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APRESENTACOES

Firmagon® 120 mg

Solugdo injetavel de 120 mg de degarelix disponivel em embalagens com 2 frascos-ampola de po
liofilizado, 2 seringas preenchidas com 3 mL de diluente, 2 adaptadores de frasco-ampola, 2 agulhas de
seguranca para a injecao e 2 émbolos.

Firmagon® 80 mg

Solugdo injetdvel de 80 mg de degarelix disponivel em embalagens com 1 frasco-ampola de p6
liofilizado, 1 seringa preenchida com 4,2 mL de diluente, 1 adaptador de frasco-ampola, 1 agulha de
seguranca para a injecao e 1 émbolo.

VIA SUBCUTANEA
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola com po liofilizado contém:

Firmagon® 120 mg

AEQATEIIX c.veiiic i are 128 mg*
Excipiente: manitol

Firmagon® 80 mg
AEQATEIIX e ere 88,2 mg*
Excipiente: manitol

* E adicionado um excesso do ativo, de modo a garantir a administragio da quantidade correta,
considerando-se as perdas durante a preparacdo e administragdo do produto.

Cada seringa preenchida com diluente contém:
agua para injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE
Solicitamos a gentileza de ler cuidadosamente as informacdes abaixo. Caso ndo esteja seguro a respeito
de determinado item, favor informar ao seu médico.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Firmagon® é destinado ao tratamento de pacientes adultos do sexo masculino com céncer de préstata
avancado dependente de horménios.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Firmagon® contém degarelix que é um hormdnio sintético bloqueador da producio de testosterona
utilizado no tratamento de cancer de prostata. O degarelix mimetiza um hormdnio natural (hormdnio
liberador de gonadotropina, GnRH) e bloqueia diretamente os seus efeitos. Com isso o degarelix reduz
imediatamente o nivel do hormdnio masculino testosterona que estimula o cancer de prostata.

O tempo médio para inicio da agdo de Firmagon® é de 2 a 4 horas, pois neste periodo ja ocorre a
diminuicdo do nivel de testosterona. A concentracdo mais baixa de testosterona ocorre em
aproximadamente 24 a 36 horas ap6s a administracdo de Firmagon®.



3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Contraindicagtes
Firmagon® ndo deve ser utilizado caso a resposta para a pergunta a seguir for “SIM™:

Vocé possui hipersensibilidade (reacéo alérgica) conhecida aos componentes da férmula?
Este medicamento é contraindicado para uso por criangas.
Este medicamento é contraindicado para uso por mulheres.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas
durante o tratamento.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e precaucgoes

Informar ao seu médico se vocé tem qualquer um dos seguintes problemas:

- Problemas com o ritmo cardiaco (arritmia) ou estd em tratamento com medicamentos para esta
condicéo. O risco de problemas com o ritmo cardiaco pode aumentar com o uso de Firmagon®.

- Diabetes mellitus. Pode ocorrer a piora ou reestabelecimento da diabetes, portanto se vocé tiver
diabetes, deve ser feito o monitoramento da glicose sanguinea com maior frequéncia.

As seguintes condicdes podem ocorrer com o uso de Firmagon®;

Hipersensibilidade

Firmagon® ndo foi estudado em pacientes que apresentem histérico de asma severa nao tratada, reagoes
anafilaticas (reagdo alérgica grave) ou urticaria severa ou angioedema (inchaco por baixo da pele,
principalmente na regido dos labios e olhos).

Alteracdes na densidade 6ssea

A literatura médica reporta casos de diminuicdo da densidade 6ssea em homens que sofreram
orquiectomia (remogdo cirdrgica dos testiculos) ou que foram tratados com agonistas de GnRH
(hormdnio liberador de gonadotropina). Pode-se dizer que tratamentos a longo prazo com supressores de
testosterona em homens apresentardo efeitos na densidade dos 0ssos. A densidade ¢ssea nédo foi avaliada
durante tratamento com degarelix.

Devido a auséncia de estudos, ndo é conhecido o risco de fraturas durante o tratamento com degarelix.

