS$ci nerek, nietrzymanie
moczu

- niewyrazne widzenie

- przykre doznania podczas wstrzykiwania, w tym zmniejszone cisnienie krwi i zwolniony rytm
serca (reakcja wazowagalna)

- zte samopoczucie

Rzadko (moga dotyczy¢ od 1 do 10 na 10 000 pacjentéw)

- goraczka neutropeniczna (bardzo mata liczba biatych krwinek w potaczeniu z goraczka), udar
niedokrwienny serca, niewydolnos¢ serca

- niewyjasniony bol lub skurcze migséni, tkliwos¢ lub ostabienie. Zaburzenia migsni moga by¢
cigzkie, wiacznie z rozpadem migéni prowadzacym do uszkodzenia nerek.

Bardzo rzadko (mogg dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 000 pacjentéw)
- zakazenie, ropien i martwica w miejscu wstrzykniecia

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do
.Krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w zalaczniku V*. Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych
mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Degarelix Accord
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na fiolkach, amputkostrzykawkach 1
opakowaniu zewn¢trznym po: Termin waznos$ci (EXP). Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

Przechowywac w temperaturze 25°C.

Po rozpuszczeniu

Ten lek jest stabilny przez 4 godziny w temperaturze 25°C.

Z uwagi na ryzyko zanieczyszczenia bakteryjnego, ten lek nalezy uzy¢ natychmiast. Jesli lek nie jest uzyty
natychmiast, to odpowiedzialno$¢ za uzywanie tego leku spoczywa na uzytkowniku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
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6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Degarelix Accord

- Substancja czynna leku jest degareliks. Kazda fiolka zawiera 80 mg degareliksu (w postaci
octanu). Po rozpuszczeniu 1 ml otrzymanego roztworu zawiera 20 mg degareliksu.

- Pozostaty sktadnik proszku to: mannitol

- Rozpuszczalnikiem jest woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Degarelix Accord i co zawiera opakowanie
Degarelix Accord to proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan. Proszek jest biaty
lub w kolorze ztamanej bieli. Rozpuszczalnik jest przezroczystym bezbarwnym ptynem.

Degarelix Accord jest dostepny w 2 wielkosciach opakowan.
Opakowanie z 1 zestawem zawierajace:

1 fiolke z proszkiem zawierajacym 80 mg degareliksu i 1 amputkostrzykawke z 4,2 ml rozpuszczalnika.
1 trzon tloczka, 1 nasadke na fiolke i 1 igle do wstrzykiwan.

Opakowanie z 3 zestawami zawierajace:
3 fiolki z proszkiem zawierajacym 80 mg degareliksu i 3 amputkostrzykawki z 4,2 ml rozpuszczalnika.
3 trzony tloczka, 3 nasadki na fiolke i 3 igly do wstrzykiwan.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 6® planta,

08039 Barcelona,

Hiszpania

Wytworca

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Lutomierska 50,

95-200 Pabianice, Polska

Lub

Laboratori Fundacio Dau

C/ C, 12-14 Pol. Ind.

Zona Franca, Barcelona, 08040,
Hiszpania

Lub

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200, 3526KV Utrecht
Holandia

Lub

Pharmadox Healthcare Limited
KW?20A Kordin Industrial Park, Paola
PLA 3000, Malta
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Data ostatniej aktualizacji ulotki

Szczegodlowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu/.

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:
Instrukcja wiasciwego uzycia

UWAGA:
. NIE NALEZY POTRZASAC FIOLKAMI

Opakowanie zawiera jedna fiolke z proszkiem i jedng amputkostrzykawke z rozpuszczalnikiem, z ktorych
nalezy przygotowac roztwor do wstrzyknigcia podskornego.

1.  Usuna¢ ostong z opakowania nasadki na fiolke.
Zamocowac nasadke na fiolce z proszkiem
poprzez wcisniecie nasadki w dot az do momentu,
gdy kolec nasadki przebije gumowy korek i
nasadka zatrzasnie si¢ na miejscu.

2. Przygotowac amputkostrzykawke poprzez przytwierdzenie trzonu ttoczka.

3. Zdjac¢ ostonke z koncowki ampultkostrzykawki.
Przylaczy¢ strzykawke do fiolki z proszkiem
poprzez wkrecenie jej w nasadke. Wstrzyknad
calos$¢ rozpuszczalnika do fiolki z proszkiem.

