sp.zn.sukls77066/2023 ) . .
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

DECAPEPTYL 0,1 mg injekéni roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
DECAPEPTYL 0,1 mg obsahuje:

- triptorelini acetas 0,1 mg/l ml (v injekéni stiikacce) coz odpovida 95,6 mikrogrami
triptorelinum

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Injekéni roztok
Ciry bezbarvy roztok, bez zapachu.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Pripravek Decapeptyl je indikovan
Muzi:
- K 1é¢be pokrocilé rakoviny prostaty, pii které je potfebné potlaceni tvorby testosteronu;

Zeny:
- K supresi hypofyzarni hormonogeneze pted kontrolovanou ovarialni hyperstimulaci (COS) a
v jejim prubéhu pii asistované reprodukci.

4.2 Davkovani a zpisob podani
Injekéni roztok Decapeptyl se musi aplikovat subkutanné.

Davkovani

Muzi:

Rakovina prostaty:

Béhem prvnich sedmi dni 1é¢by se denné aplikuje subkutanné 0,5 mg triptorelinacetatu. PocCinaje
osmym dnem se denni davka snizi na 0,1 mg.

Zeny:

Kontrolovana ovarialni hypestimulace pfi asistované reprodukei:

Kazdy den se injekéné aplikuje 1 ml injekéniho roztoku Decapeptyl 0,1 mg/ml. Tuto 1écbu je nutno
zahdjit v casné folikularni fazi (2. den cyklu) nebo ve stfedni lutealni fazi (21. den ¢i sedm dni po
zvySeni ovulacni teploty). Po 10 az 14 dnech, kdy se dostateén¢ snizi koncentrace LH, lze zahgjit
stimulaci ovarii gonadotropiny. Lécba triptorelinacetatem pokrauje beze zmény. Jakmile je
pozorovan adekvatni rast folikulu (obvykle po 7 az 14 dnech stimulace), skon¢i podavani




triptorelinacetatu a gonadotropinu a poda se hCG k vyvolani finalni faze zrani folikulu. Kontrola
odezvy ovérii (ultrazvukem a urCenim hladiny estradiolu v plazmé), odsati vajicka a techniky
fertilizace se provadéji postupem obecné ptijatym na daném pracovisti.

4.3 Kontraindikace

Ptipravek neaplikujte:
- pti zndmé piecitlivélosti na triptorelin nebo na nékterou z pomocnych latek
- hypersenzitivita na gonadotropin uvolitujici hormon (GnRH) nebo na analogy GnRH.

U Zen je ptipravek kontraindikovan pfi:
- téhotenstvi
- v prubéhu kojeni

U muzi je ptipravek kontraindikovan:
- u hormonalné nesenzitivnich nadorti
- po orchidektomii

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti
Triptorelinacetat musi byt aplikovan lékatem, ktery je dokonale sezndmen s hormonalni terapii u
téchto indikaci, nebo podle jeho pokyni.

Obecné:

Uzivani agonist hormonu GnRH miize vést ke sniZeni hustoty kostnich minerald.

Z predbéznych informaci vyplyva, ze u muzlii mize uzivani bisfosfonatu v kombinaci s nékterym z
agonistl GnRH snizit ubytek kostnich minerald.

Zvlastni opatrnosti je zapotiebi u pacientil vystavenych dal$im rizikovym faktorm osteoporoézy (napf.
chronicky alkoholismus, koufeni, dlouhodob4 terapie pomoci 1ékd, které snizuji hustotu kostnich
mineralt, jako jsou antikonvulzanty nebo kortikoidy, osteopordza v rodinné anamnéze, podvyziva).

Ve vzacnych ptipadech se pii 1é€bé pomoci agonisti GnRH miiZe objevit pfitomnost diive neznamych
gonadotropnich bun¢k hypofyzarniho adenomu. Takovi pacienti mohou jevit znamky hypofyzarni
apoplexie, pro kterou jsou charakteristické nahlé bolesti hlavy, zvraceni, zhorSeni zraku a
oftalmoplegie.

