Indlzegsseddel: Information til brugeren

FIRMAGON 80 mg, pulver og solvens til injektionsuaske, oplgsning
Degarelix

Laes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette
lgemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

— Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at lsese den igen.

— Sparg leegen, hvis der er mere, du vil vide.

— Laegen har ordineret FIRMAGON til dig personligt. Lad derfor
veere med at give det til andre. Det kan veere skadeligt for andre,
selvom de har de samme symptomer, som du har.

— Tal med lsegen, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far
bivirkninger, som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge FIRMAGON
3. Sadan skal du bruge FIRMAGON

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

B. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1.\lirkning og anvendelse

FIRMAGON indeholder degarelix.

Degarelix er en syntetisk hormonblokker, der anvendes til
behandling af prostatakraft hos voksne maend. Degarelix
efterligner et naturligt hormon (gonadotropinfriggrende hormon,
GnRH) og blokerer direkte for dets virkninger. Hermed nedsaetter
degarelix gjeblikkeligt niveauet af det mandlige hormon testosteran,
som stimulerer prostatakraeften.

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge FIRMAGON

Brug ikke FIRMAGON
— hvis du er allergisk over for degarelix eller et af de gvrige
indholdsstoffer i FIRMAGON, (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Forteel det til din leege hvis noget af det falgende geelder for dig:

— Du har hjertekarsygdomme eller hjerterytmeproblemer (arytmi)
eller bliver behandlet med medicin mod dette. Risikoen for
hjerterytmeproblemer kan @ges ved brug af FIRMAGON.

— Du har sukkersyge (diabetes mellitus). Forveerring eller udl@sning
af sukkersyge kan forekomme. Hvis du har sukkersyge, kan det
vaere ngdvendigt at male blodglukose oftere.

— Du har en leversygdom. Det kan veere ngdvendigt at overvage
leverfunktionen.

— Du har en nyresygdom. Brug af FIRMAGON er ikke undersggt hos
patienter med alvorlig nyresygdom.

— Du har knogleskarhed eller en tilstand, der pavirker styrken af
dine knogler. Reduceret niveau af testosteron kan medfgre en
reduktion af calcium i knoglerne (udtynding af knoglerne).

— Alvorlig hypersensitivitet. Brug af FIRMAGON er ikke undersggt
hos patienter med alvorlige hypersensitivitetsreaktioner.

Barn og teenagere
Giv ikke denne medicin til bgrn eller teenagere.

Brug af anden medicin sammen med FIRMAGON

FIRMAGON kan interferere med nogle typer medicin, som anvendes
til at behandle hjerterytmeproblemer (f.eks. quinidin, procainamid,
amiodaron og sotalol) eller anden medicin, som kan pavirke
hjerterytmen (f.eks. metadon (bruges til smertelindring og som

en del af stofmisbrug afgiftning), moxifloxacin (et antibiotikal,
antipsykotika).

Fortesl altid laegen hvis du bruger anden medicin eller har gjort det
for nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kgbt pa recept,
f.eks naturleegemidler, vitaminer og mineraler.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Traethed og svimmelhed er almindelige bivirkninger, som kan
sveekke din evne til at kagre bil eller anvende maskiner. Disse
bivirkninger kan skyldes behandlingen eller opsté pa grund af din
sygdom.

3. Sadan skal du bruge FIRMAGON
Denne medicin injiceres normalt af en sygeplejerske eller en leege.

Den anbefalede startdosis er to injektioner pa 120 mg. Herefter
skal du have en manedlig injektion pd 80 mg. Den indsprajtede
vaeske danner en gel, hvorfra degarelix frigives over en tidsperiode
pa en maned.

FIRMAGON ma KUN injiceres under huden (subkutant). FIRMAGON
ma IKKE gives ind i en blodare (intravengst). Forsigtighedsregler
skal tages for at undga injektion ind i en blodare ved en fejl.
Injektionsstedet varierer sandsynligvis inden for maveregionen.

Hvis du har glemt at bruge FIRMAGON

Forteel det til din leege, hvis du tror, at din manedlige dosis af
FIRMAGON er blevet glemt.

