CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

DECAPEPTYL 0,1 mg, 0,1 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 amputkostrzykawka zawiera 100 pg octanu tryptoreliny (Triptorelini acetas), co odpowiada 95,6 pg
tryptoreliny.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwdér 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

Dawkowanie

Zwykle stosuje si¢ dawke poczatkowg 0,5 mg jeden raz na dobe przez 7 dni, a nastepnie dawke
podtrzymujaca 0,1 mg jeden raz na dobe.

Sposob podawania
Lek Decapeptyl 0,1 mg przeznaczony jest do wstrzykiwan podskornych.

4.3. Przeciwwskazania

Ogolne:

o nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie
6.1,

» nadwrazliwos$¢ na hormon uwalniajacy gonadotropiny (GnRH) lub jakikolwiek inny analog GnRH.

Kobiety:
= cigza,
= okres karmienia piersig.

4.4. Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Ogolnie:
Stosowanie agonistow GnRH moze powodowaé zmniejszenie gestosci mineralnej kosci. U ludzi, wstgpne

dane wskazuja, ze stosowanie bisfosfonianow w potaczeniu z agonistami GnRH moze zmniejszaé
demineralizacj¢ koSci.
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Szczegdlng ostroznos¢ nalezy zachowacé u pacjentéw z dodatkowymi czynnikami ryzyka wystapienia
osteoporozy, takimi jak przewlekle naduzywanie alkoholu, palenie tytoniu, dlugotrwate leczenie lekami
zmniejszajacymi ggstos¢é mineralng kosci (np. leki przeciwpadaczkowe lub kortykoidy), wystgpowanie
osteoporozy w rodzinie, niedozywienie.

Rzadko, leczenie agonistami moze ujawni¢ obecno$¢ nieczynnego klinicznie gruczolaka przysadki typu
gonadotropinoma. U pacjentéw tych moze doj$¢ do udaru przysadki objawiajacego si¢ nagtym bolem gltowy,
wymiotami, zaburzeniem widzenia i porazeniem mie$ni oka.

Istnieje zwickszone ryzyko wystgpienia epizodu depresyjnego (z mozliwymi przypadkami cigzkiej depresji)
u pacjentéw bedacych w trakcie leczenia agonistami hormonu uwalniajacego gonadotroping, takimi jak
tryptorelina. Pacjentéw nalezy odpowiednio poinformowac i leczy¢ w zalezno$ci od wystepujacych
objawow.

Mezczyzni:

Podobnie jak inni agonisci GnRH, tryptorelina powoduje na poczatku przejsciowe zwigkszenie stezenia
testosteronu w surowicy krwi. W konsekwencji, w pierwszych tygodniach leczenia moga wystapié
pojedyncze przypadki przejSciowego zaostrzenia objawow raka gruczotu krokowego. W poczatkowej fazie
leczenia nalezy rozwazy¢ zastosowanie dodatkowo odpowiedniego przeciwandrogenu, aby przeciwdziataé
poczatkowemu zwickszeniu stezenia testosteronu w surowicy krwi i zaostrzeniu objawow klinicznych.

U malej liczby pacjentdéw moze wystapi¢ okresowe zaostrzenie objawow raka gruczotu krokowego (ang.
tumour flare) i przej$ciowe nasilenie bolu w miejscu przerzutéw, ktory moze wymagaé leczenia
objawowego.

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

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

Dhugotrwata blokada androgenowa w nastgpstwie obustronnego usuni¢cia jader albo podawania analogow
GnRH wiaze si¢ ze zwigkszonym ryzykiem zmniejszenia gestosci kosci i moze prowadzi¢ do osteoporozy i
zwigksza¢ ryzyko ztamania kosci.

Blokada androgenowa moze powodowa¢ wydtuzenie odstepu QT.