U pacientl léCenych agonisty GnRH, jako napf. triptorelin, je zvySené riziko rozvoje deprese, ktera
muze byt i zdvazna. Pacienti maji byt s ohledem na toto riziko informovani a v piipadé vyskytu
depresivnich symptomt 1é¢eni odpovidajicim zptisobem.

U pacientl s poSkozenim ledvin ¢i jater ma triptorelin terminalni polo¢as 7 — 8 hodin oproti 3 —5
hodin u zdravych dobrovolniku. Pfi asistované reprodukci se navzdory této prodlouzené expozici
neocekava pritomnost triptorelinu v krevnim ob&hu v okamziku pfenosu embrya.

Muzi:

Zpocatku Triptorelin zpiisobuje, jako jini agonisté GnRH, prechodné zvySeni hladiny testosteront

v séru. V dusledku toho mtize v prvnich tydnech 1écby ptilezitostné dojit ke zhorSeni znamek a
piiznaki rakoviny prostaty. Béhem pocateéni faze 16Cby je tieba zvazit dalsi podavani vhodného anti-
androgenu pro potlaceni pocatecniho zvySeni hladin testosteronti a zhorSeni klinickych ptiznakd.

Maly pocet pacientli miZe pocitit doCasné zhorSeni zndmek a piiznakti rakoviny prostaty (vzplanuti
tumoru) a do¢asné zvyseni bolesti souvisejicich s rakovinou (metastaticka bolest), coz Ize fesit
symptomaticky.



Jako u jinych agonisti GnRH, byly pozorovany ojedin¢l¢é ptipady komprese michy nebo obstrukce
mocovée trubice. Pokud se rozvine komprese michy nebo selhadni ledvin, je tfeba zah4jit standardni
1é¢bu téchto komplikaci a v extrémnich piipadech je tfeba zvazit moznost okamzité orchidektomie
(chirurgicka kastrace). V prvnich tydnech 1é¢by se doporucuje peclivé sledovani, zejména u pacientd
trpicich vertebralni metastazou, pfi riziku komprese michy a u pacientt s obstrukei urinarniho traktu.

Po chirurgické kastraci triptorelin neptisobi zadné dalsi sniZzeni hladiny testosteront v séru.

Dlouhodoby nedostatek androgenti zptisobeny bud’ bilateralni orchidektomii nebo podévanim analogti
GnRH je spojeno se zvySenym rizikem ubytku kostni hmoty a mlze vést k osteopordze a rovnéz ke
zvys$enému riziku lamavosti kosti.

Androgen-deprivacni 1é¢ba miize prodluzovat QT interval.

Pted zahajenim lécby piipravkem Decapeptyl by mél 1ékat zvazit pomér piinost a rizik, veetné rizika
Torsade de pointes, u pacientd s rizikovymi faktory pro prodlouzeni QT intervalu v anamnéze a u
pacientli soubézn€ uzivajicich 1écivé ptipravky, které mohou prodluzovat QT interval (viz bod 4.5).

Dale bylo, na zakladé epidemiologickych udajt, pozorovano, Ze u pacientti mize v pribéhu lécby
nedostatku androgent dochéazet k metabolickym zménam (napt. nesnaSenlivost glukozy, steatézu
jater) nebo ke zvySenému riziku kardiovaskularniho onemocnéni. Prospektivni udaje vSak nepotvrdily
souvislost mezi 1é¢bou analogy GnRH a zvySenim umrtnosti na kardiovaskularni onemocnéni.
Pacienti s vysokym rizikem metabolickych nebo kardiovaskularnich onemocnéni by méli byt pred
zahajenim 1écby peclive vySetfeni a béhem 1€cby nedostatku androgenti adekvatné sledovani.

Podavani triptorelinu v 1é¢ebnych davkach ma za nasledek potlaéeni hypofyzarné-gonadového
systému. Po pferuseni 1écby dochéazi obvykle k obnoveni normalni funkce. Diagnostické testy
hypofyzarné-gonadové funkce provadéné béhem 1é¢by a po ukonceni terapie analogy GnRH mohou
byt tudiz zavadejici.

