CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Gonapeptyl Daily, 0,1 mg/1 ml, roztwor do wstrzykiwan

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 amputkostrzykawka z 1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 100 mikrogramoéw tryptoreliny octanu
(Triptorelini acetas), co odpowiada 95,6 mikrograma tryptoreliny.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwoér do wstrzykiwan

Przejrzysty, bezbarwny plyn

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Produkt Gonapeptyl Daily wskazany jest do desensytyzacji przysadki mdzgowej i zapobiegania
przedwczesnemu, naglemu zwigkszeniu aktywno$ci hormonu luteinizujacego (LH) u kobiet, u ktorych
dokonuje si¢ kontrolowanej hiperstymulacji jajnikow w ramach technik wspomaganego rozrodu (ang.
Assisted Reproductive Technologies, ART)

W badaniach klinicznych Gonapeptyl Daily stosowany byt w cyklach, w ktorych do stymulacji stosowano
zaréwno hormon folikulotropowy (FSH) uzyskany z moczu kobiet po menopauzie lub rekombinowany, jak
tez ludzka gonadotroping menopauzalng (ang. human menopausal gonadotrophin, HMG).

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Leczenie mozna rozpoczaé we wezesnej fazie folikularnej (2. lub 3. dzien cyklu miesigczkowego) albo

w potowie fazy lutealnej (21.-23. dzien cyklu miesigczkowego badz 5-7 dni przed spodziewanym
poczatkiem miesigczki). Kontrolowang hiperstymulacje jajnikow gonadotropinami nalezy rozpocza¢ okoto
dwoch do czterech tygodni po rozpoczeciu leczenia produktem Gonapeptyl Daily. Reakcje pacjentki nalezy
ocenia¢ na podstawie danych klinicznych (w tym ultrasonografia jajnikow lub, najlepiej, ultrasonografia
jajnikow w potaczeniu z oznaczaniem stezen estradiolu) i odpowiednio dostosowywa¢ dawke gonadotropin.
Gdy odpowiednia liczba pgcherzykow osiggnie wlasciwa wielkos¢, nalezy przerwac leczenie produktem
Gonapeptyl Daily i gonadotropinami i poda¢ w pojedynczym wstrzyknigciu hCG w celu wywolania ostatniej
fazy dojrzewania pecherzykow. Jesli po 4 tygodniach desensytyzacja przysadki mozgowej nie jest
potwierdzona (na podstawie samej tylko dokumentacji ultrasonograficznej wykazujacej zluszczenie blony
sluzowej macicy lub, najlepiej, w potaczeniu z oznaczaniem stezen estradiolu), nalezy rozwazy¢ przerwanie
podawania produktu Gonapeptyl Daily. Catkowity czas leczenia wynosi zwykle od 4 do 7 tygodni. Podczas
stosowania produktu Gonapeptyl Daily nalezy zapewni¢ wspomaganie fazy lutealnej, zgodnie z praktyka
stosowang w danym o$rodku leczenia nieptodnosci.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lun wgtroby
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Nie ma specjalnych zalecen dotyczacych dawkowania u 0sob z zaburzeniami czynno$ci watroby lub nerek.
Badania kliniczne wskazaly, ze ryzyko nagromadzenia tryptoreliny u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami
czynnosci watroby lub nerek jest mate (patrz punkt 5.2).

Drzieci i mlodziez

Produkt leczniczy Gonapeptyl Daily nie ma wlasciwego zastosowania u dzieci i mlodziezy we wskazaniu:
desensytyzacja przysadki mézgowej i zapobieganie przedwczesnemu, naglemu zwigkszeniu aktywnosci
hormonu luteinizujacego (LH) u kobiet, u ktérych dokonuje si¢ kontrolowanej hiperstymulacji jajnikow
w ramach technik wspomaganego rozrodu (ang. Assisted Reproductive Technologies, ART).

Sposéb podawania

Leczenie produktem Gonapeptyl Daily powinno by¢ rozpoczynane pod nadzorem lekarza majacego
doswiadczenie w leczeniu zaburzen ptodnosci. Produkt Gonapeptyl Daily przeznaczony jest do wstrzykiwan
podskérnych jeden raz na dobe w okolicg dolnej Sciany brzucha. Wskazane jest, aby po pierwszym podaniu
produktu pacjentka pozostawata przez 30 minut pod nadzorem medycznym w celu upewnienia si¢, ze
wstrzykniecie nie wywolalo reakcji alergicznych Iub pseudoalergicznych.

