CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

DECAPEPTYL 0,1 mg; 0,1 mg/ml; roztwér do wstrzykiwan

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ampultkostrzykawka zawiera 105 pg tryptoreliny octanu (7riptorelini acetas), co odpowiada 95,6 ug
tryptoreliny.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Mezczyzni:  Leczenie hormonozaleznego raka gruczotu krokowego miejscowo zaawansowanego lub
Z przerzutami

Kobiety: Leczenie potwierdzonej badaniem laparoskopowym endometriozy w przypadku, gdy
nie ma wskazan do leczenia chirurgicznego.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Sposéb podawania
Lek Decapeptyl 0,1 mg przeznaczony jest do wstrzykiwan podskoérnych.

Dawkowanie
Zwykle stosuje si¢ dawke poczatkowa 0,5 mg jeden raz na dobg przez 7 dni, a nast¢pnie dawke
podtrzymujaca 0,1 mg jeden raz na dobg.

4.3. Przeciwwskazania

Ogolne:
nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza,
nadwrazliwo$¢ na hormon uwalniajacy gonadotropiny (GnRH) lub jakikolwiek inny analog
GnRH.

Kobiety:

= cigza,

= okres karmienia piersia.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ogdlnie:

Stosowanie agonistéw GnRH moze powodowac zmniejszenie gestosci mineralnej kosci. U ludzi, z
wstepnych danych wynika, ze stosowanie bisfosfonianow w potaczeniu z agonistami GnRH moze

zmniejsza¢ demineralizacjg koSci.
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Szczegolna ostrozno$¢ nalezy zachowac u pacjentéw z dodatkowymi czynnikami ryzyka wystapienia
osteoporozy, takimi jak przewlekte naduzywanie alkoholu, palenie tytoniu, dlugotrwate leczenie
lekami zmniejszajacymi gesto$¢ mineralng kosci (np. leki przeciwpadaczkowe lub kortykoidy),
wystepowanie osteoporozy w rodzinie, niedozywienie.

Rzadko, leczenie agonistami moze ujawni¢ obecno$¢ nieczynnego klinicznie gruczolaka przysadki
typu gonadotropinoma. U pacjentow tych moze doj$¢ do udaru przysadki objawiajacego sig nagtym
bolem glowy, wymiotami, zaburzeniem widzenia i porazeniem mig¢$ni oka.

Istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia epizodu depresyjnego (z mozliwymi przypadkami cigzkiej
depresji) u pacjentow bedacych w trakcie leczenia agonistami hormonu uwalniajacego gonadotroping,
takimi jak tryptorelina. Pacjentéw nalezy odpowiednio poinformowac¢ i leczy¢ w zaleznosci od
wystepujacych objawow.

U pacjentéw z zaburzeniami nerek lub watroby $redni okres pottrwania tryptoreliny wynosi od 7 do 8
godzin w poréwnaniu z 3 do 5 godzinami u zdrowych oso6b.

Mezczyzni:

Podobnie jak inni agoni$ci GnRH, tryptorelina powoduje na poczatku przejsciowe zwigkszenie
stezenia testosteronu w surowicy krwi. W konsekwencji, w pierwszych tygodniach leczenia moga
wystapi¢ pojedyncze przypadki przejSciowego zaostrzenia objawow raka gruczotu krokowego. W
poczatkowej fazie leczenia nalezy rozwazy¢ zastosowanie dodatkowo odpowiedniego
przeciwandrogenu, aby przeciwdziata¢ poczatkowemu zwigkszeniu st¢zenia testosteronu w surowicy
krwi i zaostrzeniu objawow klinicznych.

U malej liczby pacjentdéw moze wystapi¢ okresowe zaostrzenie objawow raka gruczotu krokowego
(ang. tumour flare) i przejsciowe nasilenie bolu w miejscu przerzutdow, ktory moze wymagac leczenia
objawowego.

