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Pisomna informacia pre pouZivatela

DECAPEPTYL 0,1 mg
injekény roztok

triptoreliniumacetat

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedéavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je DECAPEPTYL a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete DECAPEPTYL
Ako pouzivat DECAPEPTYL

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat DECAPEPTYL

Obsah balenia a d’alsie informacie

A

1. Co je DECAPEPTYL a na &o sa pouZiva

Tento liek obsahuje triptorelin vo forme acetatu (triptoreliniumacetat), €o je synteticka latka podobna
prirodzenému hormoénu uvolfiujicemu gonadotropin (GnRH). V organizme posobi tak, Ze znizuje
hladiny urcitych pohlavnych hormoénov.

DECAPEPTYL sa pouziva:

U muZov:
- na lie¢bu pokrocilej rakoviny prostaty, pri ktorej je potrebné potla¢it’ tvorbu muzského
pohlavného horménu — testosteronu.

U Zien:
- pri umelom oplodneni (asistovana reprodukcia) ako doplnkova lie¢ba na vyvolanie ovulacie za
ucelom umelého oplodnenia a prenosu embrya.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete DECAPEPTYL

NepouZivajte DECAPEPTYL

- ak ste alergicky/alergicka na triptorelin alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6),

- ak ste alergicky/alergickd na hormon uvoliiujuci gonadotropin (GnRH) alebo na ktorykol'vek
iny GnRH analdg (lieck podobny DECAPEPTYLU).

Muzi:

- ak mate hormonalne nezavisl rakovinu prostaty,

- ako jedinu lie¢bu, ak mate rakovinu prostaty a pocit'ujete priznaky spojené s tlakom na miechu
alebo mate metastazy v chrbtici,
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- po chirurgickom odstraneni semennikov, pretoze v takom pripade pouzitie DECAPEPTYLU
nevedie k d’alSiemu znizovaniu hladiny testosteréonu v krvi.

Zeny:
- ak trpite zdvaznou osteopordzou (rednutie kosti),
- ak ste tehotna alebo dojcite.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat DECAPEPTYL, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekérnika.

U pacientov, ktori pouzivali DECAPEPTYL, boli hlasené pripady depresie, ktord moze byt zavazna.
Ak pouzivate DECAPEPTYL a za¢nete trpiet’ depresivnou ndladou, povedzte to svojmu lekérovi.

Liecba DECAPEPTYLOM méze sposobit’ osteoporozu (rednutie kosti). Po ukonceni lieCby sa vSak
hustota kosti vo va¢Sine pripadov upravi. Opatrnost’ je potrebna najma pri zvySenom riziku
osteoporozy, napr. dlhodoby alkoholizmus, faj¢enie, dlhodobé uzivanie liekov, ktoré spdsobujit
rednutie kosti (lieky na epilepsiu alebo lieky na potlacenie zapalu, tzv. kortikoidy), vyskyt osteopordzy
v rodine, podvyziva.

Muzi:

- Pocas prvého tyzdna liecby zvyc€ajne dochadza ku kratkodobému zvyseniu hladin testosteronu
v krvi. To moze viest’ k prechodnému zhorSeniu priznakov spojenych s ochorenim, a tiez
k vzniku novych priznakov, ktoré ste dovtedy nepocitovali. Ide predovsetkym o bolest’

v kostiach, tazkosti s mo¢enim, tlak na miechu alebo pritomnost’ krvi v mo¢i. Tieto priznaky
obvykle ustupia pocas liecby. Ak priznaky neustupia, povedzte to svojmu lekarovi.

- Ak budete pocas liecby pocitovat’ tlak na miechu alebo budete mat’ problémy s mo¢enim, zacne
sa Standardna liecba tychto komplikécii.

- Ak mate akékol'vek problémy so srdcom alebo cievami, vratane poruchy srdcového rytmu
(arytmia) alebo sa lieCite liekmi na tieto problémy, povedzte to svojmu lekérovi.
DECAPEPTYL méze zvysit riziko problémov so srdcovym rytmom.

- Ak mate cukrovku alebo vysoky krvny tlak, pocas lie¢by vas bude lekar pravidelne kontrolovat’.

- Pred zaciatkom liecby DECAPEPTYLOM musi u vas lekar vylucit’ tehotenstvo.

- Ak trpite mierne zavaznym az zavaznym ochorenim pec¢ene, povedzte to svojmu lekarovi.

- Opatrnost’ je potrebnd, ak mate predispoziciu (nachylnost’) na alergicku reakciu. Ak si podavate
DECAPEPTYL sama, musite si byt vedoma moznej alergickej reakcie (svrbenie, vyrazka,
teplota). V pripade alergickej reakcie ihned’ kontaktujte svojho lekara.

Ak mate nasledovné priznaky: bolest’ brucha, nafiknuté brucho, nevol’nost’, vracanie, hnacka,
priberanie na vahe, tazkosti s dychanim, menej mocite, povedzte to ihned’ svojmu lekarovi, aj ked’
sa objavia po niekol’kych dnoch po podani poslednej injekcie. Mdze ist’ o priznaky nadmerne;j
stimulacie vaje¢nikov, ktora sa moze stat’ zavaznou (pozri Cast’ 4). Ak sa priznaky stanu zavaznymi,
lieCba neplodnosti sa musi prerusit’ a v pripade potreby budete hospitalizovana.