Urzadzenia i srodki do leczenia takich reakcji powinny by¢ dostepne w trybie natychmiastowym. Kolejne
wstrzykniecia moga by¢ wykonywane samodzielnie, pod warunkiem, ze pacjentka zostata u§wiadomiona,
jakie objawy moga wskazywa¢ na nadwrazliwo$¢, jakie sa konsekwencje takich reakcji oraz, ze w takiej
sytuacji konieczna jest natychmiastowa interwencja medyczna. Miejsca wstrzyknie¢ nalezy zmieniaé, aby
zapobiec zanikowi tkanki thuszczowej. Instrukcja uzycia, patrz punkt 6.6.

4.3. Przeciwwskazania

Gonapeptyl Daily jest przeciwwskazany w nastepujacych przypadkach:

o nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniona w punkcie
6.1,

« nadwrazliwo$¢ na hormon uwalniajacy gonadotropiny (GnRH) lub jakiekolwiek inne analogi GnRH,

o cigza i okres karmienia piersia.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Stosowanie agonistow GnRH moze powodowa¢ zmniejszenie ggstosci mineralnej kosci. U ludzi, wstepne
dane sugeruja, ze stosowanie bisfosfonianéw w potaczeniu z agonistami GnRH moze zmniejszaé
demineralizacj¢ kosci.

Szczegodlng ostroznos¢ nalezy zachowac u pacjentek z dodatkowymi czynnikami ryzyka osteoporozy, takimi
jak przewleklte naduzywanie alkoholu, palenie tytoniu, dtugotrwate leczenie lekami zmniejszajacymi ggstosé
mineralng kosci (np. leki przeciwpadaczkowe lub kortykoidy), rodzinne wystepowanie osteoporozy,
niedozywienie.

Utrata gestosci mineralnej kosci

Stosowanie agonistow GnRH prawdopodobnie powoduje zmniejszenie ggstosci mineralnej kosci przecigtnie
o 1% miesigcznie w czasie szeSciomiesiccznego okresu leczenia. Kazde 10% zmniejszenia ggstosci
mineralnej kosci wigze si¢ ze zwickszeniem ryzyka ztamania o okoto dwa do trzech razy.

Aktualnie dostgpne dane sugeruja, ze po zaprzestaniu leczenia u wigkszosci kobiet dochodzi do odzyskania
prawidlowej gestosci kosci.

Brak doktadnych danych dotyczacych pacjentek z czynng osteoporozg lub czynnikami ryzyka osteoporozy,
takimi jak przewlekte naduzywanie alkoholu, palenie tytoniu, dtugotrwate leczenie lekami zmniejszajacymi
gestos$¢ mineralng kosci (np. leki przeciwpadaczkowe lub kortykoidy), rodzinne wystgpowanie osteoporozy,
niedozywienie (np. jadtowstret psychiczny). Poniewaz zmniejszenie gestosci mineralnej kosci moze by¢
bardziej szkodliwe w tej grupie pacjentek, leczenie tryptoreling nalezy rozpatrywaé indywidualnie

i rozpoczynac tylko wtedy, gdy bardzo staranna ocena wskazuje, ze korzysci z leczenia przewyzszaja
ryzyko. W celu przeciwdzialania utracie gestosci mineralnej kosci nalezy rozwazy¢ zastosowanie
dodatkowych $rodkéw kontrolnych.

Przed przepisaniem tryptoreliny nalezy uzyskac potwierdzenie, ze pacjentka nie jest w cigzy.
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Rzadko, leczenie agonistami moze ujawni¢ obecno$¢ nieczynnego klinicznie gruczolaka przysadki typu
gonadotropinoma. U pacjentek tych moze dojs$¢ do udaru przysadki objawiajacego si¢ nagtym bolem glowy,
wymiotami, zaburzeniem widzenia i porazeniem mi¢s$ni oka.

Istnieje zwickszone ryzyko wystgpienia epizodu depresyjnego (z mozliwymi przypadkami ciezkiej depres;ji)
u pacjentow bedacych w trakcie leczenia agonistami hormonu uwalniajacego gonadotropine, takimi jak
tryptorelina. Pacjentow nalezy odpowiednio poinformowac i leczy¢ w zaleznosci od wystepujacych
objawoOw.