U pacjentow, u ktorych stwierdzono w wywiadzie lub wystepujace aktualnie czynniki ryzyka dotyczace
wydhuzenia odstepu QT, oraz u pacjentéw otrzymujacych rownoczesnie produkty lecznicze, ktore moga
wydtuza¢ odstep QT (patrz punkt 4.5), konieczne jest oszacowanie stosunku korzysci do ryzyka, w tym
mozliwos$ci wystapienia czgstoskurczu typu torsade de pointes przed rozpoczgciem leczenia produktem
Decapeptyl 0,1 mg.

Z danych epidemiologicznych wynika dodatkowo, Zze podczas stosowania blokady androgenowej u
pacjentéw moze dochodzi¢ do zmian metabolicznych (np. nietolerancja glukozy) lub zwigkszonego ryzyka
chorob sercowo-naczyniowych. Jednakze dane z badan prospektywnych nie potwierdzity powigzania
pomigdzy leczeniem analogami GnRH i zwigkszeniem $§miertelnosci z przyczyn sercowo-naczyniowych.
Pacjenci obarczeni duzym ryzykiem chorob metabolicznych lub sercowo-naczyniowych powinni by¢
uwaznie oceniani przed rozpoczgciem leczenia i odpowiednio kontrolowani w czasie stosowania blokady
androgenowej.
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Podawanie tryptoreliny w dawkach leczniczych powoduje blokade osi przysadka-gonady. Normalna
czynnos$¢ powraca zwykle po przerwaniu leczenia. Testy diagnozujace czynnos¢ osi przysadka-gonady
przeprowadzane w trakcie leczenia i po przerwaniu leczenia analogami GnRH moga dawa¢ mylace wyniki.

Kobiety:
Przed rozpoczgciem leczenia nalezy uzyska¢ potwierdzenie, ze pacjentka nie jest w cigzy.

W pierwszym miesigcu leczenia nalezy stosowac niehormonalng metode antykoncepcji, poniewaz
poczatkowe uwolnienie gonadotropin moze wywota¢ owulacj¢. Powinno sig¢ jg 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 nie wystepujg krwawienia miesigczkowe. Krwawienie z macicy wystepujace w czasie
leczenia jest nieprawidtowe (z wyjatkiem pierwszego miesiaca) i wymaga sprawdzenia stgzenia estrogenu w
osoczu. Jesli stezenie jest mniejsze niz 50 pg/ml, nalezy poszukiwa¢ mozliwych towarzyszacych zmian
organicznych. Po przerwaniu leczenia jajniki wznawiajg czynno$¢, np. krwawienia miesigczkowe powracajg
po 7 do 12 tygodniach od ostatniego wstrzyknigcia.

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

Zmniejszenie gestosci mineralnej kosci

Stosowanie agonistow GnRH prawdopodobnie powoduje zmniejszenie ggstosci mineralnej kosci przecigtnie
o 1% miesi¢cznie w czasie szesciomiesigcznego okresu leczenia. Kazde 10% zmniejszenia gestosci
mineralnej kosci wigze si¢ ze zwigkszeniem ryzyka ztamania o okoto dwa do trzech razy. Z tego powodu
czas leczenia bez zastosowania terapii addycyjnej nie powinien przekracza¢ 6 miesigcy. Aktualnie dostepne
dane wskazuja, ze u wiekszo$ci kobiet masa kostna ulega odbudowaniu w ciggu 6 do 9 miesiecy po
zaprzestaniu leczenia.

Brak doktadnych danych dotyczacych pacjentek z czynng osteoporozg lub czynnikami ryzyka osteoporozy,
takimi jak przewlekte naduzywanie alkoholu, palenie tytoniu, dtugotrwate leczenie lekami zmniejszajacymi
gesto$¢ mineralng 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 rozpatrywaé indywidualnie i
rozpoczyna¢ tylko wtedy, gdy bardzo staranna ocena wskazuje, ze korzysci z leczenia sa wigksze niz ryzyko.
W celu przeciwdziatania zmniejszeniu gestosci mineralnej kosci nalezy rozwazy¢ zastosowania
dodatkowych $rodkéw kontrolnych.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji. 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 ostrozno$¢ i zaleca si¢ kontrolowanie stanu hormonalnego pacjentow.