Zeny:
Lécba pripravkem Decapeptyl by méla byt zahajena po peclivé diagnose (napt. laparoskopie).

Pted zahajenim 1éCby triptorelinem je tfeba se ujistit, Ze pacientka neni t€hotna.
Vzhledem k tomu, Ze béhem 1éCby Zen ustava menstruace, pacientka by méla informovat svého 1ékate
v piipad¢€, ze menstruace bude pietrvavat.

Ubytek hustoty kostnich minerdli.

Uzivani agonistll hormonu GnRH pravdépodobné vyvola snizeni hustoty kostnich mineralti v priméru
o0 jedno procento mésicné po dobu Sesti mésicti léCeni. Kazdé snizeni hustoty kostni tkané o 10% ma
za nasledek zhruba dvoj- az trojnasobné zvyseni rizika zlomenin.

Z aktualné dosazitelnych dat vyplyva, Ze po vysazeni Iéku dochdzi u vétSiny zen k obnové ztracené
kostni tkan€.

Nejsou k dispozici specifické udaje pro pacienty se zjiSténou osteopordzou ani pro pacienty s
rizikovymi faktory pro rozvoj osteoporézy (napt. chronicky alkoholismus, koufeni, dlouhodoba
terapie pomoci 1ék, které snizuji hustotu kostnich minerald, jako jsou antikonvulzanty nebo
kortikoidy, osteopordza v rodinné anamnéze, podvyziva, napt. anorexia nervosa). Vzhledem k tomu,
Ze snizeni hustoty kostnich mineralii nejspis vice ohrozi prave tyto pacienty, je nutno posuzovat 1é¢bu
triptorelinem pfipad od ptipadu a zahajovat ji pouze po peclivém zvazeni, zda piinos 1écby bude vétsi
nez jeji rizika. Rovnéz je tfeba zvazit pouziti dalSich opatfeni ke kompenzaci tibytku hustoty kostnich
minerald

Délozni fibromyomy a endometrioza




Triptorelin uzivany v doporucenych davkach ptisobi konstantni hypogonadotrofickou amenorrheu.
Pokud po prvnim mésici dojde ke genitdlnimu krvaceni, mély by byt zméteny hladiny estradiolu
v plazmeé. Jestlize jsou tyto hodnoty nizsi nez 50 pg/ml, mély by byt vySetfeny mozné organické 1éze.

Po ukonceni 1é¢by se obnovi funkce ovarii tzn. krvaceni se obnovi po 7 - 12 tydnech po posledni
injekei.
V prubéhu 1écby a jesté 1 mésic po posledni injekei by méla byt uzivana nehormonalni antikoncepce.

Protoze béhem 1écby triptorelinem by méla ustat menstruace, je tieba pacientku poucit, aby
informovala svého lékate, pokud pravidelnd menstruace pretrvava.

Béhem [écby déloznich myomi by méla byt velikost délohy a myomi pravidelné sledovana napf.
sonograficky. Neumérné rychlé zmenseni objemu délohy ve srovnani s objemem myomu mélo

v nékolika ptipadech za nasledek krvaceni a sepsi.

Bylo hlaseno nékolik pripada krvaceni po 1é¢b¢ analogy GnRH u pacientek s podslizni¢nimi fibroidy.
Ke krvaceni dochazelo obvykle 6 — 10 tydnti po zahéjeni 1éCby.

Asistovana reprodukce

Downregulation a prevence pied¢asného uvolnéni LH

Asistovana reprodukce je spojena se zvySenym rizikem mnohocetného téhotenstvim, ektopické
tehotenstvi a vrozené malformace. Tato rizika plati i pfi pouzivani pfipravku Decapeptyl jako doplnéni
terapie pfi kontrolované ovarialni hyperstimulaci.

