Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/01558-Z1A

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

DECAPEPTYL 0,1 mg

injek¢ény roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna naplnend injek¢na striekacka s 1 ml injekéného roztoku obsahuje 100 mikrogramov
triptoreliniumacetatu, ¢o zodpoveda 95,6 mikrogramom triptorelinu.

Pomocna latka so zndmym U¢inkom: Tento lick obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika v jednej
injekeii, t. j. v podstate zanedbateI'né mnozstvo sodika.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekény roztok.

Vzhlad:
Ciry bezfarebny roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Muzi:
- Liecba pokrocilej rakoviny prostaty, pri ktorej je potrebné potlacenie tvorby testosteronu.

Zeny:
- Supresia hypofyzarnej hormonogenézy pred kontrolovanou ovarialnou hyperstimulaciou
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 je ureny na subkutanne injekéné podanie jedenkrat denne do podkoZzia dolnej Casti
brucha. Po prvom podani sa odportca, aby bol pacient pod lekarskym dozorom pocas 30 mintit pre
pripad vyskytu alergickych/pseudoalergickych reakcii na injekciu. V pripade vyskytu takychto reakcii
mé byt’ okamzite k dispozicii vybavenie potrebné na ich zvladnutie. Dalsie injekcie si moZe pacient
podavat’ sam, ak si je vedomy prejavov a priznakov, ktoré mézu indikovat’ hypersenzitivnu reakciu,
nasledky takejto reakcie a potreby rychlej lekarskej intervencie. Miesto podania injekcie sa ma menit,
aby sa predislo lipoatrofii.

Muzi:
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- Rakovina prostaty

Pocas prvych siedmich dni lie¢by sa denne aplikuje subkutanne 0,5 mg triptorelinu. Od 6smeho dna sa
denna davka znizi na 0,1 mg jedenkrat denne. Liecba je obycajne dlhodoba. Zmena podéavania z inych
foriem analégov GnRH je mozna kedykol'vek a bez akychkol'vek problémov.

Zeny:

- Kontrolovana ovarialna hyperstimuldacia pri asistovanej reprodukcii

Liecba DECAPEPTYLOM sa ma uskutocnit’ pod dohl'adom lekara so skuisenostami s lieCbou
neplodnosti. Kazdy den sa injekéne aplikuje 0,1 mg triptorelinu. Liecbu treba zacat’ v skorej
folikularnej faze (2. — 3. deii menstruac¢ného cyklu) alebo v strednej lutedlnej faze (21. — 23. dent
menstruacného cyklu alebo 5 — 7 dni pred ocakavanym zac¢iatkom menstruacie). Po 2 — 4 tyzdnoch
liecby DECAPEPTYLOM, kedy sa dostato¢ne znizi koncentracia LH, mozno zacat’ stimuléciu 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, lie¢ba
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 lietby je zvycajne 4 — 7 tyzditov. Pri pouziti DECAPEPTYLU je
potrebna podpora lutedlnej fazy. Podpora lutedlnej fazy sa vykonava podl'a protokolu platného

na danom pracovisku.

Osobitné skupiny pacientov

Nie je potrebna Specialna Giprava davkovania u pacientov s poruchou funkcie obliciek alebo pecene.

Z klinickej Studie vyplyva, Ze je nizke riziko kumulacie triptorelinu u pacientov so zavaznou poruchou
pecene a obli¢iek (pozri Cast’ 5.2).

Sp6sob podavania

Vpichnite cely obsah naplnenej jednorazovej injekcnej striekacky pod kozu.
Len na jednorazové pouzitie.

4.3 Kontraindikacie

Vseobecne:

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

- Precitlivenost’ na hormon uvoliiujuci gonadotropin (GnRH) alebo na ktorykolI'vek d’alsi analog
GnRH.

- Hormonalne nezavisla rakovina prostaty.

- Ako monoterapia u pacientov s rakovinou prostaty s kompresiou miechy alebo preukazanymi
metastdzami v chrbtici (pozri tiez Cast’ 4.4).