Prolongamento do intervalo QT (intervalo especifico observado em exames de eletrocardiograma)
A terapia de supressdo de andrégenos a longo prazo pode prolongar o intervalo QT. Firmagon® néo foi
estudado em pacientes com historico corrigido de intervalo QT acima de 450 mseg, em pacientes com
historico ou que apresentem fatores de risco de “torsades de pointes” (aceleragcdo dos batimentos
cardiacos ventriculares, acompanhados de intervalos QT ou QTU prolongados) e em pacientes que
estejam recebendo tratamentos com outros medicamentos que possam prolongar o intervalo QT.
Portanto, nesses pacientes 0 médico ird avaliar a razdo risco/beneficio para o tratamento com Firmagon®.

Tolerancia a glicose

Uma reducédo na tolerancia a glicose foi observada em homens que tiveram orquiectomia (remocéao
cirargica dos testiculos) ou que foram tratados com um agonista de GnRH (horménio liberador de
gonadotropina). Desenvolvimento ou agravamento de diabetes pode ocorrer, portanto, pacientes
diabéticos podem exigir um monitoramento mais frequente de glicose sanguinea quando receberem
terapia de privacdo do androgénio. O efeito de degarelix sobre os niveis de insulina e glicose néo foi
estudado.

Cuidados e adverténcias para populagdes especiais
Pacientes idosos, com comprometimento hepéatico ou renal:



N&o ha necessidade de se ajustar a dose para idosos ou pacientes com comprometimento leve ou
moderado da fungdo hepatica (do figado) ou renal (do rim). Pacientes com comprometimento hepatico
ou renal grave ndo foram estudados, portanto aconselha-se ter cautela na utilizagéo do produto.
Pacientes que apresentavam suspeita ou confirmacéo de problemas hepéaticos ndo foram incluidos em
estudos com degarelix. E recomendado que o médico monitore a fungio hepatica nesses pacientes
durante o tratamento com Firmagon®.

Estudos demonstraram que a velocidade com que o organismo elimina o degarelix em pacientes com
comprometimento renal de leve a moderado é reduzida em aproximadamente 20 a 30%. Portanto, o ajuste
de doses nesses pacientes ndo é recomendado. Dados sobre pacientes com comprometimento renal grave
sdo escassos, sendo aconselhavel ter-se cuidado com essa populagdo. J& os pacientes com disfungdo
hepatica grave ndo foram estudados, portanto o médico deve ter cautela com esse grupo.

Efeito na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Nenhum estudo foi realizado com Firmagon® para avaliar se existe efeito na capacidade de dirigir
veiculos ou operar maquinas. Entretanto, como a ocorréncia de cansago e tonturas sao reacdes adversas
comuns associadas ao tratamento ou sdo resultantes da doenca, estas podem influenciar a capacidade de
dirigir veiculos e operar maquinas.

Interacfes medicamentosas

Firmagon® pode interferir com alguns medicamentos utilizados no tratamento de problemas do ritmo
cardiaco (por exemplo: quinidina, procainamida, amiodarona e sotalol) ou outros medicamentos que
tenham efeito no ritmo cardiaco (por exemplo: metadona, cisaprida, moxifloxacino e antipsicéticos).

Interagdes com alimentos e &lcool
Néo ha dados disponiveis até 0 momento sobre a interferéncia de Firmagon® com alimentos e alcool.

Alteracdes em exames laboratoriais e ndo laboratoriais

O tratamento com Firmagon® resulta na supressdo do sistema pituitario gonadal (glandula hipéfise e
testiculo). Os resultados dos testes das funces pituitarias (hipofise) e gonadais (testiculos) durante e
apos o tratamento com Firmagon® podem ser alterados.

As seguintes alteragcBes podem ser observadas em pacientes que possuiam valores normais antes do
tratamento:

- Valores acentuadamente anormais de enzimas do figado (transaminase hepética - ALT, AST e GGT).
- Reducéo acentuada nos valores hematolégicos, hematocritos e hemoglobina (resultados dos exames de
sangue).

- Valores acentuadamente anormais de potassio, creatinina e ureia.

- As alteragBes nas medicdes de eletrocardiograma (prolongamento do intervalo QT - intervalo especifico
observado em exames cardiacos).

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Firmagon® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C) e em local seco.