Podobnie jak w przypadku innych agonistow GnRH, obserwowano pojedyncze przypadki ucisku na
rdzen kregowy i niedroznosci cewki moczowej. W przypadku wystapienia ucisku na rdzen krggowy
lub niewydolnos$ci nerek nalezy wdrozy¢ standardowe leczenie tych powiktan, a w skrajnych
przypadkach nalezy rozwazy¢ natychmiastowe usunigcie jader (kastracja chirurgiczna). W pierwszych
tygodniach leczenia wskazane jest Sciste monitorowanie, zwlaszcza u pacjentéw z przerzutami do
kregostupa i zagrozonych uciskiem na rdzen kregowy oraz u pacjentéw z niedroznoscia drog
moczowych.

Po kastracji chirurgicznej tryptorelina nie powoduje dalszego zmniejszenia stgzenia testosteronu w
surowicy krwi.

Dlugotrwata blokada androgenowa w nastgpstwie obustronnego usunigcia jader albo podawania
analogéw GnRH wiaze si¢ ze zwigkszonym ryzykiem zmniejszenia ggstosci kosci i moze prowadzi¢
do osteoporozy i zwigksza¢ ryzyko ztamania kosci.

Z danych epidemiologicznych wynika dodatkowo, Ze podczas stosowania blokady androgenowej u
pacjentow moze dochodzi¢ do zmian metabolicznych (np. nietolerancja glukozy) lub zwigkszonego
ryzyka chorob sercowo-naczyniowych. Jednakze dane z badan prospektywnych nie potwierdzity
powiazania pomigdzy leczeniem analogami GnRH i zwigkszeniem $miertelnos$ci z przyczyn sercowo-
naczyniowych. Pacjenci obarczeni duzym ryzykiem chordb metabolicznych lub sercowo-
naczyniowych powinni by¢ uwaznie oceniani przed rozpoczgciem leczenia i odpowiednio
kontrolowani w czasie stosowania blokady androgenowe;j.

Podawanie tryptoreliny w dawkach leczniczych powoduje blokadg osi przysadka-gonady. Normalna
czynno$¢ powraca zwykle po przerwaniu leczenia. Testy diagnozujace czynno$¢ osi przysadka-
gonady przeprowadzane w trakcie leczenia i po przerwaniu leczenia analogami GnRH moga dawac
mylace wyniki.
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Kobiety:
Przed rozpoczgciem leczenia nalezy uzyska¢ potwierdzenie, ze pacjentka nie jest w ciazy.

W czasie leczenia nalezy stosowac antykoncepcje niehormonalna, az do czasu powrotu krwawien
miesiaczkowych.

W czasie leczenia ustaja krwawienia miesiaczkowe. Krwawienie z macicy zdarzajace si¢ w trakcie
leczenia nie jest zjawiskiem normalnym (z wyjatkiem pierwszego miesiaca) i w takim przypadku
nalezy skontrolowac¢ stgzenie estrogenu w osoczu. Jesli stgzenie jest mniejsze niz 50 pg/ml, nalezy
poszukiwa¢ mozliwych towarzyszacych zmian organicznych. Po przerwaniu leczenia jajniki
wznawiaja czynnos¢ i krwawienia miesigczkowe powracaja po 7-12 tygodniach od ostatniego
wstrzyknigcia.

Poniewaz w czasie leczenia produktem Decapeptyl 0,1 mg powinny usta¢ krwawienia miesiaczkowe,
pacjentke nalezy poinstruowac, aby poinformowata lekarza, jesli utrzymuja si¢ regularne miesiaczki.

Zmniejszenie gestosci mineralnej kosci
Stosowanie agonistéw GnRH prawdopodobnie powoduje zmniejszenie gestosci mineralnej kosci

zwykle o 1% miesigcznie w czasie sze$ciomiesigcznego okresu leczenia. Kazde 10% zmniejszenia
gestosci mineralnej kosci wiaze sig ze zwigkszeniem ryzyka ztamania o okolo dwa do trzech razy.

