Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

DECAPEPTYL DEPOT,
3,75 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan

Triptorelinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tresScig 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 dalszych watpliwosci nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza.

. Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

. Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy

niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Decapeptyl Depot i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Decapeptyl Depot
Jak stosowac Decapeptyl Depot

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ Decapeptyl Depot

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

1. Co to jest Decapeptyl Depot i w jakim celu si¢ go stosuje

Decapeptyl Depot zawiera tryptoreline (w postaci octanu tryptoreliny). Jednym z jej dziatan jest
zmniejszanie wytwarzania przez organizm hormonow piciowych.

Decapeptyl Depot stosowany jest:

U mezczyzn:
« do leczenia hormonozaleznego raka gruczotu krokowego miejscowo zaawansowanego lub z

przerzutami,
« do diagnostyki hormonozaleznos$ci raka gruczotu krokowego (ocena wskazan do leczenia
hormonalnego).

U kobiet:

Do zmniejszania stezen hormonow jajnika w celu:

« zmnigjszenia wielko$ci migsniakoéw macicy (powszechnie znanych jako wtokniaki), ktore sa
tagodnymi guzami powstajacymi z migsnidowki macicy (warstwa migsni gtadkich),

« leczenia endometriozy (tworzenie si¢ tkanki macicznej poza macica).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Decapeptyl Depot

Kiedy nie stosowaé leku Decapeptyl Depot

« jesli pacjent ma uczulenie na tryptoreling lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

« jesli pacjent ma uczulenie na hormon uwalniajacy gonadotropiny (GnRH) lub jakikolwiek inny
analog GnRH.

U kobiet:

« jesli pacjentka jest w cigzy,
« jesli pacjentka karmi piersig.
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Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci
Przed rozpoczgciem stosowania leku_Decapeptyl 0,1 mg nalezy omoéwi¢ to z lekarzem.

U mezczyzn i kobiet

Istnieja doniesienia o wystgpowaniu depresji u pacjentow przyjmujacych lek Decapeptyl Depot, w
tym przypadkow ciezkiej depresji. Jesli w trakcie przyjmowania leku Decapeptyl Depot wystapia
nastroje depresyjne, nalezy poinformowac o tym lekarza.

U me¢zczyzn
Nalezy zachowac ostrozno$¢:

« jesliu pacjenta wystepuja bole kostne lub trudnosci w oddawaniu moczu,

« jesli u pacjenta wystepuja guzy przerzutowe w kregostupie lub drogach moczowych,

« jesli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek zaburzenia sercowo-naczyniowe, w tym zaburzenia rytmu
serca (arytmia), lub stosuje on leki do leczenia tych zaburzen; ryzyko wystapienia zaburzen rytmu
serca moze by¢ zwigkszone podczas stosowania leku Decapeptyl Depot.

Nalezy powiadomic lekarza, jesli pogorszy si¢ ktorykolwiek z objawow choroby.

U kobiet

Nalezy zachowac ostrozno$¢:

« jesli w czasie leczenia u pacjentki wystepuje krwawienie w okresach migdzy miesigczkami (z
wyjatkiem pierwszego miesigca),

« jesli u pacjentki wystepuje zwigkszone ryzyko zmniejszenia si¢ ggstosci kosci.

Leczenie lekiem Decapeptyl Depot przez kilka miesi¢ecy moze prowadzi¢ do zmniejszenia masy
kostnej. Z tego powodu czas leczenia nie powinien przekracza¢ 6 miesi¢cy. Po przerwaniu leczenia
masa kostna ulega zwykle odbudowaniu w ciagu 6 do 9 miesiecy. Szczegolng uwage nalezy
zachowac¢ u pacjentek z dodatkowymi czynnikami ryzyka osteoporozy.

W trakcie leczenia

« W pierwszym miesigcu leczenia nalezy stosowa¢ niehormonalng metode antykoncepcji. Powinno
si¢ ja takze stosowac od 4. tygodnia po ostatnim wstrzyknigciu do czasu ponownego pojawienia si¢
krwawien miesigczkowych lub do czasu zastosowania innej metody antykoncepciji.