Poniewaz w wyniku blokady androgenowej moze nastgpowaé wydtuzenie odstepu QT, podczas leczenia
produktem Decapeptyl 0,1 mg nalezy ostroznie dobiera¢ produkty lecznicze do jednoczesnego stosowania,
np. wydtuzajace odstep QT Iub mogace wywotywac czestoskurcz typu torsade de pointes, takie jak leki
antyarytmiczne z grupy IA (np. chinidyna, dizopiramid) lub z grupy 111 (np. amiodaron, sotalol, dofetylid,
ibutylid), metadon, moksyfloksacyna, leki przeciwpsychotyczne itp. (patrz punkt 4.4).

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
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Cigza
Tryptoreliny nie nalezy stosowaé w czasie cigzy, poniewaz stosowanie w tym czasie agonistow GnRH wigze

si¢ z teoretycznym ryzykiem wystapienia poronienia lub nieprawidtlowosci u ptodu.

Kobiety w wieku rozrodczym powinny by¢ przed rozpoczgciem leczenia doktadnie zbadane w celu
wykluczenia cigzy.

Podczas leczenia nalezy stosowa¢ niehormonalne metody antykoncepcji, az do czasu powrotu krwawien
miesigczkowych.

Bardzo ograniczone dane dotyczace stosowania tryptoreliny w czasie ciazy nie wskazuja na zwigkszone
ryzyko wrodzonych wad rozwojowych. Jednakze, dtugoterminowe badania kontrolne dotyczace rozwoju sg
zbyt ograniczone. Badania na zwierzetach nie wskazujg na bezposredni ani posredni szkodliwy wptyw na
cigze i rozwoj pourodzeniowy, ale istnieja dane wskazujace na toksyczne dziatanie na zarodki i plody oraz
op6znienie porodu (patrz punkt 5.3). Uwzgledniajgc dziatanie farmakologiczne tryptoreliny, nie mozna
wykluczy¢ niekorzystnego wplywu na przebieg cigzy i potomstwo, i w zwigzku z tym produktu

Decapeptyl 0,1 mg nie nalezy stosowac¢ w cigzy.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy tryptorelina przenika do mleka kobiecego. Ze wzgledu na mozliwos$¢ wystapienia dziatan
niepozadanych u karmionych dzieci, nalezy zaprzesta¢ karmienia piersig przed podaniem produktu i przez
caly czas jego podawania nie nalezy karmi¢ piersia.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wplywem na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Jednak wydaje si¢, ze z uwagi na profil farmakologiczny tryptorelina nie ma wptywu lub wywiera nieistotny
wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Informacje o bezpieczenstwie przedstawione sg oddzielnie dla r6znych grup pacjentow, zgodnie ze
wskazaniami do stosowania. Z uwagi na ograniczone dane z badan klinicznych i monitorowania
bezpieczenstwa farmakoterapii po wprowadzeniu produktu do obrotu u m¢zczyzn z rakiem gruczotu
krokowego i kobiet z endometrioza, informacje o bezpieczenstwie oraz tabelaryczne zestawienie dziatan
niepozadanych uwzgledniajg doswiadczenie wynikajace ze stosowania produktu Decapeptyl Depot 3,75 mg
w tych dwoch grupach pacjentow.

Mezczyzni

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Podobnie jak w przypadku leczenia innymi agonistami GnRH lub kastracja chirurgiczng, najczgsciej
obserwowane dziatania niepozadane zwigzane z leczeniem tryptoreling spowodowane byty przewidywanym
dziataniem farmakologicznym: poczatkowym zwigkszeniem stgzenia testosteronu, po ktérym nastgpuje
prawie catkowita supresja testosteronu. Dziatania te obejmowaty zaburzenia wzwodu (44%), uderzenia
gorgca (41%), 1 utrate popedu plciowego (40%), najczesciej obserwowane dziatania niepozgdane Ponadto,
mozliwym dziataniem niepozadanym zglaszanym w badaniach klinicznych byto nadci$nienie (1%).