4. Nie odlaczajgc strzykawki od fiolki, delikatnie
obraca¢, az ptyn stanie si¢ klarowny bez
zawartos$ci nierozpuszczonego proszku i czastek.
Jesli proszek przywiera do $cianki fiolki nad
powierzchnig ptynu, mozna nieco przechylié
fiolke. Unika¢ potrzasania, aby nie dopusci¢ do
tworzenia si¢ piany.

Pierscien matych pecherzykow powietrza na

powierzchni ptynu jest dopuszczalny. Procedura
rozpuszczania zajmuje zwykle kilka minut, ale w
niektorych przypadkach moze zaja¢ do 15 minut.




5. Obroci¢ fiolke do gory dnem i pobrac roztwor do
wysokosci linii oznaczonej na strzykawce do
wstrzykiwan.

Zawsze nalezy si¢ upewnié, Ze pobiera si¢
dokladna objetos¢ i pozbywa sie pecherzykow
S. powietrza.

6. Odtaczy¢ strzykawke od nasadki fiolki i zamocowac¢ na strzykawce igte do glebokiego
wstrzykniecia podskornego.

7. Wykona¢ glebokie wstrzykniecie podskorne. Aby to
zrobi¢, nalezy uchwycic¢ skorg brzucha, unies$¢
tkanke podskorng 1 wkiu¢ igle gleboko pod katem
nie mniejszym niz 45 stopni.

Wstrzykna¢ powoli 4 ml produktu Degarelix
Accord 80 mg, natychmiast po rozpuszczeniu.*

8. Nie nalezy dokonywac wstrzyknie¢ w miejscach, ktore b¢da narazone na uciskanie, np. w
okolicy miejsca przylegania paska lub w poblizu zeber.

Nie wstrzykiwac bezposrednio do zyty. Pociagna¢ lekko ttok strzykawki, aby sprawdzic,
czy nie aspiruje si¢ krwi. Jesli w strzykawce pojawia si¢ krew, produktu leczniczego nie
nalezy juz uzywac. Nalezy przerwac procedure 1 wyrzuci¢ strzykawke z igla (nalezy
przygotowac dla pacjenta nowa dawke).

Wykazano, ze chemiczna i fizyczna stabilno$¢ w trakcie uzywania wynosi 2 godziny w
temperaturze 25°C. Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy uzy¢ natychmiast, jesli
sposdb rozpuszczania nie zapobiega ryzyku zanieczyszczenia bakteryjnego. Jesli produkt nie jest

uzyty natychmiast, to odpowiedzialno$¢ za czas i warunki przechowywania w trakcie uzywania
spoczywa na uzytkowniku.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Degarelix Accord 120 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
degareliks

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Degarelix Accord i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Degarelix Accord
Jak stosowaé Degarelix Accord

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Degarelix Accord

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL E

1. Co to jest Degarelix Accord i w jakim celu sie go stosuje

Degarelix Accord zawiera degareliks.

Degareliks jest syntetycznym blokerem hormonu, stosowanym w leczeniu raka gruczotu krokowego oraz w
leczeniu raka gruczotu krokowego wysokiego ryzyka przed radioterapia i w potaczeniu z radioterapia

u dorostych mezczyzn. Degareliks dziata podobnie jak naturalny hormon (hormon uwalniajacy
gonadotropiny, GnRH) i bezposrednio blokuje jego dziatanie. Dziatajac w ten sposob degareliks natychmiast
zmniejsza stezenie meskiego hormonu, testosteronu, ktory pobudza rozwdj raka gruczotu krokowego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Degarelix Accord

Kiedy nie stosowa¢é leku Degarelix Accord
- Jesli pacjent ma uczulenie na degareliks lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Nalezy poinformowac¢ lekarza:

- jesli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek zaburzenia sercowo-naczyniowe lub zaburzenia rytmu serca
(arytmia) lub stosuje on leki do leczenia zaburzen rytmu serca; ryzyko zaburzen rytmu serca moze by¢
zwigkszone podczas stosowania leku Degarelix Accord,

- jesli u pacjenta wystegpuje cukrzyca; moze dojs¢ do wystapienia lub nasilenia cukrzycy; jesli pacjent
choruje na cukrzyce, to moze by¢ konieczne czestsze oznaczanie stezenia glukozy we krwi,