Aplikace agonisty GnRH pfi kontrolované ovarialni hyperstimulaci mize zvysit nebezpeci ovarialniho
hypestimula¢niho syndromu. (OHSS) a ovarialnich cyst.

U menSiny predisponovanych pacientek, zejména v ptipad¢€ syndromu polycystickych ovarii, se mtize
vyrazn¢ zvysit folikularni nabor vyvolany uzivanim analogii GnRH a gonadotropinti.

Tak jako v pfipadé jinych GnRH analogl byly i zde hlaSeny ptipady ovaridlniho hyperstimulac¢niho
syndromu v souvislosti s uzivanim triptorelinu soubézné s gonadotropiny

Ovaridalni hyperstimulacni syndrom (OHSS)

OHSS je lékatsky ptipad odlisny od nekomplikovaného zvétSeni vajecnikd. OHSS je syndrom, ktery
se muze projevit zvySenym stupném obtizi. To zahrnuje znatelné zvétSeni vajecnikd, vysoké hladiny
pohlavnich steroidii v séru a zvySenou cévni propustnost, ktera mize mit za nasledek hromadéni
tekutiny v peritonealni, pleurdlni a vzacné v perikardialni duting.

V zévaznych ptipadech OHSS lze pozorovat nasledujici symptomatologii: bolest bficha, abdominalni
distenzi, zavazné zvétSeni vajeCnikl, pfibyvani na vaze, duSnost, oligurii a gastrointestinalni
symptomy vcetné nevolnosti, zvraceni a prijmu. Klinické vySetfeni muze odhalit hypovolémii,
hemokoncentraci, nerovnovahu elektrolytii, ascites, hemoperitoneum, pleuralni vypotek, hydrothorax,
akutni plicni potiZe a tromboembolické udalosti.

Nadmeérna reakce vaje¢nikli na gonadotropinovou lécbu vzacné zpusobi OHSS, pokud neni podan
hCG, aby spustil ovulaci. Proto je v ptfipad¢ ovarialni hyperstimulace zapotiebi zastavit podani hCG a
doporucit pacientce, aby se zdrzela pohlavniho styku nebo pouzivala bariérové metody nejméné po
dobu 4 dnt. OHSS se muze rychle rozvinout (béhem 24 hodin az do nékolika dnd) ve vazny
zdravotnicky pfipad, a proto je tfeba sledovat pacientky po dobu nejméné 2 tydnti po podani hCG.
OHSS miize byt vazngjsi a prodlouzeny v pfipadé te€hotenstvi. Velmi casto se OHSS vyskytuje po
preruSeni hormonalni 1é¢by a dosahuje sviij vrchol po 7-10 dnech po 1é¢bé. OHSS obvykle vymizi
spontann¢ na poc¢atku menstruace.

V piipadé vyskytu zavazného OHSS musi byt gonadotropinova lécba zastavena, pacientka
hospitalizovana a je tfeba zahajit specifickou 1é¢bu OHSS napf. odpocinek, intravenosni infuze
elektrolytického nebo koloidniho roztoku nebo heparinu.

Nebezpeci OHSS miize byt vyssi pii uziti GnRH agonisti v kombinaci s gonadotropiny nez pti uziti
samostatnych gonadotropint.



Ovarialni cysty
Béhem pocatecni faze 1écby GnRH atomisty se mohou objevit cysty vajecnik. Tyto cysty jsou
obvykle asyptomatické a nefunk¢éni.

Tento pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné injekci tzn. v podstaté neobsahuje
sodik.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Opatrnost je na misté tam, kde triptorelin je poddvan soucasné s léky, které ovliviiuji hypofyzarni
sekreci gonadotropind, proto se doporucuje kontrolovat pacientiiv hormonalni status.

Kwvili souvislosti androgen-deprivacni 1€¢by a prodlouzeni QT intervalu by méla byt peclivé zvazena
soubézna 1é¢ba pripravkem Decapeptyl s 1éCivymi piipravky, o kterych je znamo, Ze prodluzuji QT
interval, a 1écba pripravky, které mohou vyvolat Torsade de pointes, jako antiarytmika tfidy I A (napft.
chinidin, disopyramid), tfidy III (napf. amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid), metadon, moxifloxacin,
antipsychotika a dalsi (viz bod 4.4.).