Istniejg doniesienia o zmianach nastroju. Pacjentki z rozpoznang depresja powinny by¢ uwaznie
obserwowane w czasie leczenia.

Stymulacja jajnikow powinna by¢ prowadzona pod $cistym nadzorem medycznym.

U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek lub watroby $redni koncowy okres pottrwania triptoreliny
wynosit 7-8 godzin w poréwnaniu do 3-5 godzin u 0s6b zdrowych. Mimo takiego przedtuzonego wplywu
leku na organizm, nie oczekuje si¢, aby triptorelina byta obecna w krazeniu w czasie przeniesienia zarodka.

Nalezy zachowa¢ szczeg6lng ostroznos¢ u kobiet z objawami przedmiotowymi i podmiotowymi czynnej
nadwrazliwosci i1 kobiet z predyspozycja do nadwrazliwosci w wywiadzie. Leczenie produktem Gonapeptyl
Daily nie jest zalecane u kobiet z cigzkg nadwrazliwos$cia. Kobiety, ktore potencjalnie mogg zaj$¢ w cigze,
powinny by¢ przed leczeniem doktadnie zbadane w celu wykluczenia, ze sa w cigzy.

ART wiaze si¢ ze zwigkszonym ryzykiem cigzy mnogiej, utraty cigzy, cigzy pozamacicznej i wrodzonych
wad rozwojowych. Ryzyko to dotyczy takze produktu Gonapeptyl Daily stosowanego jako lek pomocniczy
w kontrolowanej stymulacji jajnikow. Stosowanie produktu Gonapeptyl Daily w kontrolowanej
hiperstymulacji jajnikow moze zwigksza¢ ryzyko wystgpienia zespotu hiperstymulacji jajnikow (ang.
Ovarian Hyperstimulation Syndrome - OHSS) i torbieli jajnikow.

Rekrutacja pecherzykdéw, wywotana zastosowaniem analogéw GnRH i gonadotropin, moze by¢ wyraznie
zwigkszona u mniejszosci predysponowanych pacjentek, zwlaszcza w przypadku zespotu policystycznych
jajnikow.

Tak jak w przypadku innych analogéw GnRH, istnieja doniesienia o wystgpowaniu zespotu hiperstymulacji
jajnikoéw (OHSS) powigzanego ze stosowaniem triptoreliny w polgczeniu z gonadotropinami.

Zespot hiperstymulacji jajnikow (ang. Ovarian Hyperstimulation Syndrome - OHSS)

OHSS jest stanem klinicznym r6znigcym si¢ od niepowiktanego powigkszenia jajnikow. OHSS to zespot,
ktory moze charakteryzowac sie narastajgcym stopniem cigzkosci. L.aczy on w sobie wyrazne powickszenie
jajnikow, duzg aktywnos$¢ hormondw plciowych w surowicy oraz zwickszong przepuszczalno$¢ naczyn,
ktéra moze prowadzi¢ do gromadzenia si¢ ptynu w jamie otrzewnowej, optucnowej i rzadko, w jamie
osierdziowe;j.

W ciezkich przypadkach OHSS mozna obserwowac nastepujace objawy: bol brzucha, rozdecie brzucha,
znaczne powigkszenie jajnikow, zwickszenie masy ciala, duszno$¢, skapomocz oraz objawy zotadkowo-
jelitowe, takie jak nudnos$ci, wymioty i biegunka. Ocena kliniczna moze ujawni¢ hipowolemig, zaggszczenie
krwi, zaburzenie rownowagi elektrolitowej, wodobrzusze, krwawienie do jamy otrzewnowej, wysigki
optucnowe, ptyn w jamie oplucnowej, ostre zaburzenia oddechowe i zaburzenia zakrzepowo-zatorowe.

Nadmierna reakcja jajnikow na leczenie gonadotroping rzadko prowadzi do OHHS, jesli do wywotania
owulacji nie podaje si¢ hCG. Dlatego, w przypadku stwierdzenia zespotu hiperstymulacji jajnikow
proponuje si¢ odstgpi¢ od podania hCG i pouczy¢ pacjentke, aby przez co najmniej 4 dni powstrzymatla si¢
od odbywania stosunkow ptciowych lub zastosowata mechaniczng metode antykoncepcji. OHSS moze si¢
szybko nasila¢ (w ciggu 24 godzin do kilku dni), stajac si¢ cigzkim stanem klinicznym. Dlatego tez pacjentki
powinny pozostawac pod obserwacjg przez co najmniej 2 tygodnie po podaniu hCG.
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W przypadku zaj$cia w cigze OHSS moze mie¢ cigzszg postac i trwaé dtuzej. Najczesciej OHSS wystepuje
po przerwaniu leczenia hormonalnego i osiaga swoje najwigksze nasilenie po okoto 7 do 10 dniach po
leczeniu. Zazwyczaj OHSS ustepuje samoistnie z poczatkiem miesigczki.