Tryptorelina powoduje przejSciowe zwigkszenie stezenia testosteronu w surowicy w pierwszym tygodniu po
pierwszym wstrzyknigciu produktu o dtugotrwatym uwalnianiu. W zwigzku z takim poczatkowym
zwigkszeniem stezenia testosteronu u niewielkiego odsetka pacjentow (< 5%) moze wystapic¢ okresowe
zaostrzenie objawow raka gruczotu krokowego (ang. tumour flare) manifestujace si¢ zwykle nasileniem
objawow ze strony uktadu moczowego (< 2%) i bolu w miejscu przerzutéw (5%), ktére mozna leczyé
objawowo. Objawy te sg przemijajace i zwykle ustepuja w ciggu jednego do dwoch tygodni.

Stwierdzano pojedyncze przypadki zaostrzenia objawow choroby w postaci niedrozno$ci cewki moczowej,
€0 moze zmniejsza¢ sprawnos¢ nerek, lub ucisku przerzutéw na rdzen kregowy, co potencjalnie moze
powodowac parestezje 1 ostabienie migsni konczyn dolnych. Dlatego pacjentow z uszkodzeniem kregostupa
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spowodowanym przerzutami i (lub) niedroznoscig gornego lub dolnego odcinka drog moczowych nalezy

uwaznie kontrolowaé w okresie kilku pierwszych tygodni leczenia (patrz punkt 4.4).

W badaniach klinicznych nie stwierdzano reakcji anafilaktycznych, a w ramach monitorowania
bezpieczenstwa farmakoterapii po wprowadzeniu produktu do obrotu zgtoszono zaledwie kilka przypadkow.

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozgadanych
Na podstawie czestosci dzialan niepozadanych zglaszanych w badaniach klinicznych produktu leczniczego
Decapeptyl Depot u mezczyzn leczonych z powodu raka gruczotu krokowego (n=266) oraz dziatan
niepozadanych zgtaszanych w ramach monitorowania bezpieczenstwa farmakoterapii po wprowadzeniu
produktu do obrotu. O wigkszo$ci dziatan niepozadanych wiadomo, ze sg zwigzane z biochemiczng lub

chirurgiczng kastracja.

Klasyfikacja ukladow i Bardzo Czesto Niezbyt czesto Nie znana (*)
narzadéw MedDRA | czesto (>1/10) | (=1/100 do <1/10) (>1/1000 do <1/100)
Zakazenia i zarazenia Zapalenie nosogardzieli
pasozytnicze
Zaburzenia uktadu Reakcje anafilaktyczne,
immunologicznego nadwrazliwo$¢
Zaburzenia metabolizmu Zmnigjszony apetyt Zwigkszony apetyt, dna,
i odzywiania cukrzyca
Zaburzenia psychiczne | Utrata popedu Bezsennosé Depresja, zmiany
plciowego nastroju, splatanie
swiadomosci,
zmniejszona aktywnos¢,
euforyczny nastroj,
niepokoj
Zaburzenia uktadu Zawroty glowy Parestezje Apatia, bol glowy,
nerwowego zaburzenia pamigci,
zaburzenia smaku,
senno$¢, trudnos¢ stania
Zaburzenia oka Nieprawidtowe czucie w
oku, zaburzone widzenie,
niewyrazne widzenie
Zaburzenia ucha i Szum w uszach,
blednika zaburzenia rownowagi
Zaburzenia naczyniowe | Uderzenia Nadci$nienie Niedoci$nienie
goraca
Zaburzenia uktadu Duszno$¢, dusznosé¢
oddechowego, klatki nasilajaca si¢ w pozycji
piersiowej i $rodpiersia lezacej, krwawienie z
nosa
Zaburzenia zoladka i jelit Nudnosci, zaparcie, Bol brzucha, biegunka,
suchos¢ w ustach wymioty, rozdecie
brzucha, wzdgcie
Zaburzenia skory i tkanki | Nadmierne Lysienie Tradzik, $wiad skory,