Sparg lzegen, hvis du har yderligere spargsmal om brug af dette
leegemiddel.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men
ikke alle far bivirkninger.

En meget alvorlig allergisk reaktion pa denne medicin er sjzelden.
Seg leegehjeelp straks, hvis du udvikler alvorligt udslet, kige eller
andengd eller andedraetsbesveer. Det kan vaere symptomer pa en
alvorlig allergisk reaktion.

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 brugere)

Hedeture, smerter og radme ved injektionsstedet. De bivirkninger,
der er set ved injektionsstedet forekommer oftest ved den farste
dosis og er mindre almindelige ved vedligeholdelsesdosis.

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 brugere)
— heavelse, knuder og hardhed pa injektionsstedet
— kuldegysninger, feber eller influenzalignende sygdom efter

injektionen

— sgvnbesveer, traethed, svimmelhed, hovedpine

— veegtagning, kvalme, diarré, forhgjet niveauer af visse
leverenzymer

— pget svedtendens (inklusiv natlige svedeture), udslet

— blodmangel

— muskuloskeletale smerter og ubehag (smerter og ubehag i
muskler og skelet)

— reduceret testikelstgrrelse, havede bryster, impotens

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 brugere)

— manglende seksuallyst, smerte i testiklerne, beekkensmerte,
forstyrrelser i seedafgang, irritation i kensdelene, brystsmerter

— depression, mental svaekkelse

- rgdme af huden, hartab, knuder i huden, folelseslgshed

— allergiske reaktioner, neeldefeber, klge

— nedsat appetit, forstoppelse, opkast, mundtgrhed, smerter
og ubehag i maven, @get blodsukker/diabetes mellitus, @get
kolesteralniveau, &ndringer i blodets indhold af calcium, veegttab

— forhgjet blodtryk, &ndringer i hjerterytme, ekg-eendringer
(QT-forleengelse), folelse af unormale hjerteslag, stakandethed,
perifere gdemer (vaeskeophabning, specielt i haeender og fadder)

— muskelsvaghed, muskelkramper, heevelser/stivhed i leddene,
osteoporose/osteopeni, ledsmerter

— hyppig vandladning, vandladningstrang (ma skynde sig for at
lade vandet), vanskelig eller smertefuld vandladning, natlig
vandladning, nedsat nyrefunktion, inkontinens

— slgret syn

— ubehag ved injektion, inklusive fald i blodtryk og hjerterytme
(vasovagal reaktion)

— utilpashed

Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 brugere)
— febril neutropeni (meget lavt antal af hvide blodlegemer i
kombination med feber), hjerteanfald, hjertesvigt

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege,
sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du
eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til
Sundhedsstyrelsen via:

Sundhedsstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: sst@sst.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe
mere information om sikkerheden af dette laegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar dette leegemiddel utilgeengeligt for barn.

Brug ikke dette lzegemiddel efter den udlgbsdato, der stér pa
heetteglassene, sprojter og yderpakningen. Udlgbsdatoen (Exp) er
den sidste dag i den neevnte maned.

Dette leegemiddel kreever ingen seerlige forholdsregler vedrarende
opbevaringen.

Efter oplgsning:
Dette lzegemiddel er stabilt i 2 timer ved 25 °C.

Dette leegemiddel skal anvendes straks pa grund af risikoen for
mikrobiologisk kontaminering. Hvis det ikke anvendes umiddelbart,
er brugen af dette leegemiddel pa brugerens ansvar.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af
hensyn til miliget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet
eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

FIRMAGON indeholder:

— Aktivt stof er degarelix. Hvert haetteglas indeholder 80 mg
degarelix (som acetat). Efter oplgsning indeholder 1 ml af den
feerdigblandede injektionsvaeske 20 mg degarelix.

— @vrigt indholdsstof i pulveret er mannitol (E421).

— Solvensen er vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningssterrelser
FIRMAGON er et pulver og solvens til injektionsvaeske, oplgsning.
Pulveret er hvidt til réhvidt. Solvensen er en klar, farvelgs oplgsning.

FIRMAGON findes i 2 pakningsstarrelser.