- Po orchiektoémii (po chirurgickej kastracii triptorelin nesposobuje d’alSie znizenie hladin
testosterdnu v sére).

Zeny:
- Zavazné osteoporoza.
- Gravidita a laktacia.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Vseobecne:

Pouzitie GnRH agonistov moze spdsobit’ znizenie mineralnej denzity kosti.

Predbezné tidaje u muzov nasvedcuju tomu, Ze kombinacia bisfosfonatov s GnRH agonistami moze
znizit’ stratu mineralov v kostiach.
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Osobitna pozornost’ sa ma venovat pacientom s d’al$imi rizikovymi faktormi pre osteoporézu (napr.
chronicky alkoholizmus, fajéenie, dlhodoba lie¢ba liekmi, ktoré znizuji mineralnu denzitu kosti, napr.
antikonvulziva alebo kortikoidy, osteopor6za v rodinnej anamnéze, podvyziva).

Zriedkavo moze liecba GnRH agonistami odhalit’ dosial’ neznamy hypofyzarny adenom. U tychto
pacientov moZze byt pritomna apoplexia hypofyzy, ktora je charakterizované néhlou bolest’ou hlavy,
vracanim, poruchami videnia a oftalmoplégiou.

U pacientov, ktori s lieCeni GnRH agonistami, ako je aj triptorelin, existuje zvySené riziko rozvoja
depresie (ktord moze byt zadvazna). Pacienti maji byt o tom informovani a pri vyskyte symptomov
depresie primerane lieceni.

Opatrnost’ je potrebnd pri podévani triptorelinu spolu s liekmi ovplyviiujucimi sekréciu hypofyzarnych
gonadotropinov. Odporuca sa sledovat’ hormonalny stav pacienta.

U pacientov s poruchou funkcie oblic¢iek alebo pecene ma triptorelin termindlny polcas 7 — 8 hodin
v porovnani s 3 — 5 hodinami u zdravych dobrovolnikov. Pri asistovanej reprodukcii sa napriek tejto
predlZenej expozicii neocakava pritomnost’ triptorelinu v krvnom obehu v ¢ase prenosu embrya.

Muzi:

- Rakovina prostaty

Triptorelin, podobne ako iné GnRH agonisty, spdsobuje na zaciatku lieCby zvysenie hladin
testosteronu v sére. V dosledku toho méze dojst’ v prvych tyzdnoch liecby k ojedinelym pripadom
prechodného zhorsenie prejavov a priznakov rakoviny prostaty (pozri ¢ast’ 4.8). Po¢as pociatocného
Stadia lieCby je preto potrebné podat’ vhodny antiandrogén na zabranenie poc¢iatocného narastu hladin
testosteronu v sére a zhorsenia klinickych priznakov.

U malého poctu pacientov méze dojst’ k prechodnému zhorSeniu prejavov a priznakov rakoviny
prostaty (vzplanutie nadoru) a prechodnému zintenzivneniu bolesti stivisiacej s rakovinou
(metastaticka bolest’), ktoré sa mozu liecit’ symptomaticky.

Rovnako ako u inych GnRH agonistov, pozorovali sa ojedinelé pripady kompresie miechy alebo
obstrukcie mocovych ciest. V pripade kompresie miechy alebo poruchy funkcie obli¢iek sa ma pouzit’
Standardna liecba a v extrémnych pripadoch treba uvazovat’ o okamzitej orchiektomii (chirurgicka
kastracia). Poc¢as prvych tyzdinov lie¢by sa vyzaduje starostlivé sledovanie hlavne u pacientov, ktori
majli metastazy v chrbtici s rizikom kompresie miechy a u pacientov s obstrukciou mocovych ciest.

Terapeuticky ucinok sa ma pocas lieCby pravidelne sledovat’ stanovenim hladin testosteronu
a prostatického Specifického antigénu (PSA) v plazme. Hladiny testosteronu nemaju presiahnut’
1 ng/ml.

Terlipresin po chirurgickej kastracii neindukuje ziadne d’alSie zniZenie hladin testosterénu v sére.