Ak sa liecite hormonmi, akym je aj tento liek, lekar pre vas zabezpeci vySetrenie ultrazvukom
a pripadne krvné testy, aby mohol sledovat’ odpoved’ na liecbu.

Ak sa liecite hormonmi, akym je aj tento liek, mdze sa u vas zvysit riziko:

- mimomaternicového tehotenstva, ak ste prekonali ochorenie vajcovodov,
- spontanneho potratu,

- viacpocetného tehotenstva (dvojicky, trojic¢ky, atd’.),

- vrodenych malformacii (fyzické vady pritomné u novorodencov).

Iné lieky a DECAPEPTYL
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
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- DECAPEPTYL moéze ovplyviiovat’ ti€inok niektorych liekov pouzivanych na liecbu problémov
so srdcovym rytmom (napr. chinidin, prokainamid, amiodaron a sotalol) alebo moze zvysit
riziko problémov so srdcovym rytmom, ked’ sa pouziva s niektorymi inymi liekmi, napr.
metadon (pouziva sa na ulavu od bolesti a pri odvykani od drog), moxifloxacin (antibiotikum),
antipsychotika (lieky na zavazné dusevné ochorenia).

- Neda sa vylucit moznost’, ze DECAPEPTYL ovplyvni t¢inok inych bezne pouzivanych liekov
(vratane liekov uvolnujtcich histamin).

Tehotenstvo a dojcenie
DECAPEPTYL sa nemd pouzivat’ v tehotenstve a pocas dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
DECAPEPTYL pravdepodobne neovplyviiuje schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

DECAPEPTYL obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika v jednej injekcii, t. j. v podstate zanedbatelné
mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivatt DECAPEPTYL

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste niecim isty/ist4, overte
si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Injekény roztok DECAPEPTYLU sa musi aplikovat’ pod kozu.

Muzi:

Rakovina prostaty

Pocas prvych 7 dni liecCby sa denne podéava davka 0,5 mg pod kozu. Od 6smeho diia sa denna davka
znizi na 0,1 mg. Liecba je obycajne dlhodoba.

Zeny:

Umelé oplodnenie

Kazdy den sa injekéne aplikuje 1 ml injekéného roztoku DECAPEPTYLU 0,1 mg. Liecba ma zacat’
na 2. — 3. den alebo 21. — 23. dent menstrua¢ného cyklu (alebo 5 — 7 dni pred ocakavanym zaciatkom
menstruacie). Po 2 az 4 tyzdnoch sa poda iny hormoén (gonadotropin) na podporu rastu folikulov
(gulovité utvary vo vajecniku, ktoré obsahuju vajicko). Ked’ vhodny pocet folikulov dosiahne
pozadovant vel’kost, lieccba DECAPEPTYLOM a gonadotropinmi sa ukonci a poda sa jednorazova
injekcia d’alSicho horménu nazyvaného 'udsky choriovy gonadotropin (hCG) na vyvolanie
zaveretného dozretia folikulov. Celkova dizka liecby je zvycajne 4 — 7 tyzdiov.

Lekar vas bude pozorne sledovat’ najmenej 2 tyzdne po podani hCG injekcie.

Pokyny na pouZzitie
Prva injekcia DECAPEPTYLU sa ma podat’ pod dohl'adom lekara.

- Odstrante ochrannu f6liu a vyberte naplnent injeként striekacku z blistrového obalu. Drzte ju
v zvislej polohe tak, aby Sedy ochranny uzaver na injek¢nej ihle smeroval nahor. Odstrante Sedy
ochranny uzaver. Opatrne stla¢te piest injekénej striekacky, az kym sa na injek¢nej ihle
neobjavia prvé kvapky.

- Palcom a ukazovakom vytvorte kozny zahyb. Stlacte piest injekénej striekacky a pomaly
vytlacte obsah injekéne;j striekacky.

Ak pouzijete viac DECAPEPTYLU, ako mate
Ak pouzijete viac lieku, ako mate, kontaktujte ihned’ svojho lekara alebo zdravotnu sestru.

Ak zabudnete pouzitt DECAPEPTYL
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Porad’te sa, prosim, so svojim lekarom alebo zdravotnou sestrou.

Ak prestanete pouzivatt DECAPEPTYL
Neukoncite liecbu DECAPEPTYLOM sama, ale riad’te sa pokynmi lekara. Ak ukoncite liecbu
predcasne, znizi sa vasa Sanca otehotniet’.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pri pouziti DECAPEPTYLU sa vyskytli tieto vedl'ajSie t€inky:

Muzi:

Velmi c¢asté (m6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb):
- strata libida (sexualnej tuzby),

- navaly tepla,

- nadmerné potenie,

- porucha erekcie.