Studie interakci nebyly provedeny pro tyto indikace.
Moznost interakce s bézn€ uzivanymi léky, v€. 1ékt uvoliujicih histamin, nemiize byt vyloucena.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Zeny ve fertilnim véku by pied 1é¢bou mély byt peélivé vysetieny pro vyloudeni téhotenstvi. Po dobu
1é¢by je tfeba pouzivat nehormonalni metody antikoncepce, dokud se neobnovi menstruace.
Triptorelin by se nemél uzivat v dobé t€hotenstvi, protoze soubézné podavani s agonisty hormonu
GnHR je spojeno s teoretickym rizikem potratu nebo s abnormalitou plodu.

Velmi omezend data na pouziti triptorelinu béhem te€hotenstvi nenaznacuji zvySené nebezpeci
vrozenych malformaci. Nicmén¢ udaje z dlouhodobych naslednych studii jsou pfili§ omezené.

Studie na zvitatech nenaznacuji pfimé nebo neptimé Skodlivé u€inky v souvislosti s t€hotenstvim nebo
postnatalnim vyvojem, ale existuji ndznaky fetotoxicity a opozdéného porodu.

Na zaklad¢ farmakologickych dat nelze vyloudit neptiznivy vliv na t€hotenstvi a novorozence a
Decapeptyl by nemél byt podavan béhem téhotenstvi.

Kojeni
Neni znamo, zda se triptorelin vylucuje do lidského matefského mléka. Kojeni by mélo byt preruseno
pred zahajenim a beéhem 1écby kvili moznym nezadoucim reakcim u kojenych déti.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Studie hodnotici u€inky na schopnost fidit a pouzivat stroje nebyly provedeny.

Avsak schopnost fidit motorova a pouzivat stroje miize byt zhorSena, jestliZze pacient pocituje zavraté,
ospalost a poruchy vidéni, které jsou moznymi nezadoucimi u¢inky 1é¢by nebo jsou disledkem
zakladniho onemocnéni

4.8 Nezadouci acinky

Nezadouci ucinky hlasené béhem klinického hodnoceni a post-marketingového sledovani jsou shrnuty
nize. Informace vztahujici se k bezpe¢nosti piipravku pro specifické skupiny pacientll jsou



presentovany oddélené. Vzhledem k omezenému poctu dat z klinického hodnoceni a po-registracnich
studii byly informace tykajici se bezpecnosti pro specifické skupiny pacienti extrapolovany ze
zkuSenosti s piipravkem Decapeptyl depot.

Muzi:

Jak bylo pozorovano u 1é¢by jinymi agonisty GnRH nebo po chirurgické kastraci, byly nejcastéji se
vyskytujici nezadouci ucinky spojené s 1é¢bou triptorelinem zplisobeny jeho predpokladanymi
farmakologickymi ucinky: pocatecni zvyseni hladin testosteronti nasledované témet iplnym
potlacenim testosteront. Tyto u¢inky zahrnovaly navaly horka (41 %), erektilni dysfunkci (44%)a
snizené libido (40%). Dal§im potencidlnim nezadoucim uc¢inkem hlasenych z klinického hodnoceni

byla hypertenze (1%).

V disledku zvyseni hladin testosteronu miize dojit béhem prvniho tydne 1écby ke zhorseni symptomi
napf. obstrukce mocové trubice, metastatickd bolest kosti, komprese michy a lymfatické otoky

nohou). V nékterych ptipadech mize obstrukce mocového méchyte snizit funkce ledvin. Byly rovnéz
zaznamendny neurologické komprese s astenii a parestésii nohou.

