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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1.  NAZOV LIEKU

DECAPEPTYL 0,1 mg

injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna naplnena injek¢na striekacka s 1 ml injekéného roztoku obsahuje 100 mikrogramov
triptorelinium-acetatu, ¢o zodpoveda 95,6 mikrogramom triptorelinu.

Pomocna latka so znamym ucinkom: Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika v jednej
injekcii, t. J. v podstate zanedbatel'né mnozstvo sodika.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekény roztok.

Vzhlad:
Ciry bezfarebny roztok.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

DECAPEPTYL je indikovany na supresiu hypofyzarnej hormonogenézy pred kontrolovanou
ovarialnou stimulaciou a pocas jej priebehu pri asistovanej reprodukcii (ART).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

DECAPEPTYL musi podavat’ lekar, ktory je dokonale oboznameny s hormonalnou liecbou
uvedenych indikacii alebo podl'a jeho pokynov.

Déavkovanie

DECAPEPTYL sa podava v davke 0,1 mg jedenkrat denne ako 1 ml subkutannej injekcie do dolnej
¢asti brucha. Po prvom podani sa odporuca, aby bola pacientka pod lekarskym dozorom poc¢as 30
minut pre pripad vyskytu alergickych/pseudoalergickych reakcii na injekciu. V pripade vyskytu
takychto reakcii ma byt okamzite k dispozicii vybavenie potrebné na ich zvladnutie. Dalgie injekcie si
méze pacientka podavat’ sama, ak si je vedoma prejavov a priznakov, ktoré moézu indikovat’
hypersenzitivnu reakciu, nasledky takejto reakcie a potreby rychlej lekarskej intervencie. Miesto
podania injekcie sa ma menit’, aby sa predislo lipoatrofii.

Kontrolovana ovarialna stimulacia pri asistovanej reprodukcii

Liecba DECAPEPTYLOM sa mé uskuto¢nit’ pod dohl'adom lekéra so skiisenostami s liecbou
neplodnosti. Kazdy den sa injek¢ne aplikuje 0,1 mg triptorelinu. Liecbu treba zacat’ v skorej
folikularnej faze (2. — 3. deit menstrua¢ného cyklu) alebo v strednej lutealnej faze (21. — 23. den
menstruaéného cyklu alebo 5 — 7 dni pred ofakdvanym zadiatkom menstruacie). Po 2 — 4 tyzdiioch
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liecby DECAPEPTYLOM, kedy sa dostato¢ne znizi koncentracia LH, mozno zacat’ stimulaciu ovarii
gonadotropinmi. Na zéklade klinického monitorovania odpovede vajecnikov (vratane samotného
ultrazvukového vysetrenia alebo spolu s meranim hladin estradiolu) sa ma nasledne upravit’ davka
gonadotropinov. Ked’ vhodny pocet folikulov dosiahne pozadovanu velkost’, liecba
DECAPEPTYLOM a gonadotropinmi sa ma ukoncit’ a poda sa jednorazova injekcia hCG na
vyvolanie zavere¢ného dozretia folikulov. Ak sa po 4 tyzdioch liecby nepotvrdi znizenie reaktibility
(stanovenim hladin estradiolu alebo ultrazvukom), treba uvazovat’ o preruseni liecby
DECAPEPTYLOM. Celkova dizka lie¢by je zvy&ajne 4 — 7 tyzdiiov. Pri pouziti DECAPEPTYLU je
potrebna podpora lutealnej fazy. Podpora lutealnej fazy sa vykonava podla protokolu platného

na danom pracovisku.

Osobitné skupiny pacientov

Pacientky s poruchou funkcie obliciek alebo pecene

Nie je potrebna Specialna uprava davkovania u pacientok s poruchou funkcie oblic¢iek alebo pecene.

Z klinickej stadie vyplyva, ze je nizke riziko kumulacie triptorelinu u pacientok so zavaznou poruchou
funkcie pecene a obli¢iek (pozri Cast’ 5.2).

Sposob podavania
Cely obsah naplnenej jednorazovej injek¢nej strickacky ma byt vpichnuty pod kozu.
Len na jednorazové pouzitie.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

- Precitlivenost’ na hormén uvolnujuci gonadotropin (GnRH) alebo na ktorykol'vek d’alsi analog
GnRH.

- Zavazna osteoporoza.