Dlhodoba androgénova deprivacia vyvolana bud’ bilateralnou orchiektémiou alebo podavanim GnRH
analdgov predstavuje zvysSené riziko straty kostnej hmoty a moéze viest’ k osteopordze a zvySenému
riziku fraktur.

Androgénova deprivaéné lietba moze predizit QT interval.

U pacientov s predizenim QT intervalu v anamnéze alebo rizikovymi faktormi pre predizenie QT
intervalu a tiez u pacientov, ktori siibezne uzivaju/pouzivaji lieky, ktoré mozu predizit QT interval
(pozri Cast’ 4.5), ma lekar pred zaciatkom liecby DECAPEPTYLOM zvazit pomer prinosu a rizika
lieCby, vratane moznosti vyvolania forsades de pointes.

Z epidemiologickych dajov sa tiez zistilo, Ze pocas androgénovej deprivacnej lieCby moze dojst’
u pacientov k zmenam metabolizmu (napr. glukdézova intolerancia, stukovatenie pecene) alebo
zvyseniu rizika kardiovaskuldrnych chorob. Avsak predbezné tdaje nepotvrdili stivislost’ medzi
lie¢cbou GnRH anal6gmi a zvySenim kardiovaskularnej umrtnosti. U pacientov, u ktorych je vysoké
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riziko metabolickych alebo kardiovaskularnych ochoreni, je potrebné lieCbu este pred jej zaciatkom
dokladne zvazit. Ak sa pristupi k androgénovej deprivacnej liecbe, pacientov treba primerane sledovat’
pocas celej liecby.

Podavanie triptorelinu v terapeutickych davkach sposobuje supresiu hypofyzarnych gonadotropinov.
Po ukonceni liecby sa normalna funkcia zvyc¢ajne obnovi. Z toho dévodu mozu byt vysledky
diagnostickych vysetreni hypofyzarno-gonadalnej funkcie vykonané pocas liecby a po preruseni liecby
GnRH anal6gmi zavadzajuce.

Zeny:
- Kontrolovana ovarialna hyperstimuldacia pri asistovanej reprodukcii
Pred predpisanim triptorelinu treba vylucit’ graviditu.

Strata mineralnej denzity

Pouzitie GnRH agonistov pravdepodobne spdsobuje zniZenie mineralnej denzity kosti v priemere

o 1 % za mesiac pocas liecby trvajlicej 6 mesiacov. Pri kazdom 10 % znizeni mineralnej denzity kosti
sa dva az trikrat zvysi riziko fraktir.

V sucasnosti dostupné udaje naznacuju, ze u va¢siny zien dojde po ukonéeni lie¢by k uprave tohto
stavu.

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

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

Obnovena folikularna funkcia spdsobena pouzitim GnRH analogov a gonadotropinov sa moze
u malého poctu predisponovanych pacientok zna¢ne zvysit,, hlavne v pripade syndromu
polycystickych ovarii.

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

a kongenitalnych malformacii. Toto riziko existuje aj pri pouziti triptorelinu ako doplnkovej liecby pri
kontrolovanej ovarialnej stimulacii. Hlasené boli pripady syndromu ovarialnej hyperstimulacie
(OHSS) spojené s pouzitim triptorelinu v kombinacii s gonadotropinmi, rovnako ako je to pri pouziti
inych GnRH analdgov a cysty na vaje¢nikoch.

Syndrém ovaridlnej hyperstimulécie (Ovarian Hyperstimulation Syndrome, OHSS)

OHSS je ochorenie odlisné od nekomplikovaného zvicsenia ovarii. OHSS je syndrom, ktory moze
nadobudnut’ vysoky stupeii zavaznosti. Prejavuje sa napadnym zvacsenim ovarii, vysokymi hodnotami
pohlavnych steroidov v sére a zvySenou permeabilitou ciev, ¢o mdze 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 zvac¢Senie 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 efiziu, hydrotorax,
akutnu bolest’ v oblasti pl'ic a trombembolické prihody.