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb):
- zmeny nalady, depresia,

- zavraty,

- vysoky tlak krvi,

- bolest’ v kostiach,

- bolest’ v mieste vpichu injekcie.

Menej castée (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):

- znizena chut do jedla,

- nespavost’,

- neprijemny pocit brnenia, pichania, svrbenia alebo palenia koZe (parestézia),
- nevolnost’, zapcha, sucho v Gstach,

- vypadévanie vlasov,

- bolest’ chrbta,

- zvacSenie prsnikov.

Nezndme (Castost’ sa nedd odhadnut’ z dostupnych udajov):

- zapal nosohltana,

- alergicka reakcia vratanej zavaznej, tzv. anafylaktickej reakcie,

- cukrovka, dna, zvysena chut’ do jedla,

- zmitenost’, znizena aktivita, euforicka nalada, tzkost’,

- porucha chuti, letargia, spavost, tazkosti pri stati, bolest’ hlavy, porucha pamati,

- neobvykla citlivost’ o¢i, problémy s videnim, rozmazané videnie,

- hucanie v usiach, zavraty,

- zmeny v EKG (prediZenie QT intervalu),

- nizky tlak krvi,

- dychavicnost, namahavé dychanie, krvacanie z nosa,

- bolest’ brucha, hnacka, vracanie, nafiknuté brucho, plynatost,

- mnohopocetné bodkovité krvacanie do koze (purpura), akné, svrbenie, vyrazka, pluzgier,
angioedém (opuch pod kozou), zihl'avka,

- bolest’ svalov a kosti, bolest’ v kon&atinach, bolest’ kibov, svalové kite, svalova slabost’, bolest’
svalov, opuch/stuhnutost’ kibov, osteoartritida (zapal kosti a kibov),

- bolest’ prs, zmensenie semennikov, bolest’ semennikov, zlyhanie ejakulacie,
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Zeny:

celkova telesna slabost’, zaCervenanie alebo zapal v mieste vpichu, reakcia v mieste vpichu,
opuch, bolest’, zimnica, bolest’ na hrudniku, ochorenie podobné chripke, horucka, nevolnost’,
podrazdenost,

zvyseny tlak krvi, zvySena teplota, zvySenie alebo zniZenie hmotnosti, zvysené hodnoty
pecenovych enzymov, kreatininu a mocoviny v krvi.

Velmi casté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb):

bolest’ hlavy,

bolest’ brucha, nevolnost’,
krvacanie z posvy/Spinenie,
zapal v mieste vpichu injekcie.

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob):

infekcia hornych dychacich ciest, zapal hltana,

zavraty,

navaly tepla,

vracanie, nafuknuté brucho,

bolest’ chrbta,

potrat,

bolest’ v oblasti panvy, nadmerna stimulacia vajecnikov (tzv. ovarialny hyperstimulacny
syndrom — zvysena tvorba vajicok vo vajecnikoch, ktora sa prejavuje najma bolest’ou brucha
a vracanim), bolestiva menstruacia, cysty na vaje¢nikoch (na zaciatku liecby),

bolest’ v mieste vpichu injekcie, inava, ochorenie podobné chripke.

Menej casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):

zmena nalady, depresia.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov):

alergické reakcie,

poruchy spanku,

znizené libido (sexualna tizba),

poruchy videnia, rozmazané videnie,

dychavicnost,

bolest’ brucha,

nadmerné potenie, svrbenie, vyrazka, angioedém (opuch podkozného tkaniva), zihl'avka,
svalové kice, bolest’ kibov,

zvacsenie vajecnikov, silna alebo nepravidelna menstrudcia, suchost’ posvy, bolest’ pri
pohlavnom styku, bolest’ prsnikov,

celkova telesna slabost’, zaCervenanie v mieste vpichu injekcie,

zvySenie hmotnosti.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie

ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodny systém hlasenia uvedeny v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich

ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5.

Ako uchovavat DECAPEPTYL

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a $titku po skratke EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke. Uchovavajte v povodnom obale
na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co DECAPEPTYL obsahuje

- Liecivo je triptorelin vo forme acetétu (triptoreliniumacetat). Jedna naplnena injek¢na striekacka
s 1 ml injekéného roztoku obsahuje 100 mikrogramov triptoreliniumacetatu, ¢o zodpoveda
95,6 mikrogramom triptorelinu.

- Pomocné latky st chlorid sodny, I'adova kyselina octova, voda na injekciu.

Ako vyzera DECAPEPTYL a obsah balenia
Ciry bezfarebny roztok v naplnenej jednorazovej sklenej injek¢nej striekacke s gumenym piestom, ku
ktorej je pripojena injekéna ihla s plastovym ochrannym krytom.

Obsah balenia:
7 naplnenych jednorazovych injekcnych striekaciek, v kazdej po 1 ml injekéného roztoku.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Ferring GmbH

Wittland 11

24109 Kiel

Nemecko

Ak potrebujete akukolI'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

FERRING Slovakia s.r.o.
Prievozska 4D, Blok E

821 09 Bratislava

Tel: +421254416010

E-mail: SK0-Recepcia@ferring.com

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2021.



