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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

DECAPEPTYL 0,1 mg injeké¢ni roztok
(triptorelin acetat)

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas duleZité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl predepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati, nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci: :

1 Co je pripravek Decapeptyl a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Decapeptyl pouZivat
3. Jak se pripravek Decapeptyl pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Decapeptyl uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je piipravek Decapeptyl a k cemu se pouZiva

Tento 1€k obsahuje triptorelin acetat, coz je synteticka latka podobna piirodnimu hormon uvolnujici
gonadotropin (GnRH). V organismu ptisobi tak, Ze snizuje hladiny urcitych pohlavnich hormonii.

Pripravek Decapeptyl se pouziva:

Muzi:

- 1é¢ba pokrocilé rakoviny prostaty, pii které je potfebné potlac¢eni tvorby muzského hormonu
testosteronu,;

Zeny:
- pii metodach asistované reprodukce (umélé oplodnéni) jako doplnkova 1é¢ba na vyvolani
ovulace za ucelem umélého oplodnéni a pfenosu embrya

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Decapeptyl pouZivat

NepouZivejte pripravek Decapeptyl

- jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na triptorelin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6).

- u hormonalné nezavislych nadort

- po orchidektomii (chirurgické odstranéni varlat)

- v t¢hotenstvi

Upozornéni a opatieni



U pacientt uzivajicich piipravek Decapeptyl depot byly hlaseny ptipady deprese, ktera miize byt
zavazna. Pokud uzivate Decapeptyl depot a rozvine se u Vas depresivni nalada, informujte svého
1¢kare.

Muzi:

- Priméarni necitlivost na triptorelinacetat je mozna, rovnéz se necitlivost miize objevit béhem
1é¢cby. Lze ocekavat zkiizenou rezistenci mezi triptorelinacetatem a jinymi agonisty GnRH.
Béhem prvniho tydne 1é€by se mohou znaky a ptiznaky zhorsit.

- Pacienty s nepriichodnosti mocovych cest v disledku metastaz je béhem prvniho tydne nutno
pecliveé sledovat. Totéz plati i u pacientii s metastazemi do patete (viz také Nezadouci ucinky).
U téchto pacientd by byla vhodnéjsi orchidektomie a 1écba estrogeny.

Na zacatku 1écby, obvykle béhem prvniho tydne, vS§ak dochdzi ke zvySeni koncentrace testosteronu
v séru. To muze vést k prechodnému zhorSeni ptiznakti spojenych s onemocnénim a ke vzniku
novych ptiznakt. Jedna je zejména o bolest v kostech, potize s mocenim, tlak na michu nebo
pritomnost krve v moc¢i. Tyto priznaky v prub&hu 1é¢by ustoupi. Pokud tyto obtize pietrvavaji,
oznamte to Vasemu lékafi.

Informujte svého 1ékare, pokud trpite né¢im z nasledujiciho:
Jakékoliv srde¢ni ¢i cévni onemocnéni, v€etne poruch srde¢niho rytmu (arytmie), nebo 1écba téchto
onemocnéni. Pfi uzivani ptipravku Decapeptyl mtze byt zvyseno riziko poruch srde¢niho rytmu.

Zeny:

Indukce ovulace se musi provadet pod ptisnym lékaiskym dohledem. Lécba hormony jako je tento 1ék

muze zvysit rizika:

e Mimodé¢lozniho t€hotenstvi (t€hotenstvi jinde nez v déloze) v ptipade, Ze jste prodélala
onemocnéni vejcovodu

e Mnohocetného t€hotenstvi (dvojcata, trojcata, apod.)

Pokud se u Vas objevi nasledujici ptiznaky:
e Bolesti bricha

Otoku v oblasti bficha

Nevolnosti

Zvraceni

Prijmu

Pfibyvani na vaze

Dychacich obtizi

Snizeného moceni

Kontaktujte ihned svého 1ékare, a to i v pfipade, Ze se tyto ptiznaky objevi nékolik dni po posledni
injekci. Tyto ptiznaky mohou byt znamkou vysoké aktivity vajecnikl (ovarialni hyperstimulacni
syndrom OHSS), ktera se miize stat zavaznou.

Pokud se tyto ptiznaky stanou zavaznymi, musi byt 1écba neplodnosti zastavena a musite byt 1é¢ena
V nemocnici.

Dodrzovani doporuc¢eného davkovani a peclivé sledovani Vasi 1écby snizi pravdépodobnost vyskytu
téchto ptiznakda.

V prubéhu [éCby timto piipravkem Vas Iékat objednd na ultrazvukové vySetfeni a n¢kdy i krevni
testy, aby mohl sledovat Vasi odpovéd’ na 1écbu.



