FICHE DE SUIVI DES INJECTIONS .

A REMPLIR PAR LE MEDECIN OU LINFIRMIER REALISANT LINJECTION

ET A CONSERVER PAR LE PATIENT. i
FIRMAGON

RAPPEL de I'importance de toujours respecter scrupuleusement les modalités d'administration validées i 20
par l'autorisation de mise sur le marché pour permettre de diminuer le risque d'erreur d'administration. SRSl

CE N'EST PAS UN DOCUMENT DE MESURE ADDITIONNELLE DE REDUCTION DES RISQUES (MARR)

I Schéma posologique :

FIRMAGONE® doit étre administré par un professionel de santé UNIQUEMENT par voie sous-cutanée profonde dans la région
abdominale. Des précautions doivent étre prises pour éviter de faire une injection accidentelle dans une veine ou un vaisseau sanguin.
Remontez doucement le piston pour vérifier si du sang est aspiré. Si du sang apparait dans la seringue, le produit ne peut plus étre utilisé.
Stoppez la manipulation et jetez la seringue et laiguille. Procédez a la reconstitution d’'une nouvelle dose pour le patient.

240 mg (2 x120 mg) I mois I mois I mois

+ Des doses d’entretien mensuelles sont ensuite administrées.

* Au début du traitement, * Un mois aprés le début du
une dose d’initiation tr’aitementz la premiére dose
est administrée. gdﬁ?nﬁ;'ﬁg?" est Il n’est pas possible d’utiliser le dosage FIRMAGON®
: 120 mg pour une injection de 80 mg et inversement
L . S 2 en raison des risques d'erreur de dose imprécise administrée.
2 injections sous-cutanées I injection sous-cutanée

Avant l'administration, il faut procéder 2 la reconstitution de FIRMAGONE®. Pour les instructions de reconstitution reportez-vous 2 la section
6.6 du RCP ou i la notice d'utilisation de FIRMAGON® et faites trés attention de toujours prélever le volume précisé en fonction du dosage.
L'administration d’autres concentrations n’est pas recommandée car la formation du gel dépot est influencée par la concentration. La solution
reconstituée doit étre limpide, sans particule visible. Répéter la procédure de reconstitution pour une seconde dose et choisissez un site

d'injection différent.
Avant reconstitution : ce médicament n’exige pas de conditions de conservation particuliéres.
Apreés reconstitution : ce médicament doit étre injecté immeédiatement. La solution reconstituée doit étre limpide, sans particule

visible.

=> Pour l'injection, adoptez les bons réflexes.
RESPECTER LES MODALITES D'ADMINISTRATION.

Il est préférable de varier le site d'injection dans la région abdominale. Ne pas réaliser 'injection dans les parties du corps
exposées a une pression par exemple a proximité de la ceinture, de la taille ou des cotes. Prévenez votre patient que I’'injection

est trés fréquemment douloureuse lors de Pinitiation du traitement.
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* Pincez la peau de 'abdomen, tirez vers le haut le tissu sous-cutané et insérez profondément I'aiguille
sous un angle d’au moins 45°.
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* Injectez tres lentement pendant | minute, immédiatement aprés la reconstitution.

* Une fois I'injection faite, maintenez I'aiguille en place pendant 30 secondes.
* Retirez laiguille lentement en maintenant I'angle de 45°.
* Ensuite, relachez la peau.

I Aprés I'injection FIRMAGON® forme un gel* :

* Ne pas frotter le site d’injection apres avoir retiré l'aiguille.
Mettre un pansement.

*Notice d'utilisation de FIRMAGONE®,

Vous pouvez obtenir des conseils sur ’'administration Flashez ce code ou connectez-vous a I’adresse :

et le bon usage de FIRMAGON?® en contactant A https://administration-firmagon.fr/

2 - b i et
I'information médicale a I'adresse e-mail suivante ' avec votre smartphone ou votre tablette et retrouvez en vidéo

[ienmaticmedicals@ienuinceiicRIRat e ERleD= T les instructions pour la reconstitution et 'administration de
au 01 49 08 67 60 = FIRMAGON®




* Le site d’injection doit varier
a chaque injection :

pour cela utilisez, en rotation, les 4 quadrants [Q] &
de 'abdomen (Bas Gauche [QBG], Bas Droit [QBD],
Haut Gauche [QHG] et Haut droit [QHD]).

Aprés une rotation compléte sur les 4 cadrants,
pour la cinquiéme injection changez légérement
le site d'injection par rapport a celle réalisée
précédemment.

* Notez les dates, la zone d’injection et le numéro du lot dans le tableau ci-dessous de cette fiche.

Zone d’injection
(indiquer le quadrant)

Date Numéro du lot

Initiation du traitement :

2 injections consécutives de FIRMAGON®
120 mg, en deux points d’injection
différents

| injection mensuelle de
FIRMAGON® 80 mg

| injection mensuelle de
FIRMAGON® 80 mg

| injection mensuelle de
FIRMAGON® 80 mg

| injection mensuelle de
FIRMAGON® 80 mg

| injection mensuelle de
FIRMAGON® 80 mg

| injection mensuelle de
FIRMAGON® 80 mg
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Déclarer immédiatement tout effet indésirable suspecté d'étre dii a un médicament, ou tout risque
d'erreur médicamenteuse, erreur interceptée, ou erreur avérée avec ou sans effet indésirable aupres
de votre Centre Régional de Pharmacovigilance ou via le portail de signalement des événements
sanitaires indésirables du ministére chargé de la santé https://sighalement.social-sante.gouv.fr
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