« W czasie leczenia miesiaczki nie wystepuja. Po zakonczeniu leczenia miesiaczki powracaja po
7 - 12 tygodniach od ostatniego wstrzyknigcia leku.

« Jesli w czasie leczenia utrzymujg si¢ regularne miesigczki, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Decapeptyl Depot a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie Iub ostatnio
a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Decapeptyl Depot moze kolidowaé z niektorymi lekami stosowanymi do leczenia zaburzen rytmu
serca (np. chinidyna, prokainamid, amiodaron i sotalol) lub moze zwicksza¢ ryzyko zaburzen rytmu
serca gdy stosowany jest rownocze$nie z niektorymi innymi lekami [np. metadon (stosowany do
zmniejszania bolu i jako element detoksykacji narkotykowej), moksyfloksacyna (antybiotyk), leki
przeciwpsychotyczne stosowane do leczenia cigzkich zaburzen psychicznych].

Nalezy zachowac¢ ostroznos¢, gdy tryptorelina jest podawana rownoczesnie z lekami wptywajacymi na
wydzielanie gonadotropin przez przysadkg mozgows.

Ciaza i karmienie piersia
Leku Decapeptyl Depot nie wolno stosowaé w cigzy i w okresie karmienia piersig (patrz takze ,,Kiedy

nie stosowac leku Decapeptyl Depot™).

Kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowaé skuteczne, nichormonalne metody antykoncepcji.
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Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn moze by¢ zaburzona, jesli wystepuja zawroty
glowy, sennos¢ i zaburzenia widzenia, ktore moga by¢ dzialaniami niepozadanymi w trakcie leczenia
lub wynikaja z choroby podstawowe;.

Decapeptyl Depot zawiera s6d
Decapeptyl Depot zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy, ze lek uznaje si¢ za
,»wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé Decapeptyl Depot

Zazwyczaj mieszanie proszku i rozpuszczalnika oraz wstrzykiwanie wykonywane jest przez fachowy
personel medyczny.

U mezczyzn:
Raz na 4 tygodnie nalezy wstrzykna¢ dawke zawarta w jednej ampultkostrzykawce, odpowiadajaca

3,75 mg tryptoreliny. Nalezy przestrzega¢ podawania leku co 4 tygodnie.

Rak gruczotu krokowego:
Leczenie jest dlugoterminowe.

Diagnostyka hormonozaleznosci raka gruczotu krokowego:
Do okreslenia hormonozaleznosci raka gruczolu krokowego wystarcza zwykle stosowanie leku przez
3 miesigce.

U kobiet:

Raz na 4 tygodnie nalezy wstrzykng¢ dawke zawartg w jednej ampultkostrzykawce, odpowiadajaca
3,75 mg tryptoreliny. Leczenie musi by¢ zapoczatkowane w czasie pierwszych 5 dni cyklu
miesigczkowego.

Czas leczenia jest nadzorowany przez lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Decapeptyl Depot

Jest mato prawdopodobne, zeby pacjent otrzymat wicksza dawke leku Decapeptyl Depot niz
powinien. Jesli pacjentowi podano wicksza niz zalecana dawke leku Decapeptyl Depot, nalezy
natychmiast powiadomi¢ o tym lekarza.

Przerwanie stosowania leku Decapeptyl Depot

Przerwanie leczenia lekiem Decapeptyl Depot powinno nastgpowaé wytacznie za poradg lekarza. W
razie watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic si¢ do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ogolnie (wszyscy pacjenci):

Jesli wystapi obrzegk twarzy, warg, ust lub gardta, co moze powodowaé trudnosci w potykaniu lub
oddychaniu, nalezy natychmiast zawiadomi¢ lekarza lub zglosi¢ si¢ na ostry dyzur do najblizszego
szpitala.