- jesli u pacjenta wystepuja choroby watroby; moze zachodzi¢ potrzeba kontrolowania czynnosci
watroby,

- jesli u pacjenta wystepuja choroby nerek; stosowanie leku Degarelix Accord nie byto badane u
pacjentow z cigzkimi chorobami nerek,

- jesli u pacjenta wystgpuje osteoporoza lub jakikolwiek stan wptywajgcy na wytrzymatos¢ kosci;
zmniejszone stgzenie testosteronu moze powodowaé zmniejszenie zawartosci wapnia w kosciach
(Scienczenie kosci),

- jesli u pacjenta wystepuje ciezka nadwrazliwos¢; stosowanie leku Degarelix Accord nie byto
badane u pacjentow z cigzkimi reakcjami nadwrazliwosci.

Dzieci i mlodziez
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Tego leku nie nalezy podawac¢ dzieciom i mtodziezy.

Degarelix Accord a inne leki

Degarelix Accord moze kolidowaé z niektorymi lekami stosowanymi do leczenia zaburzen rytmu serca
(np. chinidyna, dizopiramid, amiodaron i sotalol) lub innymi lekami, ktore moga wptywac na rytm serca
[np. metadon (stosowany do zmniejszania bélu i jako element detoksykacji narkotykowej),
moksyfloksacyna (antybiotyk), leki przeciwpsychotyczne].

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio a takze o lekach,
ktére pacjent planuje przyjmowac, réwniez tych, ktore wydawane sa bez recepty.

Prowadzenie pojazdéw i obstlugiwanie maszyn

Uczucie zmeczenia i zawroty glowy sa czestymi dziataniami niepozadanymi, ktére mogg zaburzac¢ zdolnosé
prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn. Te dziatania moga by¢ spowodowane leczeniem lub moga
wynika¢ z choroby podstawowe;.

3. Jak stosowa¢ Degarelix Accord
Ten lek jest zazwyczaj wstrzykiwany przez pielegniarke lub lekarza.

Zalecana dawka poczatkowa, to dwa nastepujace po sobie wstrzykniecia po 120 mg. Nastepnie, raz w
miesigcu podaje sie wstrzykniecia po 80 mg. Wstrzykniety pltyn przyjmuje postac zelu, z ktorego degareliks
uwalniany jest przez okres jednego miesigca.

Degarelix Accord mozna wstrzykiwa¢ WYLACZNIE pod skorg (podskornie). Leku Degarelix Accord NIE
NALEZY podawa¢ do naczyn krwionos$nych (dozylnie). Nalezy zachowac $rodki ostrozno$ci, aby unikngé¢
przypadkowego wstrzyknigcia do zyly. Miejsca wstrzykniecia w okolice brzucha beda sie r6éznic.

Pominigcie zastosowania leku Degarelix Accord

Jesli pacjent uwaza, ze comiesieczna dawka leku Degarelix Accord zostata pominigta, powinien
powiedzie¢ o tym lekarzowi.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sie do
lekarza.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Bardzo ciezkie reakcje alergiczne na ten lek sa rzadkie. Nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ po porad¢ medyczna,
jesli wystapi wysypka, swedzenie, sptycenie oddechu lub trudno$¢ z oddychaniem; moga to by¢ objawy
cigzkiej reakcji alergiczne;.

Bardzo czesto (moga dotyczy¢ wiece] niz 1 na 10 pacjentow)

- Uderzenia gorgca, bdl i zaczerwienienie w miejscu wstrzyknigcia. Dziatania niepozadane w
miejscu wstrzyknigcia wystepujg najczesciej po podaniu dawki poczatkowej i niezbyt czesto
po podaniu dawki podtrzymujace;.