Pakningsstarrelse med 1 bakke indeholder:

1 heetteglas med pulver indeholdende 80 mg degarelix og 1 fyldt
injektionssprejte med 4,2 ml solvens.

1 stempelstang, 1 heetteglas-adapter og 1 injektionskanyle.

Pakningsstarrelse med 3 bakker indeholder:

3 haetteglas med pulver indeholdende 80 mg degarelix og 3 fyldte
injektionssprejter med 4,2 ml solvens.

3 stempelstaenger, 3 heetteglas-adaptere og 3 injektionskanyler.

Begge pakningsstarrelser er ikke ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Ferring Pharmaceuticals A/S

Kay Fiskers Plads 11

DK-2300 Kgbenhavn S

Danmark

TIf. +45 8833 8834

Fremstiller
Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
Tyskland

Hvis du @nsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal
du henvende dig til den lokale repraesentant for indehaveren af
markedsfaringstilladelsen:

Denne indlegsseddel blev senest @ndret i september 2013.

Du kan finde yderligere oplysninger om FIRMAGON pa Det
Europeiske Leegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.
europa.eu/.

Falgende oplysninger er tilteenkt laeeger og sundhedspersonale:
Brugsanvisning for korrekt brug:

BEMARK:

 HATTEGLASSENE MA IKKE RYSTES

Pakningen indeholder et haetteglas med pulver og en fyldt
injektionssprgjte med solvens, som skal klargares til subkutan
injektion.

1. Pak heetteglas-adapteren ud. Fastgar
adapteren pa heetteglassene med pulver.
Adapteren trykkes ned pa heetteglasset,
indtil spidsen skubbes igennem gummi-
proppen, og adapteren "klikker" pa plads.

2. Klarggr den fyldte injektionssprgjte med pasaetning af
stempelstangen.

3. Fjern beskyttelseshatten fra den fyldte
injektionssprajte. Fastgar sprojten til haette-
glasset med pulver. Sprgjten fastgares ved
at skrue den fast til adapteren. Overfer al
vasken til hetteglasset med pulver.

. Med sprgjten stadig fastgjort til
adapteren roteres haetteglasset varsomt,
indtil oplgsningen er klar og uden uoplgst
pulver eller partikler. Hvis pulver setter
sig fast til heetteglasset over vaeskeover-
fladen, kan haetteglasset vippes lidt. Undga
omrystning for at hindre skumdannelse.

En ring af sma luftbobler pa veeskeoverfladen
er acceptabel. Rekonstitutionsproceduren
tager normalt f& minutter, men kan i nogle
tilfelde tage op til 15 minutter.

5. Vend bunden i vejret pa haetteglasset og
treek op til linjemarkeringen pa injektions-
sprgjten.

Kontroller altid, at det rigtige volumen er
trukket over i sprgjten. Fjern forsigtigt
eventuelle lufthobler.

B. Fjern sprajten fra haetteglas adapteren og fastger en kanyle
beregnet til dyb subkutan injektion til sprgjten.

1. Injicer dybt subkutant. Tag fat i maveskindet,
loft op i det subkutane veev og indfar ndlen
dybt i en vinkel pa mindst 45 grader.

Injicér 4 ml FIRMAGON 80 mg langsomt,
umiddelbart efter rekonstitution*

8. Der ma ikke injiceres i omrader, der er udsat for tryk, f.eks.
ved beeltested eller bukselinning eller taet pa ribbenene.
Injicér ikke direkte ind i en vene. Traek sprajtestemplet forsig-
tigt tilbage for at kontrollere, om der bliver suget blod med op.
Hvis der kommer blod i sprajten, kan leegemidlet ikke laengere
bruges. Afbryd proceduren og kassér sprgjten og kanylen
(klarggr en ny dosis til patienten).

* | brug er der vist kemisk og fysisk stabilitet i 2 timer ved
25°C. Fra et mikrobiologisk synspunkt skal produktet anvendes
umiddelbart, med mindre metoden for rekonstituering kan
udelukke risikoen for mikrobiologisk kontaminering. Hvis det ikke
anvendes umiddelbart, er opbevaringstid og betingelser for brug,
brugerens ansvar.

Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

FIRMAGON 80 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn
Degarelix

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. |
honum eru mikilvagar upplysingar.

— Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

— Leitid til leknisins ef porf er & frekari upplysingum.

— L4&tid leekninn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

1. Upplysingar um FIRMAGON og vid hverju pad er notad
2. Adur en byrjad er ad nota FIRMAGON

3. Hvernig nota 4 FIRMAGON

4. Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma & FIRMAGON

B. Pakkningar og adrar upplysingar

1.Upplysingar um FIRMAGON og vid hverju pad er notad

FIRMAGON inniheldur degarelix.

Degarelix er samtengdur hormonablokki sem er notadur {

medferd vid blodruhalskirtilskrabbameini hja fullordnum karlkyns
sjuklingum. Degarelix likir eftir natturulegu hormani (génadétropin-
leysihorman, GnRH) og blokkar ahrif bess. Med pvi dregur degarelix
tafarlaust Gr magni karlhorménsins testdsteréns, sem orvar
blddruhalskirtilskrabbamein.

2. Adur en byrjad er ad nota FIRMAGON

Ekki ma nota FIRMAGON
— Ef um er ad reeda ofnami fyrir virka efninu eda einhverju 66ru
innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

Vlarnadarord og varidarreglur

Vinsamlegast segdu leekninum fra pvi ef pu hefur eitthvad af

eftirfarandi:

— Hjarta- og &dasjikdéma eda hjartslattartruflanir
(hjartslattardreglu) eda tekur Iyf vid sliku. Heetta &
hjartslattartruflunum geeti aukist vid notkun FIRMAGON.

— Sykursyki. Sykursyki gaeti versnad eda komid upp. Ef pa hefur
sykursyki geetir pu purft ad meela blédsykurinn oftar.

— Lifrarsjikdém. Pérf geeti verid & ad hafa eftirlit med
lifrarstarfsemi.

— Nyrnasjukdém. Notkun FIRMAGON hefur ekki verid rannsokud hja
sjuklingum med alvarlega nyrnasjukdéma.

— Beinpynningu eda sjukdém sem hefur ahrif & styrk beina. Minnkad
magn testésterons getur dregid Ur magni kalsiums  beinum
(valdid beinpynningu).

— Alvarlegt ofnami. Notkun FIRMAGON hefur ekki verid rannsokud
hja sjuklingum med alvarleg ofnamisvidbragad.

Biirn og unglingar
Ekki ma gefa bornum eda unglingum petta Iyf.

Notkun annarra lyfja samhlida FIRMAGON

FIRMAGON geeti haft ahrif & verkun sumra lyfja sem notud eru
vid hjartslattartruflunum (t.d. kinidins, prékainamids, amiédaréns
0g sotaldls) eda annarra lyfja sem geta haft dhrif & hjartslatt

(t.d. metaddns (sem er notad vid verkjum og sem pattur |
afeitrunarmedferd vid lyfjafikn), moxifloxasins (sem er syklalyf) og
gedrofslyfia)l.

L4tid leekninn vita um 6l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid
notud, eda kynnu ad verda notud, einnig pau sem fengin eru an
lyfsedils.

Akstur og notkun véla

Preyta og sundl eru algengar aukaverkanir sem geta haft ahrif &
heefni til aksturs og notkunar véla. Pessar aukaverkanir geta verid
vegna medferdarinnar eda ahrifa sjukdémsins.

3. Huernig nota a FIRMAGON

Petta lyf er venjulega gefid med inndeelingu af hjukrunarfreedingi eda
leekni.

Ré&dlagdur byrjunarskammtur eru tvaer 120 mg inndzelingar. Eftir
pbad feerdu manadarlega 80 mg inndaelingu. Vokvinn sem daelt er inn
myndar hlaup sem sidan gefur fré sér degarelix i einn manud.

FIRMAGON ma EINGONGU deela undir had (s.c.). FIRMAGON méa
EKKI gefa i &d (i.v.). Gera skal vartdarrédstafanir til ad fordast
inndeelingu i &d fyrir slysni. Liklegt er ad inndaelingarstadurinn sé
breytilegur, p.e. 4@ milli stada & kvidnum.