Podczas leczenia agonistami LHRH zglaszane byty przypadki powigkszenia istniejacego wczesniej
guza przysadki mézgowej, jednak dotychczas nie obserwowano takich przypadkéw u pacjentow

leczonych tryptoreling.

U me¢zcezyzn:
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Objawy, z powodu ktérych pacjent jest leczony (np. niedrozno$¢ drog moczowych, bol kosci, ucisk na
rdzen kregowy, dolegliwo$ci migsniowe, obrzeki konczyn dolnych, ostabienie, mrowienie stop i rak),
moga poczatkowo ulec zaostrzeniu z powodu zwigkszonego stezenia testosteronu na poczatku
leczenia.

Bardzo czesto — wystepuje u wiecej niz 1 pacjenta na kazdych 10 leczonych pacjentow:
wiekszo$¢ dziatan niepozadanych leku Decapeptyl Depot u mezczyzn wynika ze zmniejszonego
stezenia testosteronu; moga wystgpic:

« impotencja (zaburzenia wzwodu),
« utrata popedu ptciowego,

o uderzenia goraca,

« nadmierne pocenie si¢.

Czesto — wystepuje u 1 do 10 pacjentow na kazdych 100 leczonych pacjentow:

e zawroty glowy,

» zwigkszone ci$nienie krwi,

o bol kosci,

e luczucie zmegczenia,

o bol w miejscu wstrzyknigcia.

Niezbyt czesto — wystepuje u 1 do 10 pacjentow na kazdych 1000 leczonych pacjentow:

« zmnigjszony apetyt,
o bezsennosc¢,

« parestezje (uczucie mrowienia, ktucia lub dretwienia),

« nudnosci,

« zaparcie,

o sucho$¢ w ustach,
o lysienie,

o bol plecow,
» ginekomastia.

Czestos¢ nieznana - nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych:

zapalenie nosogardzieli (przezigbienie),
reakcje anafilaktyczne,
nadwrazliwosc¢,

zwigkszony apetyt,

dna,

cukrzyca,

depresja,

zmiany nastroju,

splatanie $wiadomosci,
zmniejszona aktywnos¢,
euforyczny nastroj,
niepokdj,

apatia,

bol glowy,

zaburzenia pamigci,
zaburzenia smaku,

sennosc,

trudno$¢ stania,
nieprawidlowe czucie w oku,
zaburzone widzenie,
niewyrazne widzenie,

szum w uszach,

zaburzenia rownowagi,
zmniejszone cisnienie krwi,
duszno$¢ (sptycony oddech),
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duszno$¢ (sptycony oddech) w pozycji
lezacej,

krwawienie z nosa,

b6l brzucha,

biegunka,

wymioty,

rozdecie brzucha,

wzdecie,

tradzik,

$wiad skory,

wysypka,

pecherzyki skorne,

obrzek naczynioruchowy (obrzgk
wystepujacy pod skorg),
pokrzywka,

plamica (purpurowe plamy na skorze),
b6l migsniowo-szkieletowy,

bol konczyn,

bol stawow,

skurcze migs$ni,

ostabienie mig$niowe,

bol migsni,

sztywno$¢ stawow,

obrzek stawow,

sztywnos$¢ migsniowo-szkieletowa,



zapalenie kosci i stawow,

bol piersi,

zanik jader,

bol jader,

brak wytrysku nasienia,

oslabienie,

zaczerwienienie w miejscu wstrzyknigcia,
zapalenie w miejscu wstrzyknigcia,
reakcja w miejscu wstrzykniecia,
obrzgk,

bal,

dreszcze,

bol w klatce piersiowe;,

U kobiet:
W poczatkowym okresie leczenia objawy endometriozy, w tym bol w miednicy i bolesne miesigczkowanie,
moga bardzo czgsto ulegac zaostrzeniu z powodu wstepnego, przejsciowego zwigkszenia stgzenia estradiolu
w osoczu. Objawy te sg przemijajace i zwykle ustepujg w ciggu jednego do dwoch tygodni.