- Gravidita a laktacia.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Vseobecne:
Pouzitie GnRH agonistov moZe spdsobit’ zniZzenie mineralnej denzity kosti.

Osobitna pozornost’ sa ma venovat’ pacientkam s d’al$imi rizikovymi faktormi pre osteopordzu (napr.
chronicky alkoholizmus, fajéenie, dlhodoba lie¢ba lieckmi, ktoré znizuji mineralnu denzitu kosti, napr.
antikonvulziva alebo kortikoidy, osteopordza v rodinnej anamnéze, podvyziva).

Zriedkavo méze liecba GnRH agonistami 0dhalit’ dosial’ neznamy hypofyzarny adeném. U tychto
pacientiek moze byt pritomna apoplexia hypofyzy, ktora je charakterizovana nahlou bolestou hlavy,
vracanim, poruchami videnia a oftalmoplégiou.

U pacientok, ktoré su lietené GNRH agonistami, ako je aj triptorelin, existuje zvysené riziko rozvoja
depresie (ktora moéze byt zavazna). Pacientky maju byt o tom informované a pri vyskyte symptomov
depresie primerane liecené.

Opatrnost’ je potrebna pri podavani triptorelinu spolu s liekmi ovplyviujicimi sekréciu hypofyzarnych
gonadotropinov. Odporuca sa sledovat’ hormonalny stav pacientky.

Kontrolovanda ovarialna stimulacia pri asistovanej reprodukcii
Pred predpisanim triptorelinu treba vylicit’ graviditu.

Strata mineralnej denzity

Pouzitie GnRH agonistov pravdepodobne spdsobuje znizenie mineralnej denzity kosti v priemere

0 1 % za mesiac pocas lie¢by trvajtcej 6 mesiacov. Pri kazdom 10 % znizeni mineralnej denzity kosti
sa dva az trikrat zvysi riziko fraktir.
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V sucasnosti dostupné udaje naznacuju, ze u vacsiny zien dojde po ukonceni liecby k uprave tohto
stavu.

Nie st dostupné udaje u pacientok, ktoré uz mali osteoporozu v Case lie€by alebo mali rizikové faktory
pre toto ochorenie (napr. chronicky alkoholizmus, fajcenie, dlhodoba liecba liekmi, ktoré znizujt
mineralnu denzitu kosti, napr. antikonvulziva alebo kortikoidy, osteopordza v rodinnej anamnéze,
podvyziva, napr. mentalna anorexia). Nakol'ko je pravdepodobné, Ze znizenie minerdlnej denzity kosti
je u tychto pacientok rizikovejsie, liecba triptorelinom sa ma u kazdej pacientky zvazit’ individualne

a zacat len vtedy, ak prinos lieCby prevySuje potencialne riziko. Postup liecby je potrebné dokladne
zvazit. Pozornost’ treba venovat’ d’al§im vySetreniam na zabranenie straty mineralnej denzity kosti.

Aktivacia folikulov, vyvolana gonadotropinmi po liecbe GnRH analégmi, moze byt vyrazne zvySena
u malej skupiny predisponovanych pacientok, hlavne v pripade syndromu polycystickych ovarii.

Pri ART sa zvySuje riziko viacpocCetnej gravidity, potratu, mimomaternicovej gravidity

a kongenitalnych malformacii. Tieto rizika existuju aj pri pouziti DECAPEPTYLU ako doplnkovej
lieCby pri kontrolovanej ovaridlnej stimulacii. Hlasené boli pripady syndrému ovarialnej
hyperstimulacie (OHSS) spojené s pouZitim triptorelinu v kombinacii s gonadotropinmi, rovnako ako
je to pri pouziti inych GnRH analdgov a cysty na vajeénikoch.

Osobitné skupiny pacientov
Napriek predlzenej expozicii u pacientok s poruchou funkcie obliciek a peCene sa nepredpoklada, ze
triptorelin bude pritomny v krvnom obehu v ¢ase prenosu embrya (pozri Cast’ 5.2).

Syndrém ovarialnej hyperstimulacie (Ovarian Hyperstimulation Syndrome, OHSS)

OHSS je ochorenie odlisné od nekomplikovaného zvicsenia ovarii. OHSS je syndrom, ktory moze
nadobudnut’ vysoky stupeii zavaznosti. Prejavuje sa napadnym zvicSenim ovarii, vysokymi hodnotami
pohlavnych steroidov v sére a zvySenou permeabilitou ciev, o m6ze mat’ za nasledok hromadenie
tekutin v peritonealnych, pleuralnych a zriedkavo aj v perikardialnych dutinach.