Jesli wystapi ciezka posta¢ OHSS, nalezy przerwaé podawanie gonadotropin (o ile jest jeszcze w toku),
hospitalizowa¢ pacjentke i rozpocza¢ odpowiednie leczenie, takie jak odpoczynek, infuzja roztwordw
elektrolitowych lub koloidalnych i podanie heparyny.

OHSS wystepuje z wigksza czestoscia u pacjentek z zespotem policystycznych jajnikow.
Ryzyko wystapienia OHSS moze by¢ wieksze przy zastosowaniu agonistéw GnRH w potaczeniu
z gonadotropinami niz po zastosowaniu samych gonadotropin.

Torbiele jajnikow
W poczatkowej fazie leczenia agonistami GnRH moga wystapi¢ torbiele jajnikow. Sg zazwyczaj
bezobjawowe i nie wykazujg czynnosci.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji produktu Gonapeptyl Daily z innymi lekami dla tego
wskazania do stosowania.

Nie mozna wykluczy¢ mozliwosci interakcji z powszechnie stosowanymi lekami, w tym takze z lekami
uwalniajacymi histaming.

Jesli tryptorelina podawana jest rownoczesnie z lekami majacymi wptyw na wydzielanie przez przysadke
gonadotropin, nalezy zachowa¢ ostroznos¢ i zaleca si¢ kontrolowanie stanu hormonalnego pacjentki.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Produkt Gonapeptyl Daily nie jest wskazany w okresie cigzy. Lekarz musi upewni¢ sig, ze pacjentka nie jest

w cigzy przed rozpoczeciem leczenia zaptodnieniem pozaustrojowym. Podczas leczenia nalezy stosowac
nichormonalne metody antykoncepcji do czasu powrotu menstruacji. Jesli pacjentka zajdzie w ciazg
w trakcie leczenia tryptoreling, leczenie nalezy przerwac.

W przypadku stosowania tryptoreliny do leczenia zaptodnieniem pozaustrojowym, nie ma klinicznych
dowodow mogacych sugerowaé zwigzek przyczynowy migdzy tryptoreling i jakimikolwiek pdézniejszymi
nieprawidlowosciami w rozwoju oocytéw lub cigza lub wynikiem ciazy.

Bardzo ograniczone dane dotyczace stosowania tryptoreliny w czasie ciazy nie wskazuja na zwigkszone
ryzyko wrodzonych wad rozwojowych. Badania na zwierzetach wykazaty szkodliwy wptyw na reprodukcije
(patrz punkt 5.3). Uwzgledniajac dziatanie farmakologiczne tryptoreliny, nie mozna wykluczy¢ szkodliwego
wplywu na przebieg ciazy i potomstwo.

Karmienie piersia
Produkt Gonapeptyl Daily nie jest wskazany w okresie karmienia piersia.

4.7. Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. Jednak z uwagi na profil farmakologiczny Gonapeptyl Daily nie ma prawdopodobnie wplywu lub
wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane
Czgsto (= 2%) zgltaszane dzialania niepozadane, ktore wystepowaty podczas leczenia produktem Gonapeptyl
Daily w badaniach klinicznych, zardwno przed, jak i po podaniu gonadotropin, przedstawione sa w ponizszej

tabeli. Najczesciej zglaszanymi zdarzeniami niepozadanymi sg bol gtowy (27%), krwawienia lub plamienia
z pochwy (24%), bol brzucha (15%), odczyn zapalny w miejscu wstrzykniecia (12%) i nudnosci (10%).
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Moga wystepowac tagodne do silnych uderzenia gorgca i nadmierna potliwos¢, ktore zwykle nie wymagaja
przerwania leczenia.