zmniejszony poped ptciowy,
zaburzenia snu,

uderzenia goraca,

nadmierne pocenie si¢,

krwawienie lub plamienie z pochwy,
suchos¢ sromu i pochwy,

bol glowy.

hiperandrogenizm,
zmieniony nastroj,
niepokdj,

bezsennosc¢,

depresja,

obnizony nastrdj,

zawroty glowy,

kolatanie serca,

objawy ze strony gornych drog oddechowych,
nudnosci,

niestrawnosc,

zaburzenia zotadkowo-jelitowe,
b6l brzucha,

tysienie,

bol stawow,

bolesne stosunki piciowe,
zaburzenia piersi,

uczucie zmeczenia,
oslabienie,

drazliwo$¢,

zwigkszona masa ciala,
nieprawidlowa masa ciata.

zaburzenia rownowagi,
bol plecow,
bol koscei,
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objawy grypopodobne,

goraczka,

zte samopoczucie,

zmiany w EKG (wydhuzenie odstgpu QT),
drazliwo$¢,

zwickszona aktywno$¢ niektorych
enzymow watrobowych,

zwigkszone stezenie we krwi kreatyniny,
zwigkszone stezenie we krwi mocznika,
zwigkszone ci$nienie krwi,

zwigkszona temperatura ciata,
zwickszona masa ciata,

zmniejszona masa ciafa.

Bardzo czesto — wystepuje u wiecej niz 1 pacjentki na kazdych 10 leczonych pacjentek:

Czesto - wystepuje u 1 do 10 pacjentek na kazdych 100 leczonych pacjentek:

Niezbyt czesto - wystepuje u I do 10 pacjentek na kazdych 1000 leczonych pacjentek:
parestezje (uczucie mrowienia, klucia, dretwienia),



» skurcze migéni,

o obrzek,

o bol w miejscu wstrzyknigcia,

« reakcja w miejscu wstrzyknigcia,
« zwickszone ci$nienie krwi.

Rzadko - wystepuje u 1 do 10 pacjentek na kazdych 10 000 leczonych pacjentek:
e Wymioty,
o bol migsni,
» nadmierne krwawienie miesigczkowe,
« b6l w miednicy.

Czestosé nieznana - nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych:

« nadwrazliwos¢, o $wiad skory

« reakcje anafilaktyczne, + wysypka

o dolegliwosci brzuszne o pokrzywka

« goraczka « zle samopoczucie

« Dbolesne miesigczkowanie, » biegunka

« krwawienie pomi¢dzy normalnymi « ostabienie migsniowe
krwawieniami miesiagczkowymi, o niewyrazne widzenie

« obrzek naczynioruchowy (obrzek wystepujacy » zaburzone widzenie,
pod skora) » dusznos¢ (sptycony oddech),

« brak miesigczki « splatanie swiadomosci

o bol piersi « zapalenie w miejscu wstrzykniecia

« zaczerwienienie w miejscu wstrzykniecia
Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione

w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé bezposrednio do
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych: Aleje Jerozolimskie 181C,
02-222 Warszawa, Tel: (22) 49-21-301, Fax: (22) 49-21-309 lub pod adresem https://smz.ezdrowie.gov.pl/.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Decapeptyl Depot

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po napisie EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C). Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

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

Co zawiera Decapeptyl Depot

- Substancjg czynng leku jest tryptorelina w ilo$ci 3,75 mg

- Pozostale sktadniki to:
Proszek: poli(kwas mlekowy i kwas glikolowy) 1:1 i glikolu propylenowego dikaprylokapronian
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Rozpuszczalnik: Polisorbat 80, Dekstran 70, sodu chlorek, sodu diwodorofosforan dwuwodny, sodu
wodorotlenek i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada Decapeptyl Depot i co zawiera opakowanie
Lek Decapeptyl Depot, to proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan.

Proszek ma kolor bialy do nieznacznie zottego.
Rozpuszczalnik jest przezroczystym, bezbarwnym ptynem.