Ef gleymist ad nota FIRMAGON

Vinsamlegast raeddu vid laekninn ef pd telur ad ménadarlegi
skammturinn af FIRMAGON hafi gleymst.

Leitadu til leeknisins ef porf er & frekari upplysingum um notkun
lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um all lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad
gerist pd ekki hja éllum.

Mijdg alvarleg ofnaemisvidbrégd vid notkun pessa lyfs eru mjog
sjaldgeef. Leitadu strax til leeknis ef pa faerd veruleg dtbrot, klada,
maedi eda dndunarerfidleika, en pad geta verid einkenni um alvarleg
ofnemisvidbrogd.

Mijdg algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10
einstaklingum)

Hitakof, verkur og rodi & stungustad. Aukaverkanir & stungustad
eru algengastar eftir upphafsskammtinn og sjaldgeefari eftir
vidhaldsskammta.

Algengar (geta komid fyrir hja 1 til 10 af hverjum 100
einstaklingum)

— broti & stungustad, hnidar og hord pykkildi

— hrollur, hiti eda infliensulik einkenni eftir inndaelingu
— erfidleikar med svefn, preyta, sundl, héfudverkur
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— byngdaraukning, 6gledi, nidurgangur, aukning lifraensima i bladi
— aukin svitamyndun (p.& m. natursviti), Gtbrot

— bladleysi

— stodkerfisverkir og -6paegindi

— minnkun eistna, proti { brjgstum, getuleysi

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja 1 til 10 af hverjum 1.000

einstaklingum)

— minnkud kynhvét, verkir i eistum, verkir i grindarholi,
sadlatabrestur, erting i kynfaerum, verkir i brjéstum

— bunglyndi, skert andleg starfsemi

—rodi i had, harlos, hnddur i had, dofi

— ofneemisvidbrogd, ofsakladi, kladi

— minnkud matarlyst, haagdatregda, uppkost, munnpurrkur,
verkir og 6peegindi i kvid, haekkadur blédsykur/sykursyki,
kélesterolhaekkun, breytingar & blédkalsium, pyngdartap

— har blédprystingur, breytingar & hjartslattartakti, breytingar
& hjartalinuriti (QT-lenging), hjartslattarénot, meedi, bjdgur &
atlimum

— vodvamattleysi, vodvakrampar, proti/stifleiki i lidum, beinpynning/
minnkud endurmyndun beins, lidverkir

— tid pvaglat, brad pvaglat (liggur & ad hafa pvaglat), erfid eda
sarsaukafull pvaglat, naeturpvaglat, skert nyrnastarfsemi,
pvagleki

— bokusyn

— 6peegindi vid inndeelingu, p.m.t. blédprystingsleekkun og heeging &
hjartsleetti (@da- og skreyjutaugarvidbrogd)

— lasleiki

Miég sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000
einstaklingum)

- daufkyrningafeed med hita (mjdg fa hvit blédkorn dsamt hital,
hjartaéfall, hjartabilun

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er
heegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfiastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad
hjélpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Huernig geyma a FIRMAGON
Geymid Iyfid par sem bdrn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er &
hettuglosum, sprautum og ytri umbadum 4 eftir Exp eda fyrnist.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur
fram.

Engin sérstok fyrirmaeli eru um geymsluadstadur lyfsins.

Eftir bléndun:

Lyfid er stédugt i 2 klukkustundir vid 25°C.

Fra orverufraedilegu sjonarmidi 4 ad nota innrennslislausnina
tafarlaust nema bléndun fari fram vid adsteedur sem Utiloka
drverumengun. Sé lyfid ekki notad strax, er notkun pess & abyrgd
notanda.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim
med heimilissorpi. Leitid rada i apéteki um hvernig heppilegast
er ad farga lyfijum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
FIRMAGON inniheldur:

— Virka innihaldsefnid er degarelix. Hvert hettuglas inniheldur 80
mg af degarelixi (sem asetat). Eftir bléndun inniheldur 1 ml af
blandadri lausn 20 mg af degarelixi.