podskorne;j

pocenie si¢

wysypka, pecherzyki
skorne, obrzek
naczynioruchowy,
pokrzywka, plamica
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Zaburzenia mig¢$niowo- Bol kosci Bol plecow Bol migéniowo-
szkieletowe i tkanki szkieletowy, bol konczyn,
tacznej bol stawow, skurcze
miesni, ostabienie
mig$niowe, bol migsni,
$Ztywnos¢ stawow,
obrzek stawow,
$Ztywnos$¢ migsniowo-
szkieletowa, zapalenie
kosci i stawow

Zaburzenia uktadu Zaburzenia Ginekomastia Bol piersi, zanik jader,

rozrodczego i piersi wzwodu bol jader, brak wytrysku
nasienia

Zaburzenia og6lne i stany Uczucie zmgczenia, Ostabienie, rumien w

W miejscu podania bol w miejscu miejscu wstrzyknigcia,

wstrzykniecia zapalenie w migjscu

wstrzykniecia, reakcja w
miejscu wstrzykniecia,

obrzek, bol, dreszcze, bol
w Klatce piersiowej,
objawy grypopodobne,
gorgczka, zte
samopoczucie,
drazliwos¢

Badania diagnostyczne Zwigkszona aktywno$¢
aminotransferazy
alaninowej,
aminotransferazy
asparaginianowej,
zwiekszone stezenie we
krwi kreatyniny,
mocznika, fosfatazy
alkalicznej, zwigkszone
cisnienie krwi,
zwigkszona temperatura
ciala, zwigkszona masa
ciata, zmniejszona masa
ciata, wydtuzenie odstepu
QT (patrz punkt 4.4 i 4.5)

(*) Nie znana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Opis wybranych dzialan niepozadanych

Stosowaniu agonistéw GnRH do leczenia raka gruczotu krokowego moze towarzyszy¢ zwigkszona utrata
masy kostnej, co moze prowadzi¢ do osteoporozy oraz zwigkszac ryzyko ztamania kosci. Moze dochodzi¢
do niewielkiej utraty masy istoty ggbczastej. Jest to zazwyczaj odwracalne w ciggu 6 do 9 miesiecy po
zaprzestaniu leczenia (patrz punkt 4.4).

Kobiety

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Jako nastgpstwo zmniejszonego st¢zenia estrogenow, najczesciej zglaszanymi dziataniami niepozadanymi
zwigzanymi z leczeniem tryptoreling sg uderzenia gorgca (60%), bol gtowy (20%), nadmierne pocenie si¢
(20%), suchos¢ pochwy i sromu (19%), zmniejszony poped piciowy (16%), zaburzenia snu (12%),
krwawienie z pochwy (10%), uczucie zmeczenia (9%), ostabienie (9%), bolesne stosunki ptciowe (8%) i
zmieniony nastrdj (8%). Ponadto, potencjalnie ci¢zkim dzialaniem niepozadanym zgltaszanym w badaniach
klinicznych byta depresja (4%).
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W poczatkowym okresie leczenia objawy endometriozy, w tym b6l w miednicy i bolesne miesigczkowanie,
moga bardzo czgsto ulegaé zaostrzeniu (> 10%) z powodu wstgpnego, przejsciowego zwickszenia stgzenia
estradiolu w osoczu. Objawy te sg przemijajace i zwykle ustepuja w ciggu jednego do dwoch tygodni.

W badaniach klinicznych nie stwierdzano reakcji anafilaktycznych, a w ramach monitorowania
bezpieczenstwa farmakoterapii po wprowadzeniu produktu do obrotu zgtoszono zaledwie kilka przypadkow.