Vyjadiovani Velmi Casté Casté Mén¢ Casté Neni znamo (z dostupnych
frekvence podle (>1/10) (>1/100 az (>1/1000 az udaji nelze urcit)
MedDRA <1/10) <1/100)
Infekce a infestace Nasofaryngitida
Poruchy imunitniho Hypersenziti
systému vita (svédéni,
vyrazka,
horecCka)
Poruchy metabolismu Snizena chut’ Zvysena chut’ k jidlu, dna,
a vyzivy k jidlu diabetes mellitus
Psychiatrické SniZen¢ libido | Poruchy Zmény nalady, | Nespavost,
poruchy spanku deprese (*) snizeni libida
Poruchy nervové Bolest hlavy, | Parestézie Zavraté, parestézie,
systému zavrat poruchy paméti, dysgeusie,
somnolence, dysstazie
Poruchy oka Poruchy zraku, zastfené
vidéni
Poruchy ucha a Vertigo, usni Selesty
labyrintu
Srde¢ni poruchy Prodlouzeni QT intervalu
(vizbod 4.4 a 4.5)
Cévni poruchy Navaly horka Hypertenze Tromboembolie | Hypotenze
Respira¢ni, hrudni a Dusnost, ortopnoe, epistaxe
mediastindlni poruchy
Gastrointestinalni Nevolnost, Bolest biicha, Zaludeéni discomfort,
poruchy sucho v tstech | zacpa, prijem, zvraceni,
distenze bficha, nadymani,
gastralgie
Poruchy kiize a Hyperhidréza Alopecie Akné, pruritus, vyrazka,
podkozni tkané puchyfe, angioedém,
kopiivka, purpura




Poruchy svalové a Bolest kosti Myalgie, Bolesti v zadech,

kosterni soustavy a artralgie muskuloskeletalni bolest,
pojivové tkang bolest koncetin, svalové
kiece, svalova slabost,
ztuhlost kloubti, otoky
kloubti, muskuloskeletalni
ztuhlost, osteoartritida

Poruchy ledvin a Dysurie

mocovych cest

Poruchy Impotence, Gynekomastie | Testikularni Bolesti prsou, testikularni

reprodukéniho snizené libido atrofie atrofie,

systému a prsu bolesti varlat, neschopnost
ejakulace

Celkové poruchy a Bolest v misté Astenie, zarudnuti v misté

reakce v misté vpichu, vpichu, zanét v misté

aplikace podrazdénost, vpichu, otok, bolest,

unava tfesavka, bolest na hrudi,

chtipce podobné
onemocnéni, horecka,
malatnost

Vysetfeni Zvyseni hladiny kreatininu

v krvi, zvyseni krevniho
tlaku, zvySeni obsahu
mocoviny v krvi, zvyseni
hmotnosti, zvySeni hladiny
alkalin-fosfatazy v krvi
zvyseni télesné teploty,
zvyseni aspartat-
aminotransferdzy, zvyseni
alanin-aminotransferazy
zvyseni hmotnosti,
snizeni hmotnosti.

(*) pti kratkodobém uziti

Triptorelin zptisobuje béhem prvniho tydne po pocatecni injekci pripravku s postupnym uvoliiovanim
pfechodné zvyseni hladiny testosterond v krevnim ob&hu. Pfi tomto poc¢ate¢nim zvyseni hladiny
testosteronti v krevnim ob&hu mtize u malého procenta pacientl (< 5 %) dojit k do¢asnému zhorseni
znamek a piiznakl rakoviny prostaty (vzplanuti tumoru), projevujicimu se obvykle zhorSenim
urinarnich ptiznaki ( <2 %) a metastatickymi bolestmi (< 5 %), které Ize symptomaticky fesit. Tyto
ptiznaky jsou piechodné a obvykle vymizi po jednom az dvou tydnech.

Vyskytly se ojedin€lé piipady zhorSeni pfiznakli onemocnéni, bud’ jako obstrukce mocové trubice
nebo komprese michy metastazami. Proto by méli byt pacienti s metastatickymi vertebralnimi 1ézemi
a/nebo obstrukci horniho ¢i dolniho mocového traktu béhem prvnich tydnii 1é¢by prisné sledovani (viz
bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti).