Po zmieszaniu proszku z rozpuszczalnikiem powinno si¢ otrzymac¢ jednorodna, mlecznobiata do nieznacznie
z06tte] zawiesing.

Dostepna jest jedna wielko$¢ opakowania: 1 amputkostrzykawka z proszkiem, 1 amputkostrzykawka z
rozpuszczalnikiem, 1 tacznik z polipropylenu i 1 igta do wstrzykiwan, cato$¢ w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca:
Ferring GmbH

Wittland 11

D-24109 Kiel

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Ferring Pharmaceuticals Poland Sp. z o.0.

ul. Szamocka 8, 01-748 Warszawa

Tel.: +48 22 246 06 80, Fax: +48 22 246 06 81

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wytgcznie dla fachowego personelu medycznego:

Instrukcia dla lekarza dotyczaca przygotowywania, sporzadzania 1 wstrzykiwania zawiesiny.
Poniewaz prawidlowe sporzadzenie zawiesiny ma decydujace znaczenie dla skutecznosci terapeutycznej
produktu, nalezy Scisle przestrzega¢ nastepujacych zalecen:

& Wazna informacja:
1. DECAPEPTYL Depot nalezy przechowywa¢ w opakowaniu w lodéwce.
2. DECPEPTYL Depot nalezy wstrizykng w ciggu 3 minut po przygotowaniu.

Przeglad skladnikéw zestawu DECAPEPTYL Depot:

Strzykawka z proszkiem {|

(mikrokapsutki o przedtuzonym
uwalnianiu)

Lacznik
|
c— iy E (AL ‘ ]
Igta do wstrzyknigé ‘
domiesniowych 40 mm Gwint Strzykawka z Tiok
plynem strzykawki

(rozpuszczalnik)
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1. Przygotowanie

Aby zapewni¢ poprawne przygotowanie zawiesiny, nalezy postepowa¢ doktadnie instrukcja:

@

+ Wyja¢ opakowanie
DECAPEPTYL Depot z
lodowki.

+ Otworzy¢ opakowanie
lacznika 1 wyjac tacznik.

& Nie nalezy dotyka¢é
gwintu lacznika.

« Odkreci¢ nasadke strzykawki z

proszkiem. Trzymac
strzykawke skierowana
otworem do gory, aby uniknaé
wysypania proszku.
Nie nalezy naciskaé na
tlok strzykawki.

« Strzykawke z proszkiem
nakrecié na jeden z gwintow
Iacznika do oporu.

/i\_ Zawsze najpierw nalezy

polaczyé strzykawke
zawierajaca proszek z
lacznikiem, a nastepnie
strzykawke zawierajaca
rozpuszczalnik.

@

+ Odkreci¢ nasadke strzykawki

z rozpuszczalnikiem.
Trzymac strzykawke

skierowang otworem do gory,

aby unikna¢ wylania si¢
ptynu.
& Nie nalezy naciska¢
tloka strzykawki.

« Nakreci¢ strzykawke

zawierajaca rozpuszczalnik na
wolny gwint tacznika, do
oporu.

2. Sporzadzenie zawiesiny

Aby przygotowac¢ zawiesing, nalezy:
+ Wtloczy¢ ptyn do strzykawki z proszkiem.
+ Powoli przettacza¢ zawiesine pomigdzy obiema strzykawkami az do momentu powstania

jednorodnej, mlecznej zawiesiny o barwie biatej do lekko zo6tte;j.

- Strzykawki nalezy trzymac prosto, nie zginac.
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3. Wstrzykniecie

+ Odkreci¢ od tgcznika strzykawke z zawiesing gotowg do wstrzyknigcia.
+ Przymocowac do strzykawki igte do wstrzykniec¢.

+ Wykona¢ wstrzykniecie w ciggu 3 minut.

DECAPEPTYL Depot przeznaczony jest do jednorazowego uzycia i wszelka niewykorzystana
zawiesing nalezy zutylizowad.
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