V zavaznych pripadoch OHSS mozno pozorovat’ nasledujuce symptomy: bolesti brucha, distenziu
brucha, zavazné zvéicsenie ovarii, zvysenie telesnej hmotnosti, dyspnoe, oliglriu a gastrointestinalne
symptomy, vratane nauzey, vracania a hnacky. Klinické vysetrenie moze odhalit” hypovolémiu,
hemokoncentraciu, nerovnovahu elektrolytov, ascites, hemoperitoneum, pleuralnu efuziu, hydrotorax,
akutnu bolest’ v oblasti pl'ic a trombembolické prihody.

Nadmerna odpoved’ vaje¢nikov na lie¢bu gonadotropinmi zriedkavo spdsobuje OHSS, pokial’ nie je
na vyvolanie ovulacie podany hCG. Preto je potrebné v pripadoch ovarialnej stimulacie hCG nepodat’
a odporucit’ pacientke, aby aspon 4 dni nemala pohlavny styk alebo pouzivala bariérové
kontraceptivne metody. OHSS mdze rychlo progredovat’ (za 24 hodin az niekol’ko dni) a stat’ sa

z lekarskeho hladiska zavaznym, preto sa pacientky maju sledovat’ najmenej dva tyzdne po podani
hCG.

OHSS moze byt zavaznejsi a protrahovany v pripade gravidity. Vo vécSine pripadov sa OHSS objavi
po preruseni hormonalnej lie¢by a dosahuje maximum 7 — 10 dni po lie¢be. Zvycajne OHSS vymizne
spontanne so za¢iatkom menstruécie.

V zavaznych pripadoch OHSS je potrebné ukoncit’ lie€bu gonadotropinmi, ak eSte pokracuje,
pacientku hospitalizovat’ a zacat’ so Specifickou liecbou OHSS, napr. intravendzna infazia roztokov
elektrolytov alebo koloidov a heparinu.

Syndrom sa vyskytuje s vy$Sou incidenciou u pacientok so syndrémom polycystickych ovarii.

Riziko OHSS moéze byt vyssie pri pouziti GnRH agonistov v kombinacii s gonadotropinmi ako pri
pouziti samotnych gonadotropinov.

Cysty na vajec¢nikoch
Cysty na vajecnikoch sa mézu objavit’ poc€as pociatocnej fazy liecby GnRH agonistom. Zvycajne st
asymptomatické a nefunk¢éné.

45 Liekové a iné interakcie
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Pozornost’ treba venovat’ suibeznému podavaniu triptorelinu s lieckmi ovplyvilujicimi sekréciu
gonadotropinov v hypofyze. Odporuca sa kontrolovat’ hormonalny stav pacienta.

Androgénova deprivaéna lietba moze predizit QT interval, preto je potrebné dokladne zvazit' sibezné
pouzitie DECAPEPTYLU s liekmi, o ktorych je zname, ze predlzuju QT interval alebo maju
schopnost’ vyvolat’ torsades de pointes, ako su antiarytmika triedy IA (napr. chinidin, dizopyramid)
alebo triedy III (napr. amiodardn, sotalol, dofetilid, ibutilid), metadon, moxifloxacin, antipsychotika
atd’. (pozri Cast’ 4.4).

Neuskutocnili sa ziadne interakéné Studie. Interakcie s bezne pouzivanymi liekmi, vratane liekov
uvolnujucich histamin, nemozno vylucit.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Triptorelin sa nema pouzivat’ pocas gravidity, pretoze sibezné pouzivanie GnRH agonistov moze
teoreticky zvysit riziko potratu alebo abnormality plodu. U potencialne plodnych Zien sa musi pred
zacCiatkom lie¢by dokladnym vySetrenim vylucit’ gravidita. Pocas lie¢by sa maju pouzivat’
nehormonalne antikoncepcné prostriedky az do obnovenia menstruacie.

Sucasné klinické vysledky pri pouZziti triptorelinu na asistovanu reprodukciu nepreukazali pri¢innt
stvislost’ medzi podavanim lieku a naslednymi abnormalitami vyvoja oocytov, graviditou alebo
porodom.