Czgsto (moga dotyczyé od 1 do 10 na 100 pacjentéw)

- obrzek, guzek i stwardnienie w miejscu wstrzyknigcia

- dreszcze, goraczka lub objawy grypopodobne po wstrzyknigciu

- problemy z zasypianiem, uczucie zmgczenia, zawroty glowy, bol gtowy

- zwickszona masa ciala, nudnosci, biegunka, zwigkszone stezenie niektorych enzymow
watrobowych nadmierne pocenie si¢ (w tym pocenie nocne), wysypka

- niedokrwisto$¢
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- bol miesniowo-kostny i uczucie rozbicia
- zmniejszona wielko$¢ jader, obrzgk piersi, impotencja

Niezbyt czgsto (moga dotyczy¢ od 1 do 10 na 1 000 pacjentéw)

- zanik popedu seksualnego, bol jader, bol w obrebie miednicy, brak wytrysku, podraznienie
narzadow plciowych, bol piersi

- depresja, zaburzenia umystowe

- zaczerwienienie skory, tysienie, guzki skorne, dretwienie
skory reakcje alergiczne, pokrzywka, $wiad

- zmniejszony apetyt, zaparcie, wymioty, sucho§¢ w ustach, bol brzucha i dolegliwo$ci brzuszne,
zwickszone stezenie cukru we krwi lub cukrzyca, zwigkszone stezenie cholesterolu, zmiany
stezenia wapnia we krwi, zmniejszona masa ciata

- wysokie cisnienie krwi, zmiany rytmu serca, zmiany w EKG (wydtuzenie odstepu QT),
uczucie nieprawidlowego bicia serca, dusznos¢, obrzgki obwodowe

- ostabienie mie$ni, skurcze migsniowe, obrzek lub sztywno$¢ stawow, osteoporoza lub osteopenia,
bol w stawie

- czeste oddawanie moczu, parcie na mocz (nagta potrzeba oddania moczu), trudne lub bolesne
oddawanie moczu, oddawanie moczu w nocy, zaburzenie czynnosci nerek, nietrzymanie
moczu

- niewyrazne widzenie

- przykre doznania podczas wstrzykiwania, w tym zmniejszone ci$nienie Krwi i zwolniony rytm
serca (reakcja wazowagalna)

- zte samopoczucie

Rzadko (moga dotyczy¢ od 1 do 10 na 10 000 pacjentéw)

- goraczka neutropeniczna (bardzo mata liczba biatych krwinek w polaczeniu z goraczka), udar
niedokrwienny serca, niewydolnos¢ serca

- niewyjasniony bodl lub skurcze miesni, tkliwos¢ lub ostabienie. Zaburzenia mie$ni moga by¢
cigzkie, wlacznie z rozpadem migéni prowadzacym do uszkodzenia nerek.

Bardzo rzadko (mogg dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 000 pacjentéw)
- zakazenie, ropien i martwica w miejscu wstrzykniecia

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do
.Krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w zalaczniku V*. Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych
mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Degarelix Accord

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na fiolkach, amputkostrzykawkach i
opakowaniu zewnetrznym po: Termin waznos$ci (EXP). Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Po rozpuszczeniu

Ten lek jest stabilny przez 4 godziny w temperaturze 25°C.

Z uwagi na ryzyko zanieczyszczenia bakteryjnego, ten lek nalezy uzy¢ natychmiast. Jesli lek nie jest uzyty
natychmiast, to odpowiedzialno$¢ za uzywanie tego leku spoczywa na uzytkowniku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
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6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Degarelix Accord

- Substancjg czynng leku jest degareliks. 1 fiolka zawiera 120 mg degareliksu (w postaci octanu).
Po rozpuszczeniu 1 ml otrzymanego roztworu zawiera 40 mg degareliksu.

- Pozostaty sktadnik proszku to: mannitol.

- Rozpuszczalnikiem jest woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Degarelix Accord i co zawiera opakowanie

Degarelix Accord to proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan. Proszek jest biaty
lub w kolorze ztamanej bieli. Rozpuszczalnik jest przezroczystym bezbarwnym plynem.

Degarelix Accord jest dostepny w 1 rozmiarze opakowania.
Opakowanie z 2 zestawami zawierajace:

2 fiolki z proszkiem zawierajagcym 120 mg degareliksu i 2 amputkostrzykawki z 3 ml rozpuszczalnika.
2 trzony tloczka, 2 nasadki na fiolke i 2 igly do wstrzykiwan.

Nie wszystkie rozmiary opakowania moga by¢ dopuszczone do obrotu na danym rynku.

Podmiot odpowiedzialny

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 6° planta,

08039 Barcelona,

Hiszpania

Wytworca

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
ul. Lutomierska 50,
95-200 Pabianice, Polska

lub

Laboratori Fundaciéo Dau

C/ C, 12-14 Pol. Ind.