Numero de lote e datas de fabricacédo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico



P4 liofilizado e diluente (solucéo injetavel).

Caracteristicas organolépticas

P6 liofilizado: p6 branco ou quase branco.

Solugdo injetavel: liquido incolor e limpido.

A solucdo reconstituida deve ser transparente e livre de material ndo dissolvido.

Apos a reconstituicdo, a solucdo deve ser utilizada imediatamente.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento normalmente é administrado por um(a) farmacéutico(a), um(a) enfermeiro(a) ou
um(a) médico(a).

O Firmagon® deve ser aplicado SOMENTE debaixo da pele (administragdo subcutanea). Firmagon®
NAO deve ser administrado pela veia (administragdo intravenosa). Precaucdes devem ser realizadas para
evitar injecdo acidental na veia. O local de aplicacdo deve variar na regido abdominal.

As aplicagOes devem ser administradas em areas em que o paciente ndo sera exposto a pressao, ou seja,
ndo deve ser administrada na regido em que € utilizado o cinto, onde a calca é abotoada ou proximo as
costelas.

Modo de preparo
As instrugdes para reconstituicdo devem ser seguidas cuidadosamente.

Observacéo: os frascos ndo devem ser agitados.
Apos a reconstituicdo, a solucdo deve ser utilizada imediatamente.
A embalagem de Firmagon® 120 mg contém 2 conjuntos de pé e diluente que devem ser preparados em

separado para administracdo subcutanea. Portanto, as instru¢des abaixo devem ser repetidas uma segunda
vez.

Etapa 1: Conectar o adaptador no frasco-ampola

adaptador do
frasco-ampola

Lave bem as mdos com agua e sabdo e coloque um par de
luvas limpas.

Coloque todos os materiais necessarios em uma superficie
limpa.

Verifique se ha po liofilizado de Firmagon®no frasco-ampola
e se o diluente na seringa preenchida esta limpido e isento de
particulas.

IMPORTANTE: Nao utilize se ndo houver p6 no frasco-ampola
ou se o diluente ndo estiver incolor e limpido.

Remova o lacre da embalagem do adaptador do frasco-
ampola.

Coloque o frasco-ampola em uma superficie plana.

Abra o frasco-ampola contendo o pé de Firmagon®.

Limpe a tampa de borracha do frasco-ampola utilizando
algoddo com alcool.




IMPORTANTE: Néo toque na parte superior do frasco apés a

limpeza.

e Encaixe o adaptador no frasco-ampola do p6 liofilizado
pressionando o adaptador para baixo até que a ponta empurre
a rolha de borracha e o adaptador se encaixe no lugar.

Remova a tampa do adaptador para fora do frasco-ampola.

IMPORTANTE: Néo toque no adaptador do frasco.

haste do
émbolo

trava

seringa

Etapa 2: Montagem da seringa

e Prepare a seringa preenchida fixando a haste do émbolo na
seringa.

¢ Rosqueie a haste do émbolo no sentido horario para apertar.

IMPORTANTE: N&o remova a trava da seringa.

Uma leve resisténcia seré sentida ao aparafusar a haste do émbolo
na posicao.

tampa

adaptador

- Luer lock

Etapa 3: Transferéncia de agua estéril da seringa para o
frasco
e Desenrosque e remova a tampa da seringa preenchida.

IMPORTANTE: Nao remova o adaptador chamado Luer lock.

e Encaixe a seringa no frasco-ampola de pd, rosqueando-a no
adaptador.

IMPORTANTE: Né&o aperte demais a seringa.

e Transfira devagar todo diluente no frasco-ampola do pé
liofilizado.




Etapa 4: Preparando a solucao reconstituida

e Com aseringa ainda presa ao adaptador, misture suavemente
até que o liquido fique limpido e sem p6 ou particulas ndo
dissolvidas.

IMPORTANTE: Evite agitar para evitar a formacao de espuma.

Se 0 p6 aderir ao lado do frasco acima da superficie do liquido, o
frasco pode ser ligeiramente inclinado.

Um anel de pequenas bolhas de ar na superficie do liquido €
aceitavel. O procedimento de reconstituicdo geralmente leva
alguns minutos, mas pode ocorrer em até 15 minutos em alguns
€asos.