Z aktualnie dostgpnych danych wynika, ze po zaprzestaniu leczenia u wigkszosci kobiet dochodzi do
odzyskania prawidtowej gestosci kosci.

Brak doktadnych danych dotyczacych pacjentek z czynna osteoporoza lub czynnikami ryzyka
osteoporozy, takimi jak przewlekte naduzywanie alkoholu, palenie tytoniu, dtlugotrwate leczenie
lekami zmniejszajacymi ggstos¢ mineralna kosci (np. leki przeciwpadaczkowe lub kortykoidy),
rodzinne wystepowanie osteoporozy, niedozywienie (np. jadtowstret psychiczny). Poniewaz
zmniejszenie gestosci mineralnej kosci moze by¢ bardziej szkodliwe w tej grupie pacjentek, leczenie
tryptoreling nalezy rozpatrywac¢ indywidualnie i rozpoczyna¢ tylko wtedy, gdy bardzo staranna ocena
wskazuje, ze korzysci z leczenia sa wigksze niz ryzyko. W celu przeciwdziatania zmniejszeniu
gestosci mineralnej ko$ci nalezy rozwazy¢ zastosowania dodatkowych srodkow kontrolnych.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji z innymi produktami leczniczymi w tych
wskazaniach. 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 gonadotropin
przez przysadke mozgowa, nalezy zachowac ostroznos¢ i zaleca si¢ kontrolowanie stanu
hormonalnego pacjentki.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Tryptoreliny nie nalezy stosowac w czasie cigzy, poniewaz stosowanie w tym czasie agonistow GnRH
wiaze si¢ z teoretycznym ryzykiem wystapienia poronienia lub nieprawidtowosci u ptodu. Kobiety w
wieku rozrodczym powinny by¢ przed rozpoczeciem leczenia doktadnie zbadane w celu wykluczenia
ciazy. Podczas leczenia nalezy stosowa¢ niechormonalne metody antykoncepcji, az do czasu powrotu
krwawien miesiaczkowych.

Karmienie piersia
Tryptoreliny nie nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersia.

Strona3z9



4.77.  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem produktu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn. Jednak wydaje sig, ze z uwagi na profil farmakologiczny tryptorelina nie ma
wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.
4.8. Dzialania niepozadane

Informacje o bezpieczenstwie przedstawione sa oddzielnie dla ré6znych grup pacjentow, zgodnie ze
wskazaniami do stosowania. Z uwagi na ograniczone dane z badan klinicznych i monitorowania
farmakoterapii u megzczyzn z rakiem gruczotu krokowego i kobiet z endometrioza, informacje o
bezpieczenstwie uwzgledniaja doswiadczenie wynikajace ze stosowania produktu Decapeptyl Depot
3,75 mg w tych dwodch grupach pacjentow.

Rak gruczohlu krokowego

Mezczyzni

U wigkszosci pacjentow mozna spodziewac si¢ wystapienia dziatan niepozadanych bedacych
wynikiem zmniejszonego st¢zenia testosteronu, takich jak uderzenia goraca zglaszane przez 30%
pacjentow. Zaburzen wzwodu i zmniejszonego popgdu ptciowego nalezy oczekiwaé u 30-40%
pacjentow.

W zwiazku z tym, ze w pierwszym tygodniu leczenia zazwyczaj zwigksza si¢ stezenie testosteronu,
moze wystapi¢ zaostrzenie objawdw, takich jak niedrozno$¢ drég moczowych, bdl kosci w miejscu
przerzutdw, ucisk na rdzen kregowy, meczliwo$¢ migéni i obrzeki limfatyczne konczyn dolnych. W
niektorych przypadkach niedrozno$¢ drog moczowych moze zaburza¢ czynnos¢ nerek. Obserwowano
wywotane uciskiem zaburzenia neurologiczne z og6lnym ostabieniem, parestezjami i oslabieniem sity

mig$niowej konczyn dolnych.