Uzivani agonistl GnRH pro 1é¢bu rakoviny prostaty mtize byt spojeno se zvySenou ztratou kostni
hmoty a miZe vést k osteopordze a zvyseni rizika lamavosti kosti.

Zeny:

Dusledkem sniZeni hladiny estrogentl, coz je nejcastéji hlaSeny nezadouci ucinek (ptedpokladany u 10
% Zen nebo vice), byly navaly horka (60%), bolesti hlavy (20%), hyperhydréza (20%), vulvovaginalni
suchost (19%), sniZeni libida (16%), poruchy spanku (12%), genitalni krvaceni (10%), tinava (9%),



astenie (9%), dyspaurenie (8%) a zmény nalad (8%). Dale, jako potencialné nezadouci ucinek hlaseny
z klinického hodnoceni je deprese (4%).
V klinickych studiich nebyly pozorovany ptipady anafylaktickych reakei, pouze nékolik pfipadd bylo
hlaseno z po-registra¢niho sledovani.

Na pocatku 1écby mohou zesilit pfiznaky endometridzy véetné bolesti v panvi, velmi asto se mize
béhem pocatecniho prechodného zvyseni hladin estradiolu v plazmé vyskytnout dysmenorrhea (> 10
%). Tyto ptiznaky jsou pfechodné a obvykle vymizi béhem jednoho nebo dvou tydnd.

V meésici po aplikaci prvni injekce se mtize objevit krvaceni z genitdlu v€etné menstruac¢niho a

krvaceni mimo cyklus.

Pti pouziti pro 1é¢bu neplodnosti miize kombinace s gonadotropiny vyvolat syndrom hyperstimulace

ovérii. Také mize byt pozorovana hypertrofie ovarii a bolesti v panvi nebo bficha.

teéhotenstvim,
Sestinedélim a
perinatalnim obdobim

Vyjadrovani Velmi Casté Casté (>1/100 az | Méng¢ Casté Neni zndmo (z
frekvence podle (=21/10) <1/10) (21/1000 az | dostupnych tdaji
MedDRA <1/100) nelze uréit)>
Poruchy imunitniho Alergicka
systému reakce,

anafylakticka

reakce
Psychiatrické Snizené libido, Zmény Stavy zmatenosti
pomchy néladovost, nélady,

poruchy spanku deprese (*)

Poruchy nervové Bolest hlavy, Zavrat Parestézie
systému
Poruchy oka Poruchy zraku,

zastfené vidéni
Poruchy ucha a Vertigo, usni
labyrintu Selesty
Cévni poruchy Navaly horka
Respiraéni, hrudni a Onemocnéni Dusnost
mediastindlni poruchy hornich cest

dychacich,
farygngitida

Gastrointestinalni Bolest bficha, Zvraceni, Zalude¢ni
poruchy nevolnost nadymani diskomfort,

prijem
Poruchy kuze a Hyperhidroza Alopecie Pruritus, vyrazka,
podkozni tkané angioedém,

kopftivka,
Poruchy svalové a Artralgie Bolest zad, | Svalova slabost
kosterni soustavy a bolest
pojivové tkané kosti,svalové

kiece,
myalgie

Stavy pojené s Abort




Poruchy Vaginalni Pelvicka bolest, Bolesti prsou,
reprodukéniho krvaceni/ ovarialni menoragie,
systému a prsu Spinéni, hyperstimulacni metroragie,
vulvovaginalni syndrom, amenorea
suchost dysmenorhea,
ovarialni cysty
Celkové poruchy a Zanét v misté Bolest v misté Zarudnuti v misté
reakce v misté vpichu vpichu, reakce vpichu, zanét v
aplikace v misté vpichu, misté vpichu,
Gnava, astenie, horecka
chiipce podobné
onemocnéni.
Vysetfeni Zvyseni hmotnosti | ZvySeni
krevniho
tlaku

(*) pti kratkodobém uziti

HlaSeni podezieni na nezddouci t¢inky

HIaseni podezieni na nezddouci u€inky po registraci léCivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru prinosu a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci ti¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é€iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

ZkusSenosti s pfedavkovanim triptorelinu nejsou. Vzhledem k zptsobu baleni a 1€kové formée se
neocekava predavkovani triptorelinem.