NOTA: Apoés a reconstitui¢do, o produto deve ser administrado
imediatamente.

3ImL

Etapa 5: Transferir o liquido para a seringa

* Vire o frasco de cabeca para baixo e puxe até a marca da linha
na seringa para injegao.

Para FIRMAGON® 120 mg: Retire 3,0 mL da solugdo com a
seringa.

Para FIRMAGON® 80 mg: Retire 4,0 mL da solucdo com a
seringa.

Certifique-se sempre de retirar o volume preciso e ajustar para
quaisquer bolhas de ar.

Etapa 6: Preparando a seringa para injecéo

e Desconecte a seringa do adaptador do frasco-ampola
girando-a no sentido horério (direita).

agulha de injegio

e  Segure a seringa com a ponta voltada para cima e enrosque a
agulha de injecdo na seringa.




Etapa 7: Preparando o paciente
e Escolha um dos quatro locais de aplicagdo disponiveis no
abdomen.

IMPORTANTE:
0 Nao aplique em areas onde 0 paciente sera exposto
a pressdao, como area ao redor do cinto do cés ou
préxima as costelas.
0 Mude o local da aplicagdo periodicamente durante
0 tratamento para minimizar o desconforto do
paciente.

e Limpe o local da aplicacdo usando algoddo com alcool.

tampa da agulha

N

protecao da agulha

Etapa 8: Aplicando a medicagéo

e Afaste a protecdo da agulha e remova cuidadosamente a
tampa da agulha.

INJECAO SUBCUTANEA
PROFUNDA E LENTA

e Facaa prega cutdnea no abdémen.

e Insira a agulha na pele em um &ngulo ndo inferior a 45°
(graus) até o ponto central.
N&o aplique em uma veia ou musculo. Puxe suavemente o
émbolo para tras para garantir que a injecéo esta fora da veia
e 0 sangue ndo € aspirado.

PRECAUCAO: Se aparecer sangue na seringa, o medicamento
ndo pode mais ser usado. Interrompa o procedimento e descarte a
seringa e a agulha (reconstitua uma nova dose para o0 paciente).

e Se nenhum sangue for aspirado, execute uma aplicacdo
subcuténea profunda lenta durante 30 segundos.

e Quando todo o medicamento tiver sido administrado,
segure a agulha no lugar por um curto periodo.

¢ Remova LENTAMENTE a agulha e somente depois solte
a pele.

IMPORTANTE: N&o esfregue o local da aplicacdo apds retirar
a agulha.




Etapa 9: Travando a agulha na protecéo

(graus) em relacdo a uma superficie plana.

“clique” distinto e audivel.

e Posicione a protecdo da agulha a aproximadamente 45°

e  Pressione com um movimento firme e rapido até ouvir um

\ sob a trava.

seringa e nem a agulha.

traya e Confirme visualmente se a agulha esté totalmente engatada

IMPORTANTE: A seringa é de uso Unico. Nao reutilize a

Etapa 10:

para a aplicacdo e administre 3,0 mL.

Firmagon® 120 mg: Repita o procedimento de reconstituicéo para a segunda dose. Escolha um local diferente

A reconstituicdo deve ser feita utilizando o liquido diluente que acompanha a embalagem.

O volume final da solugéo reconstituida que sera administrada de Firmagon® 120 mg é de 3,0 mL e ap6s
a reconstituicdo, cada mL possui 40 mg de degarelix.

O volume final da solugéo reconstituida que sera administrada de Firmagon® 80 mg é de 4,0 mL e ap6s
a reconstituicdo, cada mL possui 20 mg de degarelix.

Posologia
Firmagon® deve ser administrado pela via subcutanea.

Dose inicial Dose de manutencdo — administracdo mensal
240 mg administrados com duas injecbes | 80 mg administrados com uma injecdo
subcuténeas de 120 mg cada subcuténea

A primeira dose de manutencao deve ser dada um més ap6s a dose inicial.

A injecdo do liquido forma um gel em seu organismo que libera continuamente o degarelix por um
periodo de 1 (um) més.