Dalsi 1écivé pripravky a pripravek Decapeptyl

Prosim, informujte svého 1ékare o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné dobé, a to i
o lécich, které jsou dostupné bez 1ékatského piedpisu.

Decapeptyl a soubézné¢ uzivané pripravky k 1é¢bé poruch srde¢niho rytmu (napt. chinidin,
prokainamid, amiodaron a sotalol) se mohou navzajem ovliviiovat. Decapeptyl miize zvySovat riziko
poruch srde¢niho rytmu, pokud je uzivan s dal$imi ptipravky (napt. metadon (uzivany pro tlevu od
bolesti nebo jako ¢ast odvykaci terapie), moxifloxacin (antibiotikum), antipsychotika uzivana k 1écbé
zavaznych dusevnich poruch).

Vzijemné uCinky s jinymi ptipravky nejsou zndmy.

Téhotenstvi a kojeni
Porad’te se se svym lékafem diive, nez zacnete uzivat jakykoli 1€k.

K hodnoceni bezpecnosti béhem tehotenstvi neni znam dostatek udajti. Proto se na zac¢atku 1éCby musi
téhotenstvi vyloucit.

K hodnoceni mozného piisobeni triptorelinu béhem kojeni neni znam dostatek udaji. Proto je pred
zahajenim 1écby nutno laktaci ukoncit a béhem 1é¢by nekojit.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Nejsou znamy zadné udaje.

Pripravek Decapeptyl obsahuje sodik
Tento pripravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné injekci, tzn., ze v podstate
neobsahuje sodik.

3. Jak se pripravek Decapeptyl pouZiva

Triptorelinacetat musi byt aplikovan l¢kafem, ktery je dokonale obeznamen s hormonalni terapii u
téchto indikaci, nebo podle jeho pokynti.

Injekeni roztok Decapeptyl se musi aplikovat podkozné.

Rakovina prostaty:
Béhem prvnich sedmi dni 1é¢by se denné aplikuje podkozné 0,5 mg Pocinaje osmym dnem se denni
davka snizi na 0,1 mg.

Kontrolovana ovaridlni hypestimulace pri asistované reprodukci:

Kazdy den se injek¢né aplikuje 1 ml injekéniho roztoku Decapeptyl 0,1 mg/ml . Lécba ma byt
zahajena 2. nebo 21. den menstrua¢niho cyklu (nebo sedm dni po zvySeni ovulacni teploty). Po 10 az
14 dnech se poda jiny hormon pro podporu rastu folikul (bunéény vacek obsahujici vajicka). Lécba
triptorelinacetatem pokracuje beze zmény, dokud folikuly nedosdhnou potiebnou velikost.

Jakmile je pozorovan adekvatni rust folikulu (obvykle 7 az 14 dnech stimulace), skon¢i podévani
pripravku Decapeptyl a gonadotropinu a poda se jednorazova injekce hormonu zvaného lidsky
thoriovy gonadotropin (hCG) k vyvolani finalni faze zrani folikulu.

Vas lékat Vas bude pozorné sledovat nejméné dva tydny po podani hCG injekce.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Decapeptyl, neZ jste mél(a)
Neexistuji zddné zkuSenosti s pfedavkovanim triptorelinem.

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit pripravek Decapeptyl
Porad’te se, prosim, se svym lékarem.



JestliZe jste pirestal(a) pouzivat pripravek Decapeptyl
Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mize mit i pfipravek Decapeptyl nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Muzi:

Velmi ¢asté nezadouci u¢inky (postihuji vice nez 1 z 10 [éCenych pacientt)
e Bolest kosti

Obtizné nebo bolestivé moceni

Impotence

Snizené libido (sniZena sexualni touha)

Névaly horka

Nadmeérné poceni

Casté neZzadouci G¢inky (postihuji méné nez 1 z 10, ale vice nez 1 ze 100 pacientil)
Alergické reakce (svédéni, vyrazka, horecka)
Gynekomastie (zvétSeni prsnich zlaz u muza)
Podrazdénost

Bolest hlavy, zavrat’

Hypertenze (zvysSeny krevni tlak)

Nevolnost

Bolest svalti a kloubti

Unava

Poruchy spanku

Bolest v misté vpichu

Méné casté neZadouci ucinky (postihuji méné nez 1 ze 100, ale vice nez 1 z 1000 pacientt)
Zmény nalady, deprese

Parestézie dolnich koncetin (mravenceni)

Vznik krevni srazeniny (tromboembolie)

Bolest bricha

Alopecie (ohranicena ztrata vlasit)

Atrofie varlat (zmenSeni varlat)