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych
Na podstawie czestosci dzialan niepozadanych zglaszanych w badaniach klinicznych produktu leczniczego
DECAPEPTYL DEPOT u kobiet leczonych z powodu migéniakéw macicy i endometriozy (n=1022) oraz
dziatan niepozadanych zglaszanych w ramach monitorowania bezpieczenstwa farmakoterapii po
wprowadzeniu produktu do obrotu .

Klasyfikacja Bardzo czesto Czesto Niezbyt czesto Rzadko Nie znana (*)
ukladéw i (=1/10) (>1/100 do <1/10) (=1/1000 do (=1/10 000 do
narzadéw <1/100) <1/1 000)
MedDRA
Zaburzenia uktadu Nadwrazliwosé,
immunologicznego reakcje anafilaktyczne
Zaburzenia Hiperandrogenizm
endokrynologiczne
Zaburzenia Zmniejszony Zmieniony nastroj, Splatanie swiadomosci
psychiczne poped piciowy, | niepokoj, bezsennosé,
zaburzenia snu depresja, obnizony
nastroj
Zaburzenia uktadu | Bol gtowy Zawroty glowy Parestezje
nerwowego
Zaburzenia oka Niewyrazne widzenie,
zaburzone widzenie
Zaburzenia ucha i Zaburzenia
blednika réwnowagi
Zaburzenia serca Kotatanie serca
Zaburzenia Uderzenia gorgca
naczyniowe
Zaburzenia ukfadu Objawy podmiotowe i Dusznos¢
oddechowego, klatki przedmiotowe ze strony
piersiowej i gornego odcinka uktadu
$rodpiersia oddechowego (HLT)
Zaburzenia zotadka Nudnosci, niestrawnosc, Wymioty Dolegliwosci brzuszne,
i jelit zaburzenia zotadkowo- biegunka
jelitowe, bol brzucha
Zaburzenia skory i | Nadmierne Lysienie Swiad skory, wysypka,
tkanki podskornej | pocenie sig obrzgk
naczynioruchowy,
pokrzywka
Zaburzenia Bol stawow Bol plecow, bol | Bol migsni Ostabienie mig§niowe
mig$niowo- kosci, skurcze
szkieletowe i tkanki mig$ni
Tacznej
Zaburzenia ukfadu | Krwawienie z Bolesne stosunki Nadmierne Bolesne
rozrodczego i piersi | pochwy, sucho$¢ | ptciowe, zaburzenia krwawienie miesigczkowanie, bol
pochwy i sromu | piersi, krwawienie z menstruacyjne, | piersi, krwawienie

odstawienia

bol w miednicy

pomigdzy normalnymi
krwawieniami
menstruacyjnymi, brak
miesigczki
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Zaburzenia ogolne i Uczucie zmgczenia, Obrzgk, bol w Rumien w miejscu

stany w migjscu osfabienie, drazliwos¢ migjscu wstrzyknigcia,
podania wstrzyknigcia, zapalenie w miejscu
reakcja w miejscu wstrzyknigcia,
wstrzyknigcia goraczka, zte
samopoczucie
Badania Zwiekszona masa ciata, | Zwiekszone
diagnostyczne nieprawidtowa masa ciala | ci$nienie krwi

(*) Nie znana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Opis wybranych dzialan niepozadanych

W miesiacu nastgpujacym po pierwszym wstrzyknieciu moze wystapi¢ krwawienie z pochwy, w tym
krwawienie z odstawienia, nadmierne krwawienie menstruacyjne i krwawienie pomi¢dzy normalnymi
krwawieniami menstruacyjnymi.