Obmedzené udaje o pouziti triptorelinu pocas gravidity nepoukazuji na zvysené riziko vrodenych
malformécii. V stadiach na zvieratach sa preukazala reproduk¢na toxicita (pozri ¢ast’ 5.3). Vzhl'adom
na farmakologické ucinky triptorelinu nemozno vylaéit’ jeho nepriaznivy vplyv na graviditu a diet’a.

Dojcenie

Triptorelin sa nema pouzivat’ po¢as dojCenia.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne §tadie o ti€inkoch triptorelinu na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
No vzhl'adom na farmakologické vlastnosti triptorelinu je nepravdepodobné, ze ma vplyv alebo len
zanedbatelny vplyv na schopnost’ pacienta viest’ motorové vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpec¢nostného profilu

Najcastejsimi neziaducimi G¢inkami su bolest’ hlavy, erytém v mieste podania injekcie a ovarialna
cysta. Pocas pociatocnej fazy lieccby DECAPEPTYLOM sa hlasil vyskyt ovarialnych cyst. Pri pouziti
na lie¢bu neplodnosti sa moze vyskytnit’ ovarialny hyperstimulaény syndrém (pozri Cast’ 4.4),
zvacsenie vajecnikov, dyspnoe, panvova a/alebo brusna bolest’.

V klinickych skusaniach neboli pozorované ziadne anafylaktické reakcie.

Tabulkovy stihrn neziaducich reakcii

Na zaklade frekvencie neziaducich reakcii na liek hlasenych v klinickych skuSaniach
s DECAPEPTYLOM u zien na zniZenie regulacie a prevenciu predéasnych narastov LH (N=2 095).

Trieda VePmi ¢asté | Casté (> 1/100 | Menej Easté Zriedkavé Frekvencia
organovych (=1/10) az < 1/10) (= 1/1 000 (>1/10 000 az | nezname™
systémov podPa az < 1/100) <1/1 000)
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MedDRA
Infekcie a infekcia
nakazy hornych
dychacich
ciest,
faringitida
Poruchy hypersenzitivita
imunitného
systému
Psychické zmeny strach poruchy
poruchy nalady™*, spanku, znizené
depresia* libido
Poruchy bolest hlavy | zavraty
nervového
systému
Poruchy oka poruchy
videnia,
rozmazané
videnie
Poruchy ciev navaly tepla
Poruchy dyspnoe
dychacej
sustavy,
hrudnika
a mediastina
Poruchy abdominélna | vracanie, abdominalny
gastrointestinaln | bolest, abdominalna diskomfort
eho traktu nauzea distenzia
Poruchy koze hyperhydroza, pruritus, nadmerné
a podkozného vyrazka pluzgier potenie,
tkaniva angioedém,
urtikaria
Poruchy bolest’ chrbta svalové kice,
kostrovej artralgia
a svalovej
stustavy
a spojivového
tkaniva
Stavy abort
v gravidite,
Vv Sestonedeli
a perinatalnom
obdobi
Poruchy vaginalne pelvicka bolest prsnikov | vaginalny zvacsenie
reprodukéného | krvacanie/Spi | bolest, vytok vajecnikov,
systému a nenie syndrém menoragia,
prsnikov ovarialnej metroragia,
hyperstimulaci vaginalna
e, dysmenorea, suchost,
cysty na dyspareunia
vajeCnikoch™*
*
Celkové zapal erytém zmena farby v | Asténia,
poruchy V mieste V mieste mieste podania | reakcia
a reakcie podania podania injekcie, V mieste
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v mieste podania | injekcie injekcie, podrazdenie v | podania
bolest’ mieste podania | injekcie (HLT)'
V mieste injekcie, cysta
podania
injekcie,
Unava,
chripkovy
syndrom
Laboratérne zvysenie
a funkéné telesnej
vySetrenia hmotnosti

* Frekvenciu tychto neziaducich uc¢inkov nie je mozné odhadnit’ z dostupnych udajov.

** Tato frekvencia vychadza z frekvencii triednych u¢inkov spolo¢nych pre vsetky agonisty GnRH.
*#* Pocas uvodnej fazy lieCby agonistom GnRH sa m6zu vyskytnat’ ovarialne cysty. Zvycajne sa
asymptomatické a nefunk¢né.