— Onnur innihaldsefni stungulyfsstofnsins: mannitél (E421).

— Leysirinn er vatn fyrir stungulyf.

Lysing a atliti FIRMAGON og pakkningasterdir

FIRMAGON er stungulyfsstofn, lausn. Duftid er hvitt eda beinhvitt.
Leysirinn er teer, litlaus lausn.

FIRBMAGON er faanlegt i 2 pakkningastaerdum.

Pakkningasteerd med 1 bakka sem inniheldur:

1 hettuglas med dufti sem inniheldur 80 mg af degarelix og 1
afylita sprautu med 4,2 ml af leysi, 1 bullusténg, 1 millistykki &
hettuglas og 1 nél fyrir inndaelingu.

Pakkningasteerd med 3 békkum sem samtals innihalda:

3 hettuglos med dufti sem inniheldur 80 mg af degarelix og 3
afylitar sprautur med 4,2 ml af leysi, 3 bullustangir, 3 millistykki &
hettuglos og 3 nélar fyrir inndaelingu.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

Ferring Pharmaceuticals A/S
Kay Fiskers Plads 11
DK-2300 Kgbenhavn S
Danmork

Simi: +45 8833 8834

Framleidandi
Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
Pyskaland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef
6skad er upplysinga um lyfid:

bessi fylgisedill var sidast uppfaerdur 09/2013.

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfiastofnunar Evrépu
http://www.ema.europa.eu

Upplysingar & islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is

Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsfalki:
Leidbeiningar um rétta notkun

ATHUGIB:

* HRISTID EKKI HETTUGLGSIN

Pakkningin inniheldur eitt hettuglas med stungulyfsstofni og eina
afyllta sprautu med leysi sem parf ad undirbua fyrir gjof undir hud.

1. Opnid umbddir med millistykki sem eetlad er
4 hettuglasid. Festid millistykkid & hettuglas
med stungulyfsstofni. Petta er gert med pvi
ad prysta millistykkinu nidur & hettuglasid par
til oddurinn prystist { gegnum gdmmitappann
og millistykkid smellur nidur & hettuglasid.

2. Undirbuid afylltu sprautuna til notkunar med pvi ad setja &
hana bullustongina

3. Fjarlzegid hlifdarhettuna af afylltu sprautunni.
Skrufid sprautuna @ millistykki hettuglassins
med stungulyfsstofni. Teemid allan leysinn
yfir i hettuglasid med stungulyfsstofni

. Med sprautunni enn &fastri, 4 ad hvirfla
efninu mjog varlega par til vokvinn er teer og
an éuppleysts dufts og agna. Ef duftid lodir
vid hettuglasio fyrir ofan yfirbord vékvans
mé halla hettuglasinu orlitid. Fordist ad
hrista hettuglasid til pess ad koma i veg fyrir
frodumyndun.

Hringur af litlum loftbélum & yfirbordi
vokvans er i lagi. Blondunin tekur yfirleitt
faar minGtur, en getur stundum tekid allt ad
15 minutur.

5. Hvolfid hettuglasinu, dragid svo upp ad
linunni & sprautunni, til inndeelingar.

Vinsamlegast athugid alltaf ad draga upp
nakvemlega rétt magn af upplausninni.
Fiarlaagid varlega loftbélur ef einhverjar eru

6. Losid sprautuna af millistykki hettuglassins og festid 4 hana
nalina sem er fyrir gjof djupt undir haa.

1. Framkvaemid gjof djlpt undir htd: Takid um
had & kvionum og lyftid undirhadinni.
Deelid lyfinu djupt undir hadina. Til pess parf
ad stinga nalinni djupt med ad minnsta kosti
45 gradu halla.

Dezlid rélega inn 4 ml af FIRMAGON 80 mg
tafarlaust eftir bléndun.*

8. Ekki skal deela lyfinu & stadi par sem prystingur verdur & hidina,
t.d. vegna beltis eda mittisstrengs og heldur ekki naleegt
rifbeinum.