Nadmerna odpoved vaje¢nikov na lie¢bu gonadotropinmi zriedkavo sposobuje OHSS, pokial’ nie je
na vyvolanie ovulacie podany hCG. Preto je potrebné v pripadoch ovarialnej hyperstimulacie hCG
nepodat’ a odporucit’ pacientke, aby aspon 4 dni nemala pohlavny styk alebo pouZzivala bariérové
kontraceptivne metody. OHSS moze 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 zdvaznejsi a protrahovany v pripade gravidity. Vo vécSine pripadov sa OHSS objavi
po preruseni hormonalnej lieCby a dosahuje maximum 7 — 10 dni po lie¢be. Zvycajne OHSS vymizne
spontanne so za¢iatkom menstruécie.




Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/01558-Z1A

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

Syndrom sa vyskytuje s vysSou incidenciou u pacientok so syndromom polycystickych ovarii.
Riziko OHSS moze byt’ vyssie pri pouziti GnRH agonistov v kombinacii s gonadotropinmi ako pri
pouziti samotnych gonadotropinov.

Cysty na vajecnikoch
Cysty na vajecnikoch sa mozu objavit’ poCas pociatocnej fazy liecby GnRH agonistom. Zvyc€ajne st
asymptomatické a nefunk¢éné.

4.5 Liekové a iné interakcie

Pozornost’ treba venovat’ stibeznému podavaniu triptorelinu s lieckmi ovplyvitujucimi sekréciu
gonadotropinov v hypofyze. Odporuca sa kontrolovat’ hormonalny stav pacienta.

Androgénova depriva¢na lie¢ba moze predizit’ QT interval, preto je potrebné dokladne zvazit' stibezné
pouzitie DECAPEPTYLU s liekmi, o ktorych je zname, Ze predlzuju QT interval alebo maju
schopnost’ vyvolat’ torsades de pointes, ako s antiarytmika triedy [A (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 lakticia

Gravidita

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

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

Obmedzené udaje o pouziti triptorelinu pocas gravidity nepoukazujii na zvysené riziko vrodenych
malformécii. V $tudiach na zvieratach sa preukézala reprodukéna toxicita (pozri €ast’ 5.3). Vzhl'adom
na farmakologické uc¢inky triptorelinu nemozno vylucit’ jeho nepriaznivy vplyv na graviditu a dieta.
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
zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ pacienta viest’ motorové vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Muzi
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V dosledku zniZenia hladin testosteronu sa u vacsiny pacientov predpokladajii neziaduce tcinky, ako
st navaly tepla (30 %) a zvySené potenie, ktoré si zvyCajne nevyzaduju prerusenie lieCby. U 30 — 40 %
pacientov sa vyskytuju impotencia a znizené libido.
Pretoze pocas prvého tyzdna lieCby zvycajne dochadza k zvySeniu hladin testosteréonu, moze dojst’

k zhorSeniu existujucich symptémov a tazkosti (napr. obstrukcia moCovych ciest, bolest’ kosti
spOsobena metastdzami, kompresia miechy, svalova tinava a lymfaticky edém dolnych koncatin).

V niektorych pripadoch obstrukcia mocovych ciest znizuje funkciu obli¢iek. Pozorovala sa kompresia
nervov s asténiou, parestéziou a slabost’ou dolnych koncatin. Tieto priznaky su prechodné a zvycajne

vymiznu v priebehu 1 — 2 tyzdiov liecby.

Pri pouziti DECAPEPTYLU sa méze pozorovat’ tromboflebitida a poruchy spanku.

Moze sa vyskytnut’ mensi tbytok trabekularnej kostnej hmoty. Tento neziaduci ucinok je reverzibilny

v priebehu 6 — 9 mesiacov po ukonceni liecby (pozri Cast’ 4.4).

U niektorych pacientov sa pozorovali zavraty a tremor.