W poczatkowym okresie leczenia produktem Gonapeptyl Daily, potaczenie z gonadotropinami moze
doprowadzi¢ do zespotu hiperstymulacji jajnikow. Moze by¢ obserwowane powickszenie jajnikow,
duszno$¢, bol w obrgbie miednicy i (Iub) bol brzucha (patrz punkt 4.4. Specjalne ostrzezenia i srodki
ostroznosci dotyczace stosowania). W poczatkowym okresie leczenia produktem Gonapeptyl Daily moze
wystapi¢ krwawienie z narzadow rodnych, w tym nadmierne krwawienie menstruacyjne i plamienie
pomigdzy normalnym krwawieniami menstruacyjnymi.

Torbiele jajnikow zglaszane byty, jako czgsto wystepujace (1%), w poczatkowej fazie leczenia produktem
Gonapeptyl Daily.

Podczas leczenia tryptoreling niektére dziatania niepozadane maja charakter typowych objawow
hipoestrogenizmu zwigzanych z blokadg osi przysadkowo-jajnikowej, takich jak zaburzenia snu, bdl gtowy,
zmieniony nastréj, sucho$¢ pochwy i sromu, bolesne stosunki ptciowe i zmniejszony poped piciowy.
Podczas leczenia produktem Gonapeptyl Daily moga wystapic: bol piersi, skurcze migsni, bol stawow,
zwigkszenie masy ciala, nudnosci, bol brzucha, dolegliwos$ci brzuszne, uczucie wyczerpania, oraz epizody
niewyraznego widzenia i zaburzone widzenie.

Zglaszane byly pojedyncze przypadki miejscowych lub uogdlnionych reakcji nadwrazliwosci po
wstrzyknieciu produktu Gonapeptyl Daily.

Klasyfikacja Bardzo czesto | Czesto Niezbyt cze¢sto Czestos¢ nieznana
ukladow i (=1/10) (=1/100 do <1/10) | (=1/1000 do <1/100
narzadow
MedDRA
Zakazenia i zakazenie
zarazenia gornych drog
pasozytnicze oddechowych,
zapalenie gardia
Zaburzenia uktadu nadwrazliwo$¢
immunologicznego
Zaburzenia zmiany nastroju, zaburzenia snu,
psychiczne depresja zmniejszony poped
plciowy
Zaburzenia uktadu | bdl gtowy zawroty glowy
Nerwowego
Zaburzenia oka zaburzenia widzenia,

niewyrazne widzenie

Zaburzenia uderzenia goraca

naczyniowe

Zaburzenia uktadu dusznos¢

oddechowego,

klatki piersiowej i

$rodpiersia

Zaburzenia zotadka | bol brzucha, wzdgcie brzucha, dolegliwos$ci brzuszne

ijelit nudnosci wymioty

Zaburzenia skory i nadmierna potliwos¢,

tkanki podskornej swiad, wysypka, obrzek
naczynioruchowy,
pokrzywka

Zaburzenia bol plecow skurcze mig$ni, bol

migsniowo- stawow

szkieletowe i tkanki

facznej

Ciaza, polog i okres poronienie

okotoporodowy
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Zaburzenia uktadu | krwawienia z bol w obrebie powigkszenie jajnikow,
rozrodczego i piersi | pochwy miednicy, zespot obfite, przedtuzone lub
hiperstymulacji nieregularne miesiaczki,
jajnikow, bolesne plamienie w okresie
miesigczkowanie, migdzy miesigczkami,
torbiele jajnikow suchos$¢ pochwy i sromu,
bolesne stosunki
plciowe, bdl piersi
Zaburzenia ogblne i | odczyn bol w miejscu uczucie wyczerpania,
stany w miejscu zapalny w wstrzyknigcia i zaczerwienienie w
podania miejscu (lub) reakcja w miejscu wstrzykniecia
wstrzyknigcia | miejscu
wstrzyknigcia,
uczucie
zmeczenia,
objawy
grypopodobne
Badania zwigkszenie masy ciala
diagnostyczne

Zglaszanie podejrzewanych dziatan 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 zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktéw Biobojczych: Aleje Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel: +48 22 49 21 301, Fax: +48 22
49 21 3009, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

4.9. Przedawkowanie

Przedawkowanie u ludzi moze skutkowa¢ wydluzonym czasem dziatania. W razie przedawkowania nalezy
(czasowo) przerwac leczenie produktem Gonapeptyl Daily.
Nie zglaszano dziatan niepozadanych jako konsekwencji przedawkowania.