Deelid lyfinu ekki i blaaed. Dragid stimpilinn varlega upp til bess
ad athuga hvort bléd dragist upp  sprautuna. Ef bléd kemur

{ sprautuna ma ekki nota lyfid. Stodvid framkveemdina og fargid
sprautunni og nalinni (blandid nyjan skammt fyrir sjiklinginn).

* Synt hefur verid fram & edlis- og efnafraedilegan stodugleika
medan & notkun stendur i 2 klukkustundir vid 25°C. Fra
érverufraedilegu sjénarmidi & ad nota innrennslislausnina
tafarlaust nema blondun fari fram vid adsteedur sem Utiloka
érverumengun. Sé lyfid ekki notad strax eru geymslutimi og
geymsluadsteedur & dbyrgd notanda.

Belgié/Belgique/Belgien

nv Ferring sa

Tel/Tél: + 32-53 72 92 00
ferringnvsa@ferring.be

Bbnrapuna

AxkBaxum A[]

Ten.: +359 2 807 5022
aquachim@aquachim.bg

Ceska republika

Ferring Pharmaceuticals CZ s.r.o.
Tel: +420 241 041 1M1
czinfo@ferring.com

Danmark
Ferring Leegemidler A/S
TIf: +4588 16 88 17

Deutschland

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

Eesti

PharmaSwiss Eesti OU

Tel.: +372 682 7400
estonia.info@pharmaswiss.com

EAAGSa
Ferring EAAGG METE
TnA: +30 210 68 43 449

Espaiia

Ferring, S.A.U.

Tel: +34 91 799 47 80
es0-Registros@ferring.com

France
Ferring S.A.S.
Tél: +331 490891 23

Hruatska
PharmaSwiss d.o.0.
Tel: +385(1)6311-833

Ireland

Ferring Ireland Ltd.

Tel + 353 (0)1 4637355
enquiries.ireland@ferring.com

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 70 00

Italia
Ferring S.p.A.
Tel: +39 02 640 00 1M

Kumrpog

A. Potamitis Medicare Ltd

TnA: +357 22583333
a.potamitismedicare@cytanet.com.cy

Latvija

PharmaSwiss SIA Latvia
Talr.: +371 6 750 2185
latvia.info@pharmaswiss.com

Lietuva

UAB PharmaSwiss

Tel.: +370 5 2790762,
lithuania.info@pharmaswiss.com

Luxembourg/Luxemburg

nv Ferring sa
Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32-53 72 92 00
ferringnvsa@ferring.be

Magyarorszag

Ferring Magyarorszag
Gyogyszerkereskedelmi Kft.
Tel.: +36 1 236 3800
ferring@ferring.hu

Malta

E.J. Busuttil Ltd.

Tel: +356 21447184
admin@ejbusuttil.com

Nederland

Ferring BV

Tel: +31-235680300
infoNL@ferring.com

Norge

Ferring Legemidler AS
TIf: +47 22 02 08 80
mail@oslo.ferring.com

iisterreich

Ferring Arzneimittel GesmbH
Tel: +43 1608080
office@ferring.at

Polska

Ferring Pharmaceuticals Poland Sp. z.0.0.
Tel: +48 22 246 06 80
ferring@ferring.pl

Portugal

Ferring Portuguesa — Produtos
Farmacéuticos, Sociedade Unipessoal, Lda.
Tel: +351 21 940 51 90
geral@ferring.com

Romania

Ferring Pharmaceuticals SA
Reprezentanta in Romania
Tel: + 40356 113 270

Slovenija

SALUS, Veletrgovina, d.o.o.
Tel: Tel: +386 1 5899 179
regulatory@salus.si

Slovenska republika
FERRING Slovakia s.r.o.

Tel: +421 254 416 010
SKO-Recepcia@ferring.com

Suomi/Finland

Ferring Laakkeet Oy

Puh/Tel: + 358-207 401440
info@ferring.fi

Sverige

Ferring Lakemedel AB
Tel: +46 40 691 69 00
info@ferring.se

United Kingdom

Ferring Pharmaceuticals Ltd
Tel: + 44 844 931 0050
contact@ferring.co.uk