Klasyfikacja ukladéw | Bardzo czesto Czesto Niezbyt czesto Czestosé
i narzadow MedDRA (>1/10) (>1/100 do <1/10) (>1/1000 do <1/100) nieznana
Nowotwory tagodne, Bol kosci w
zhosliwe i nieokreslone miejscu
(w tym torbiele i przerzutow
polipy)
Zaburzenia ukltadu Nadwrazliwosé
immunologicznego (Swiad, wysypka

skorna, goraczka)
Zaburzenia Zmniejszony apetyt
metabolizmu i
odzywiania
Zaburzenia psychiczne | Zmniejszony | Zaburzenia Zaburzenia nastroju (**),

poped ptciowy |nastroju (*), depresja (**)

depresja (*),

zaburzenia snu
Zaburzenia uktadu Bol glowy Parestezje,
nerwowego zawroty glowy,

drzenie

Zaburzenia Uderzenia Zatorowos¢, nadcisnienie Zakrzepowe
naczyniowe goraca zapalenie zyt
Zaburzenia uktadu Astma
oddechowego, klatki
piersiowej i Srodpiersia
Zaburzenia zotadka i Nudnosci Sucho$¢ w ustach, bol w
jelit nadbrzuszu
Zaburzenia skory i Nadmierne pocenie | Zmniejszone owlosienie
tkanki podskornej si¢ ciata, tysienie
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Zaburzenia mig$niowo-

Bol kosci

Bo6l migsni, bol

Bol plecow,

szkieletowe i tkanki stawow zaburzenia kosci
tacznej (F*%)
Zaburzenia nerek i Bolesne lub
drog moczowych utrudnione
oddawanie
moczu
Zaburzenia uktadu Ginekomastia Zanik jader Zaburzenia
rozrodczego i piersi wzwodu
Zaburzenia ogolne i Ogolne ostabienie, Rumien w
stany w miejscu drazliwos$c¢, reakcja miejscu
podania W miejscu wstrzyknigcia,
wstrzyknigcia, bol w zapalenie w
miejscu miejscu
wstrzyknigcia wstrzyknigcia,
Badania diagnostyczne Zwigkszona aktywnosé

dehydrogenazy mleczanowej,
gammaglutamylotransferazy,
aminotransferazy
asparaginianowej,
aminotransferazy alaninowej,
zmiany masy ciata

(*) Dhugotrwate stosowanie

(**) Krotkotrwale stosowanie
(***) Moze wystapi¢ niewielkie zmniejszenie ggstosci kosci. Jest to zazwyczaj odwracalne w ciagu 6 do 9
miesigcy po przerwaniu leczenia (patrz punkt 4.4).
U niektérych pacjentdw moga wystapi¢ zawroty glowy i drzenie.

W czasie stosowania produktu Decapeptyl 0,1 mg moga wystapi¢ zaburzenia snu i zakrzepowe

zapalenie zyl.
Endometrioza

Kobiety

W wyniku zmniejszonego stezenia estrogenow u wigkszosci pacjentek mozna spodziewac sie¢
wystapienia dzialan niepozadanych, takich jak uderzenia goraca zglaszane przez 75 do 100%
pacjentek. Poza tym, u wigcej niz 10% pacjentek mozna spodziewac si¢ wystapienia takich dziatan
niepozadanych jak: krwawienie lub plamienie z pochwy, intensywne pocenie si¢, sucho$¢ pochwy,
bolesne stosunki ptciowe, zmniejszony poped ptciowy i zmiany nastroju.