V ptipadé predavkovani se doporucuje symptomaticka 1écba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: analoga gonadorelinu.
ATC kod: LO2AE04

Triptorelin (acetat) je synteticky dekapeptid a analog pfirodniho hypotalamického hormonu GnRH
(hormon uvolfiujici gonadotropin). Triptorelin pisobi déle nez nativni GnRH a vice stimuluje
hypofyzu k uvolnovani LH a FSH. Kazdodenni aplikace triptorelinacetaitu ma stejny ucinek jako
nepietrzita aplikace GnRH. Po kratké pocatecni fazi zvySené sekrece LH a FSH se hypofyza stava
nevnimavou (suprese hypofyzarni hormonogeneze), hladiny FSH a LH klesaji, a proto klesa produkce
pohlavnich hormoni gonadami.


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

U testosteron-senzitivni rakoviny prostaty: prudky pokles hladin testosteronu (o 10 az 15%
referenCnich hodnot) ma za nasledek omezeni ristu nadoru

Pii asistované reprodukci: suprese hypofyzarni hormonogeneze zplsobena triptorelinem pred
zahajenim podavani gonadotropini vede k lepsi a snadnéjsi kontrolované ovaridlni hypestimulaci.
Zabrani se neptiznivym endogennim vlivim (pfedCasny vzestup hladiny LH) a postup lécby je
flexibilnéjsi.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Plazmaticky polocas triptorelinacetatu je po subkutanni aplikaci 3 az 5 hodin. Ptiblizné 5% podaného
triptorelinacetatu se vylou¢i beze zmény. K jeho $tépeni na niz8i peptidy a aminokyseliny dochazi
predevsim v jatrech a ledvinach.

5.3 Predklinické iidaje vztahujici se k bezpec¢nosti

U potkand a mysi, jimzZ byly po dlouhou dobu aplikovany analogy LH-RH, doslo ke zvySeni vyskytu
nadort hypofyzy, ne zcela jednoznacné v zavislosti na davce. U pst a opic nadory hypofyzy zjistény
nebyly. Neni jasné, jestli vyskyt nadorti hypofyzy u krys a mysi znamend zvyseni rizika jejich vyskytu
u lidi. U pacientd lé¢enych triptorelinacetitem doposud nebyly pozorovany zadné abnormality
hypotyzy.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Chlorid sodny, kyselina octova 99 % a voda na injekci.

6.2 Inkompatibility

Injekéni roztok se nesmi michat s jinymi léCivy.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2°C — 8°C). Chraiite pfed mrazem. Uchovavejte vnitini obal v krabicce,
aby byl pripravek chranén pted svétlem.

6.5 Druh obalu a velikost baleni
Jednorazova sttikacka (sklo typu I) s pryzovym pistem a injekéni jehlou s chranitkem z plastického
materialu, ulozena ve sterilnim tvarovaném obalu v trhacich pruzich po 7 kusech (vrch prihledny,

tampony pro dezinfekci inj. plochy, krabicka).

7 jednorazovych injekcnich strikacek, v kazdé po 1 ml roztoku

Navod k pouziti pripravku:



1. Odstrante ochrannou folii a vyjméte injekeni stiikacku z blistrového obalu. Drzte ji ve svislé
poloze tak, aby jeji Sedy uzaveér smefoval nahoru. Opatrné stlacujte pist, dokud se na jehle

neobjevi prvni kapky.

2. Palcem a ukazovdkem utvofte kozni fasu. Zcela vpichnéte injekéni jehlu a pomalu vytlacte
obsah strikacky.

6.6 Zv1astni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim

Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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