Moze dochodzi¢ do niewielkiej utraty masy istoty gabczastej. Jest to zazwyczaj odwracalne w ciggu 6 do 9
miesiecy po zaprzestaniu leczenia (patrz punkt 4.4).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzys$ci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobodjczych: Aleje Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel: + 48 22 49 21 301, Fax: +48 22
49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl

49. Przedawkowanie

Przedawkowanie u ludzi moze powodowac przedtuzenie czasu dziatania. W razie przedawkowania nalezy
(okresowo) przerwac¢ leczenie produktem Decapeptyl 0,1 mg.
Nie zglaszano dziatan niepozadanych jako konsekwencji przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: analogi hormonu uwalniajacego gonadotroping (GnRH), kod ATC: L02 AE 04

Tryptorelina (D-Trp LHRH), substancja czynna produktu Decapeptyl 0,1 mg, jest syntetycznym
dekapeptydem, analogiem gonadoreliny (gonadoliberyny). Czasteczka tryptoreliny rozni si¢ od czasteczki
gonadoreliny aminokwasem w pozycji 6. naturalnego tancucha peptydowego. L-glicyne zastapiono D-
tryptofanem, uzyskujac tryptoreling, ktéra ma silniejsze dziatanie agonistyczne i dtuzszy okres péttrwania.

Podanie produktu Decapeptyl 0,1 mg w pierwszej fazie stymuluje przysadkowe wydzielanie hormonow LH i
FSH, a nastepnie zwieksza prog wrazliwosci przysadki i zmniejsza wydzielanie gonadotropin. W rezultacie
nastepuje zmniejszenie stezen hormondw ptciowych w surowicy krwi do wartosci wystepujacych po okresie
wygasniecia aktywnosci gonad. Efekty te sa przemijajace.

5.2.  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Badania dotyczace przebiegu eliminacji z osocza i okresu pottrwania tryptoreliny przeprowadzono u
zdrowych mezczyzn. Tryptoreling i gonadoreling podawano w ciaggtym, trwajacym 60 minut wlewie
dozylnym. Okres poéttrwania tryptoreliny rozni si¢ znacznie od okresu pottrwania gonadoreliny. Przebieg
eliminacji gonadoreliny i jej analogu z osocza ma charakterystyke dwuwyktadnicza. Szczegotowe wartosci
przedstawione sg W tabeli ponize;j:
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Peptyd Okres pottrwania w minutach

Sktadnik szybki Sktadnik wolny Oczyszczony sktadnik szybki
GnRH 78+172 130+14 3,8
D-Trp6-GnRH 199+18 50,0£21 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 wiec 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 pacjentow pici megskiej po podaniu dozylnym
lub podskornym leku Decapeptyl 0,1 mg w dawce 0,25 mg, stwierdzono, ze wartos¢ matematyczna
biodostgpnosci wynosi 1, co 0znacza, ze podany lek nie pozostaje w miejscu wstrzykniecia.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznosé ostra:

Toksyczno$¢ ostra tryptoreliny jest bardzo mata. Po dootrzewnowym podaniu szczurom LDs, tryptoreliny
wynosita od 90 do 100 mg/kg masy ciata, a po podaniu myszom - od 160 do 200 mg/kg masy ciata.
Dawka lecznicza tryptoreliny u ludzi wynosi 0,00125 mg/kg masy ciata/dobe i w poréwnaniu do
powyzszych warto$ci nalezy jg uzna¢ za nietoksyczng.

Toksycznos¢ przewlekia:

Produkt Decapeptyl 0,1 mg podawano codziennie matpom we wstrzyknieciu podskornym w dawkach 2 ug,
20 pg i 200 pg przez okres 6 miesiecy. U badanych zwierzat wystgpity zmiany w wewnatrzwydzielniczych
narzadach docelowych, polegajace na zatrzymaniu spermatogenezy, zaniku jader i przeroscie tkanki
srodmigzszowej, ktore ustapity w okresie 2 miesigcy 0d 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

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek

Kwas octowy lodowaty

Woda do wstrzykiwan

6.2. NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

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

6.3. Okres waznosci

3 lata
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6.4. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C).

Przez okres jednego miesigca mozna przechowywacé w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.

6.5. Rodzaj i zawarto$é opakowania

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

= 7 amputkostrzykawek

= 28 amputkostrzykawek

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi

przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Ferring GmbH

Wittland 11

D-24109 Kiel

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 9459

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16 lipca 2002 r.

Data ostatniego przediuzenia pozwolenia: 13 grudnia 2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO
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