I Reakcie v mieste podania injekcie High Level Term (HLT) zahfia niekol’ko terminov reakcii

v mieste podania injekcie, ktoré sa hlasili v ramci postmarketingovych sktisenosti s triptorelinom.

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenie na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4,9 Predavkovanie

Predavkovanie u 'udi moze sposobit’ prediZenie ti¢inku. V pripade predavkovania sa musi lie¢ba
DECAPEPTYLOM ihned’ prerusit’.
Neboli hlasené neziaduce ucinky v dosledku predavkovania.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: endokrinna lieCba, analogy horménu uvolnujiiceho gonadotropin,
ATC kod: LO2AEO4

Triptorelin je synteticky dekapeptid a analdg prirodzeného hypotalamického horménu GnRH (hormoén
uvolnujuci gonadotropin). Triptorelin pdsobi dlhsie ako prirodzeny GnRH a viac stimuluje hypofyzu
k uvolfiovaniu luteiniza¢ného hormoénu (LH) a folikulostimulaéného horménu (FSH). Kazdodenna
aplikacia triptorelinu mé rovnaky G¢inok ako nepretrzita aplikacia GnRH. Po kratkej pociatocnej faze
zvysenej sekrécie LH a FSH sa hypofyza stava refraktérnou (supresia hypofyzarnej hormonogenézy),
hladiny FSH a LH klesaju, a preto klesa produkcia pohlavnych hormoénov gonadami.

Asistovana reprodukcia: Supresia hypofyzarnej hormonogenézy spdsobena triptorelinom pred
zaCiatkom podavania gonadotropinov vedie k lepSej a I'ahSie kontrolovanej ovarialnej stimulacii.
Zabrani sa nepriaznivym endogénnym vplyvom (pred¢asny vzostup hladiny LH) a postup liecby je
flexibilnejsi.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Absorpcia

Z tfarmakokinetickych udajov vyplyva, Ze po subkutannom podani DECAPEPTYLU sa celkova
biologicka dostupnost’ triptorelinu blizi k 100 %.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2024/01984-ZME
Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2024/04558-Z1B

Eliminécia

Polcas eliminécie triptorelinu je po subkutannej aplikécii 3 az 5 hodin, ¢o naznacuje, ze triptorelin

sa eliminuje v priebehu 24 hodin. K jeho §tiepeniu na nizsie peptidy a aminokyseliny dochadza
predovsetkym v pec€eni a oblickach. Triptorelin sa vylucuje predovsetkym mocom.

Osobitné skupiny pacientov

U pacientok s poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene ma triptorelin priemerny terminalny polcas 7 —
8 hodin v porovnani s 3 — 5 hodinami u zdravych os6b. Klinické stidie ukazali, Ze existuje len malé
riziko kumuldcie triptorelinu u pacientov so zavaznou poruchou funkcie peéene a obliciek.

5.3 Predklinické udaje 0 bezpecnosti

U potkanov, ktorym sa dlhodobo aplikoval triptorelin, doslo k zvySenému vyskytu nadorov hypotyzy.
O LHRH analdégoch je zname, Ze sposobuju nadory hypofyzy u hlodavcov vzhladom na ich $pecificka
endokrinnt regulaciu, ktord je odlisné od regulacie u ¢loveka. Vplyv triptorelinu na abnormality

hypofyzy u l'udi nie je znamy a pozorovania na potkanoch nie st vo vztahu k ¢loveku relevantné.

Triptorelin nema teratogénny uc¢inok, avSak u potkanov mdze spdsobit’ oneskoreny vyvoj plodu
a porod.

Predklinické udaje ziskané na zaklade $tudii toxicity po opakovanom podani a genotoxicity neodhalili
ziadne osobitné riziko pre l'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

chlorid sodny

ladova kyselina octova

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa $tidie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi.
6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mrazni¢ke. Uchovavajte v povodnom obale
na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Naplnena jednorazova sklena injekcna striekacka s gumenym piestom, ku ktorej je pripojena injekéna
ihla s ochrannym plastovym krytom.

Obsah balenia:
7 naplnenych jednorazovych injekénych striekaciek, v kazdej po 1 ml roztoku

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzania s liekom

7
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Ziadne zvlatne poziadavky na likvidaciu.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.
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