5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: analogi hormonu uwalniajacego gonadotroping, kod ATC: LO2AE04

Tryptorelina (w postaci octanu) jest syntetycznym dekapeptydem, analogiem naturalnego hormonu GnRH
wydzielanego przez podwzgorze. Tryptorelina ma dtuzszy okres dziatania niz naturalny GnRH i wykazuje
dwufazowe dziatanie na poziomie podwzgorza.

Po poczatkowym duzym i naglym zwigkszeniu aktywnosci LH i FSH (ang. flare-up), aktywno$¢ krazacych
LH i FSH zmniejsza si¢ z powodu desensytyzacji receptoréw GnRH w przysadce moézgowej, co

w konsekwencji prowadzi do wyraznego zmniejszenia czynnos$ci gonad. Doktadny czas dziatania produktu
Gonapeptyl Daily nie zostat ustalony, ale supresja przysadki moézgowej utrzymuje si¢ przez co najmniej

6 dob po zakonczeniu podawania. Po zaprzestaniu podawania produktu Gonapeptyl Daily nalezy spodziewac
si¢ dalszego zmniejszenia si¢ aktywnosci krazacego LH. Aktywno$¢ LH powraca do warto$ci wyjsciowej po
okoto 2 tygodniach.

Wywotana przez Gonapeptyl Daily desensytyzacja przysadki mézgowej moze zapobiega¢ nagltemu
zwigkszeniu aktywnos$ci LH a przez to takze przedwczesnej owulacji i (lub) luteinizacji pgecherzykow.
Przeprowadzenie desensytyzacji przysadki mézgowej za pomocg agonisty GnRH zmniejsza wspdtczynnik
anulowanych cykli i podnosi wspotczynnik cigz w cyklach ART.

5.2. Wilasciwosci farmakokinetyczne

Strona 6 z 8



Dane farmakokinetyczne wskazuja, ze po podskornym podaniu produktu Gonapeptyl Daily ogdlna
biodostepnos¢ tryptoreliny jest zblizona do 100%. Okres pottrwania tryptoreliny w fazie eliminacji wynosi
okoto 3-5 godzin, co wskazuje, Ze tryptorelina jest eliminowana w ciggu 24 godzin i w zwigzku z tym nie
bedzie obecna w krazeniu w czasie transferu zarodka. Metabolizm do mniejszych peptydow i aminokwasow
zachodzi gléwnie w watrobie i nerkach. Tryptorelina jest wydalana gléwnie w moczu.

Badania kliniczne wskazuja, ze ryzyko nagromadzenia tryptoreliny u pacjentek z ciezkimi zaburzeniami
czynnosci watroby lub nerek jest mate (okres pottrwania wynosi w tej grupie pacjentek okoto 8 godzin).

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

U szczurow leczonych przez dtugi okres tryptoreling wykryto zwickszong liczbe guzoéw przysadki
moézgowej. Wiadomo, ze analogi LHRH wywoluja powstawanie guzoéw przysadki mézgowej u gryzoni

z powodu specyficznej dla gryzoni regulacji systemu wewnatrzwydzielniczego, ktora rdzni sie od regulacji
systemu wewnatrzwydzielniczego u ludzi. Wptyw tryptoreliny na nieprawidtowosci przysadki mézgowe;j

u ludzi jest nieznany. Uwaza sie, ze spostrzezenia u szczuréw nie odnoszg sie do ludzi.

Tryptorelina nie ma dziatania teratogennego, ale sg sygnaty dotyczace opdznionego rozwoju ptodowego
i porodu u szczuréow.

Dane niekliniczne wynikajace z badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym i badan genotoksycznosci nie
ujawniaja zadnego szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek

Kwas octowy lodowaty

Woda do wstrzykiwan

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonano badan
dotyczacych zgodnosci.

6.3. Okres waznoSci
3 lata
6.4. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamraza¢. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Amputkostrzykawka ze szkta typu I, zamknigta korkiem z gumy chlorobutylowej, z polistyrenowym
ttokiem, z zamocowang igla, umieszczona w blistrze z PE, w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania
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Wstrzykna¢ podskornie catg zawarto$¢ amputkostrzykawki. Wylacznie do jednorazowego uzycia.

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Ferring GmbH

Wittland 11

D-24109 Kiel

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

15578

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14 maja 2009

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 12 listopada 2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI

PRODUKTU LECZNICZEGO

08/03/2021
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