O médico ira avaliar o efeito terapéutico de degarelix através do monitoramento de parametros clinicos
e niveis sanguineos de antigeno especifico de prostata (PSA). Estudos clinicos demonstraram que a
supressdo da testosterona (T) ocorre imediatamente apds a administracdo da dose inicial com 96% dos
pacientes com niveis de testosterona correspondentes a castragdo médica (T<0,5 ng/mL) apés trés dias e
100% ap6s um més. O tratamento de longo prazo com a dose de manutencdo de até 1 ano demonstra que
97% dos pacientes tém niveis de testosterona suprimidos mantidos (T<0,5 ng/mL).

Caso a reacgdo clinica do paciente pareca abaixo do ideal, deve-se confirmar se os niveis séricos de
testosterona permanecem suficientemente suprimidos.

O degarelix ndo induz a um aumento de testosterona, portanto, ndo é necessario adicionar um
antiandrogénio como prote¢do contra aumento no inicio da terapia.

Firmagon® é um medicamento que deve ser administrado mensalmente.



Siga a orientacdo de seu medico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
Caso ocorra esquecimento de administracao, entrar em contato com o médico.

Em caso de davidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As reacOes adversas mais observadas durante a terapia de degarelix devidas aos efeitos fisiologicos
esperados da supressao de testosterona, incluindo rubores e aumento do peso (relatados em 25% e 7%,
respectivamente, dos pacientes que receberam tratamento por um ano), ou eventos adversos no local da
aplicacéo.

Os eventos adversos no local da aplicacdo relatados foram principalmente dor e eritema, relatados por
28% e 17% dos pacientes, respectivamente, menos frequentemente relatados foram inchaco (6%),
enrijecimento (4%) e nédulo (3%). Esses eventos ocorreram principalmente com a dose inicial, enquanto
durante a terapia de manutencéo, com dose de 80 mg, a incidéncia desses eventos por 100 inje¢des foi
de: 3 para dor e <1 para eritema, inchago, nddulo e enrijecimento. Os eventos relatados foram, em sua
maioria, transitorios, de intensidade leve a moderada, e levaram a poucas descontinuagbes (<1%).
Reacdes graves no local da aplicacdo foram muito raramente reportadas, como por exemplo infecgéo,
abcesso ou necrose, que necessitassem de procedimentos cirirgicos ou drenagem.

A frequéncia de efeitos indesejaveis listada abaixo se encontra definida usando-se a seguinte convencao:
muito comum (> 1/10); comum (> 1/100 e < 1/10); incomum (> 1/1.000 e < 1/100). Dentro de cada grupo
de frequéncia, os efeitos indesejaveis sdo apresentados em ordem de gravidade decrescente.

Classificacao Muito comum (> Comum (>1/100 e < | Incomum (> 1/1.000 e
Sistema-Orgao - 1/10) 1/10) <1/100)
MedDRA
Distlrbios do Sistema Diminuigdo na
Linfatico e Sangue hemoglobina
Distlrbios do Sistema Hipersensibilidade
Imunolégico
Distlrbios Insdnia Perda de libido
Psiquiatricos
Distirbios do Sistema Tontura, cefaleia
Nervoso
Distlrbios Vasculares Rubor Hipertensdo
Disturbios Néausea, constipacao Diarreia
Gastrointestinais
Distlrbios Aumento das
Hepatobiliares transaminases
hepéticas
Distlrbios Cutaneos e Suores noturnos Urticaria, hiperidrose,
Subcutaneos hiperpigmentacéao

cutanea




Distlrbios no Sistema Disfuncao erétil,

Reprodutor e atrofia testicular,
Mastoldgicos ginecomastia
DistGrbios Gerais e | Eventos adversos no Arrepios, pirexia, Sintomas “Flu-like”
Condicdes em Local de | local de administracdo astenia, fatiga

Administracéo

Investigagoes Aumento de peso*

* Consequéncia fisioldgica conhecida da supressao de testosterona.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

A administracdo de outras concentracGes ndo é recomendada devido a formagdo do depésito de gel
(formulacéo “depot™).

Em caso de administracdo de quantidade superior a que foi prescrita pelo médico, entrar em contato com
0 médico imediatamente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro medico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
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