Klasyfikacja ukladéw | Bardzo czesto Czesto Niezbyt czesto Czestos¢
i narzagdéw MedDRA (=1/10) (>1/100 do <1/10) (=1/1000 do <1/100) nieznana
Zaburzenia uktadu Nadwrazliwos¢ (Swiad,
immunologicznego wysypka skorna, goraczka)
Zaburzenia psychiczne | Zmieniony Zaburzenia Zaburzenia nastroju (**),
nastroj nastroju (*), depresja (**)

depresja (*),

zaburzenia snu
Zaburzenia uktadu Parestezje Zawroty glowy,
nerwowego drzenie, bol

glowy

Zaburzenia oka Zaburzone widzenie
Zaburzenia Uderzenia
naczyniowe goraca

Zaburzenia zotadka i
jelit

Nudnosci
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Zaburzenia skory i Nadmierne

tkanki podskornej pocenie si¢

Zaburzenia Bol kosci Bol migsni, bol Bol plecow Zaburzenia kosci
migsniowo-szkieletowe stawow (***)

i tkanki tacznej

Zaburzenia uktadu Zmniejszony

rozrodczego i piersi poped piciowy,
krwawienie z

pochwy,
sucho$¢
pochwy i
sromu, bolesne
stosunki
plciowe
Zaburzenia ogdlne i Uczucie zmgczenia,
stany w miejscu drazliwosc¢, reakcja
podania W miejscu
wstrzyknigcia, bol w
miejscu
wstrzyknigcia
Badania diagnostyczne Zwigkszona aktywno$¢ Zwigkszona masa

dehydrogenazy mleczanowej, | ciata, zmniejszona
gammaglutamylotransferazy, |masa ciata
aminotransferazy
asparaginianowej,
aminotransferazy alaninowej,
zwigkszone stezenie
cholesterolu

(*) Dhugotrwate stosowanie

(**) Krotkotrwale stosowanie

(***) Moze wystapi¢ niewielkie zmniejszenie ggstosci kosci. Jest to zazwyczaj odwracalne w ciagu 6 do 9
miesigcy po przerwaniu leczenia (patrz punkt 4.4).

W czasie stosowania produktu Decapeptyl 0,1 mg zglaszano zmiany masy ciata.
U niektorych pacjentek moga wystapi¢ zawroty gtowy, drzenie 1 bol gtowy.

Na poczatku leczenia moze wystapi¢ krwawienie z odstawienia. Zazwyczaj krwawienia miesiaczkowe
powracaja mniej wigcej po 3 miesiacach od ostatniego wstrzyknigcia, ale w indywidualnych
przypadkach moga pojawi¢ si¢ pdznie;.

4.9. Przedawkowanie

Przedawkowanie u ludzi moze powodowac przedtuzenie czasu dziatania. W razie przedawkowania
nalezy (okresowo) przerwac leczenie produktem Decapeptyl 0,1 mg.

Nie zgtaszano dziatan niepozadanych jako konsekwencji przedawkowania.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1.  WlasciwoS$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: analogi hormonu uwalniajacego gonadotroping (GnRH), kod ATC: L 02
AE 04

Tryptorelina (D-Trp LHRH), substancja czynna produktu Decapeptyl 0,1 mg, jest syntetycznym

dekapeptydem, analogiem gonadoreliny (gonadoliberyny). Czasteczka tryptoreliny r6zni si¢ od
czasteczki gonadoreliny aminokwasem w pozycji 6. naturalnego tancucha peptydowego. L-glicyne
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zastapiono D-tryptofanem, uzyskujac tryptoreling, ktéra ma silniejsze dziatanie agonistyczne i duzszy
okres pottrwania.

Podanie produktu Decapeptyl 0,1 mg w pierwszej fazie stymuluje przysadkowe wydzielanie
hormonéw LH i FSH, a nastegpnie zwigksza prog wrazliwosci przysadki i zmniejsza wydzielanie
gonadotropin. W rezultacie nastepuje zmniejszenie stezen hormonéw plciowych w surowicy krwi do
warto$ci wystepujacych po okresie wygasnigcia aktywnosci gonad. Efekty te sa przemijajace.