Zona Franca, Barcelona, 08040,
Hiszpania

lub

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200, 3526KV Utrecht
Holandia

lub

Pharmadox Healthcare Limited
KW20A Kordin Industrial Park, Paola
PLA 3000, Malta
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Data ostatniej aktualizacji ulotki

Szczegdlowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu/.

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Instrukcja wlasciwego uzycia

UWAGA: ]
. NIE NALEZY POTRZASAC FIOLKAMI

Opakowanie zawiera dwie fiolki z proszkiem i dwie ampultkostrzykawki z rozpuszczalnikiem, z ktorych
nalezy przygotowac roztwor do wstrzykniecia podskornego. W zwiazku z tym, opisang ponizej procedure
nalezy przeprowadzi¢ dwukrotnie.

1. Usuna¢ ostong z opakowania nasadki na fiolke.
Zamocowac¢ nasadke na fiolce z proszkiem
poprzez wcisniecie nasadki w dot az do momentu,
gdy kolec nasadki przebije gumowy korek i
nasadka zatrzasnie si¢ na miejscu.

2. Przygotowac amputkostrzykawke poprzez przytwierdzenie trzonu ttoczka.

3. Zdjac¢ ostonke z koncowki ampultkostrzykawki.
Przytaczy¢ strzykawke do fiolki z proszkiem
poprzez wkrecenie jej w nasadke. Wstrzyknaé
calosé rozpuszczalnika do fiolki z proszkiem.

4. Nie odlaczajgc strzykawki od fiolki, delikatnie
obracaé, az ptyn stanie si¢ klarowny bez
zawarto$ci nierozpuszczonego proszku i czastek.
Jesli proszek przywiera do $cianki fiolki nad
powierzchnig ptynu, mozna nieco przechyli¢
fiolke. Unikaé potrzasania, aby nie dopuscié¢ do
tworzenia sie piany.

Pierscien matych pgcherzykow powietrza na
powierzchni ptynu jest dopuszczalny. Procedura
rozpuszczania zajmuje zwykle kilka minut, ale w
niektorych przypadkach moze zajaé do 15 minut.

5. Obréci¢ fiolke do gory dnem i pobrac roztwér do
wysokosci linii oznaczonej na strzykawce do
wstrzykiwan.

Zawsze nalezy si¢ upewnié, ze pobiera si¢
dokladna objetos¢ i pozbywa si¢ pecherzykow
5. powietrza.
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6. Odlaczy¢ strzykawke od nasadki fiolki i zamocowac na strzykawce igle do glebokiego
wstrzyknigcia podskdrnego.

— e 7. Wykona¢ glebokie wstrzykniecie podskorne. Aby to
’ //’ P zrobi¢, nalezy uchwyci¢ skore brzucha, unies¢
(/\ //’ / e tkanke podskorna i wktu¢ igle glteboko pod katem
/ & nie mniejszym niz 45 stopni.
7 45° Wstrzykna¢ powoli 3 ml produktu Degarelix
| " 7 Accord 120 mg, natychmiast po rozpuszczeniu.*

8. Nie nalezy dokonywa¢ wstrzyknie¢ w miejscach, ktore beda narazone na uciskanie, np. w
okolicy miejsca przylegania paska lub w poblizu zeber.

Nie wstrzykiwac bezposrednio do zyty. Pociagna¢ lekko tlok strzykawki, aby sprawdzié,
czy nie aspiruje si¢ krwi. Jesli w strzykawce pojawia si¢ krew, produktu leczniczego nie
nalezy juz uzywac. Nalezy przerwac procedurg i wyrzucic strzykawke z igla (nalezy
przygotowac dla pacjenta nowa dawke).

Powtorzy¢ procedure rozpuszczania z drugg dawka. Wybrac inne miejsce wstrzyknigcia i
wstrzyknaé 3 ml.

* Wykazano, ze chemiczna i fizyczna stabilno$¢ w trakcie uzywania wynosi 4 godziny w temperaturze
25°C. Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy uzy¢ natychmiast, jesli sposob rozpuszczania
nie zapobiega ryzyku zanieczyszczenia bakteryjnego. Jesli produkt nie jest uzyty natychmiast, to
odpowiedzialno$¢ za czas i warunki przechowywania w trakcie uzywania spoczywa na uzytkowniku.
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