Snizena chut k jidlu

Sucho v ustech

Neznamé, jejichz Cetnost nelze z dostupnych zdrojit urcit: zanét nosohltanu, zvysena chut’ k jidlu, dna,
cukrovka (diabetes mellitus), nespavost, ztrata libida (sexudlni touhy), zavraté, pocit brnéni, pichani
nebo znecitlivéni, poruchy paméti, porucha chuti, ospalost, abnormalni citlivost oka, poruchy vidéni,
rozmazané vidéni, huceni v usich, porucha rovnovahy - zavrat’, nizky krevni tlak, dusnost, tézka
dusnost, krvaceni z nosu, zacpa, prijjem, zvraceni, nadymani bticha, Zalude¢ni kiece, akné, svédéni,
vyrazka, puchyte, angioedém (otok podkozi), koptivka, nachové zabarveni kiize, bolesti v zadech,
bolest koncetin, svalové kiece, ztuhlost, svalova slabost, ztuhlost a otoky kloubii, bolest prsou, bolest
varlat, problémy s ejakulaci, t€lesna slabost, zarudnuti/zanét v misté vpichu, otok, tfesavka, bolest na
hrudi, chiipce podobné onemocnéni, horecka, malatnost, zvyseni télesné hmotnosti, sniZeni télesné



hmotnosti, zvySené hodnoty nékterych enzymu ovlivijici funkci jater a ledvin, EKG zmény
(prodlouzeni QT intervalu).

Zeny:

Velmi ¢asté neZadouci ucinky (postihuji vice nez 1 z 10 lécenych pacientek)
e Bolest hlavy

Bolest bricha

Nevolnost

Vaginalni krvaceni/$pinéni

Vaginalni suchost

Zanét v misté vpichu injekce

Naladovost

Poruchy spanku

Snizené libido

Navaly horka

Nadmeérmné poceni

Casté neZzadouci G&inky (postihuji méné nez 1 z 10, ale vice nez 1 ze 100 pacientil)
e Zavraft

Zvraceni

Nadymani

Zanét hltanu

Bolest kloubt

Potrat

Péanevni bolest

Vyskyt ovarialniho hyperstimula¢niho syndromu (zvySena tvorba vajicek ve vajecnicich, ktera

se projevuje zejména bolesti biicha a zvracenim)

Bolestiva menstruace

Cysty na vajecnicich (na pocatku 1é¢by)

Bolest nebo reakce v mist¢ vpichu

Unava, celkova télesna slabost

Chfipce podobné onemocnéni

Alopecie (ohranicena ztrata vlasit)

Zvyseni hmotnosti

Méné casté (postihuji méne nez 1 ze 100, ale vice nez 1 z 1000 pacienti)
= Zmény nalady, deprese
= Parestézie dolnich koncetin (mravencent)
=  Bolest zad, kosti, svala a svalové kiece
= Zvyseni krevniho tlaku

Neznamé, jejichz Cetnost nelze z dostupnych zdrojit urcit: stavy zmatenosti, rozmazané vidéni, porucha
rovnovahy — zavrat’, usni Selesty dusnost, prijjem, zvraceni, nevolnost, svédéni, vyrazka, angioedém
(otok podkozi), koptivka, svalova slabost, bolest prsou, silnd, prodlouzena a/nebo nepravidelna
perioda, zarudnuti/zanét v misté vpichu, horecka, malatnost, zména hmotnosti.

HlaSeni nezadoucich u¢inku




Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci u€inky mutzete hlasit také pifimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1&¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich U¢inki mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Decapeptyl uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v chladni¢ce (2°C — 8°C).

Chraiite pred mrazem.

Uchovavejte vnitini obal v krabicce, aby byl ptipravek chrdnén pied svétlem.

Ptipravek Decapeptyl nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce za
Pouzitelné do.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
Ptipravek musi byt pouzit okamzité po natedéni.
Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepottebujete. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.
6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Decapeptyl obsahuje
Lécivou latkou je triptorelini acetas 0,1 mg (Decapeptyl 0,1 mg) v 1 ml roztoku coz odpovida 95,5
mikrogramt triptorelinu
- Pomocnymi latkami jsou: chlorid sodny, kyselina octova a voda na injekce.
Jak pripravek Decapeptyl vypada a co obsahuje toto baleni
Baleni Decapeptyl 0,1 mg obsahuje:
7 jednorazovych stiikacek, v kazdé po 1 ml roztoku

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Vyrobce:
Ferring GmbH, Wittland 11, 24109 Kiel, Némecko

Drzitel rozhodnuti o registraci:


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

FERRING Pharmaceuticals CZ s.r.o.
K Rybniku 475

252 42 Jesenice u Prahy

Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 8. 3. 2021

Preklad cizojazy¢ného textu pouzitého na malém vnitinim obalu:

1 ml zur s.c. injektion = 1 ml k subkutanni injekci
Verw.bis: = pouzitelné do:

Ch.-B. : = ¢islo Sarze