5.2. Wilasciwosci farmakokinetyczne

Badania dotyczace przebiegu eliminacji z osocza i okresu pottrwania tryptoreliny przeprowadzono u
zdrowych mezczyzn. Tryptoreling i gonadoreling podawano w ciaglym, trwajacym 60 minut wlewie
dozylnym. Okres pottrwania tryptoreliny r6ézni si¢ znacznie od okresu poéittrwania gonadoreliny.
Przebieg eliminacji gonadoreliny i jej analogu z osocza ma charakterystyke dwuwyktadnicza.
Szczegdlowe wartosci przedstawione sa w tabeli ponize;j:

Peptyd Okres pottrwania w minutach

Sktadnik szybki Sktadnik wolny Oczyszczony sktadnik szybki
GnRH 7,812 13,0+1,4 3,8
D-Trp6-GnRH 19,9 + 1,8 50,0+ 2,1 5,3

Badania Barrona wykazaty, ze klirens metaboliczny tryptoreliny, wynoszacy 503,4 +/- 196,4 ml/min,
jest znaczaco mniejszy od klirensu metabolicznego gonadoreliny, wynoszacego 1766 +/- 404 ml/min.
Produkt Decapeptyl 0,1 mg jest wigc eliminowany z osocza okoto 3 razy wolniej niz gonadorelina.

W celu oceny eliminacji tryptoreliny przez nerki pobierano probki moczu na koncu kazdego testu. W
badanych probkach stwierdzano od 3 do 14 % podanej we wlewie tryptoreliny.

Po dokonaniu pomiaréw standaryzowanych wartosci AUC u pacjentéw pici meskiej po podaniu
dozylnym lub podskornym leku Decapeptyl 0,1 mg w dawce 0,25 mg, stwierdzono, ze warto$¢
matematyczna biodostgpnosci wynosi 1, co oznacza, ze podany lek nie pozostaje w miejscu
wstrzyknigcia.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznosc ostra:

Toksyczno$¢ ostra tryptoreliny jest bardzo mata. Po dootrzewnowym podaniu szczurom LDs
tryptoreliny wynosita od 90 do 100 mg/kg masy ciata, a po podaniu myszom - od 160 do 200 mg/kg
masy ciata.

Dawka lecznicza tryptoreliny u ludzi wynosi 0,00125 mg/kg masy ciata/dobg i w poréwnaniu do
powyzszych wartosci nalezy ja uzna¢ za nietoksyczna.

Toksycznos¢ przewlekta:

Produkt Decapeptyl 0,1 mg podawano codziennie matpom we wstrzyknigciu podskornym w dawkach
2 pg, 20 pg i 200 pg przez okres 6 miesigcy. U badanych zwierzat wystapity zmiany w
wewnatrzwydzielniczych narzadach docelowych, polegajace na zatrzymaniu spermatogenezy, zaniku
jader i przero$cie tkanki §rédmiazszowej, ktore ustapity w okresie 2 miesi¢cy od zaprzestania leczenia,
za wyjatkiem niewielkiego przerostu tkanki srodmiazszowej jader. Innych zmian patologicznych u
badanych zwierzat nie obserwowano.

Dzialanie mutagenne:

Nie stwierdzono mutagennego dziatania tryptoreliny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
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6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek
Kwas octowy lodowaty
Woda do wstrzykiwan

6.2.  Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznoSci

3 lata

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C).
Przez okres jednego miesigca mozna przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.

6.5. Rodzaj i zawartos¢ pojemnika

Szklana amputkostrzykawka zawierajaca 1 ml roztworu do wstrzykiwan, w tekturowym pudetku.
Produkt Decapeptyl 0,1 mg dostarczany jest w nastepujacych opakowaniach:

= 7 ampulkostrzykawek

= 28 amputkostrzykawek

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usunac zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel

Niemcy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9459

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

16/07/2002, 31/05/2007, 22/07/2008
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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	5.	WŁAŚCIWOŚCI FARMAKOLOGICZNE 
	Grupa farmakoterapeutyczna: analogi hormonu uwalniającego gonadotropinę (GnRH), kod ATC: L 02 AE 04