Trieda organovych | Vel’mi dasté Casté (> 1/100 Menej casté Nezname

systémov podla (= 1/10) az <1/10) (=1/1 000 (z dostupnych

MedDRA az < 1/100) udajov)

Infekcie a ndkazy nazofaryngitida

Poruchy imunitného anafylakticka

systému reakcia,
hypersenzitivita

Poruchy znizena chut’ do diabetes mellitus,

metabolizmu jedla dna, zvySend chut’

a vyzZivy do jedla

Psychické poruchy strata libida zmeny nalady, insomnia stavy zmétenosti,

depresia* znizena aktivita,

euforicka nalada,
anxieta

Poruchy nervového zavraty parestézia dysgeuzia, letargia,

systému somnolencia,
neisté/problematické
statie, bolest’ hlavy,
porucha paméti

Poruchy oka abnormalna
citlivost’ v oku,
porucha videnia,
rozmazané videnie

Poruchy ucha tinitus, vertigo

a labyrintu

Poruchy srdca prediZenie QT

a srdcovej ¢innosti intervalu (pozri Casti
4.4 a4.5)

Poruchy ciev navaly tepla hypertenzia hypotenzia

Poruchy dychacej
sustavy, hrudnika
a mediastina

dyspnoe, ortopnoe,
epistaxa

Poruchy
gastrointestinilneho
traktu

nauzea, zapcha,
sucho v ustach

abdominalna bolest’,
hnacka, vracanie,
abdominalna
distenzia, flatulencia

Poruchy koze
a podkoZného
tkaniva

hyperhidroza

alopécia

purpura, akné,
pruritus, vyrazka,
pluzgier,
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angioedém, urtikaria

Poruchy kostrovej
a svalovej ststavy
a spojivového
tkaniva

bolest’ v kostiach

bolest’ chrbta

muskuloskeletalna
bolest, bolest’

v koncatinach,
artralgia, svalové
krce, svalova
slabost’, myalgia,
stuhnutost’ kibov,
opuch kibov,
muskuloskeletalna
stuhnutost’,
osteoartritida

Poruchy
reprodukéného
systému a prsnikov

erektilna
dysfunkcia

gynekomastia

bolest’ pfs, atrofia
semennikov, bolest’
semennikov,
zlyhanie ejakulacie

Celkové poruchy
a reakcie v mieste
podania

bolest’ v mieste
vpichu

asténia, erytém

v mieste vpichu,
zapal v mieste
vpichu, reakcie

v mieste vpichu,
edém, bolest’,
zimnica, bolest’

na hrudniku,
chripkovy syndrom,
pyrexia, nevolnost,
iritabilita

Laboratérne
a funk¢né vySetrenia

zvySené hodnoty
alanin
aminotransferazy,
aspartat
aminotransferazy,
zvySenie kreatininu
v krvi, zvySenie
tlaku krvi, zvySenie
mocoviny v krvi,
zvySenie alkalickej
fosfatazy v krvi,
zvySenie teploty,
zvysenie telesnej
hmotnosti, zniZenie
telesnej hmotnosti

* pri dlhodobom pouzivani

~

Zeny

V tabul’ke nizSie st uvedené Casto hlasené neziaduce ucinky (= 2 %) pocas liecby DECAPEPTYLOM
v priebehu klinického sktsania, ¢i uz pred stibeznym podavanim gonadotropinov alebo pocas neho.
Najcastejsie hlasené neziaduce G¢inky st bolest’ hlavy (27 %), vagindlne krvacanie/Spinenie (24 %),
bolest’ brucha (15 %), zapal v mieste vpichu (12 %) a nauzea (10 %).

Mo6zu sa vyskytnut’ mierne az silné navaly tepla a nadmerné potenie, ktoré si zvycajne nevyzaduji

prerusenie liecby.

Na zaciatku liecby moze kombinacia DECAPEPTYLU s gonadotropinmi spdsobit’ ovarialnu
hyperstimulaciu, ktora moéze byt’ sprevadzana zva¢senim vajecnikov, dyspnoe, bolest'ou panvy a/alebo
brucha (pozri Cast’ 4.4). TaktieZ sa moZze objavit’ krvacanie z genitalii, vratane menordgie a metroragie.
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Pocas pociato¢nej fazy liecby DECAPEPTYLOM boli hlasené ovarialne cysty, ktoré sa vyskytuju

casto (1 %).

Niektoré neziaduce reakcie pocas liecby triptorelinom st vo v§eobecnosti hypoestrogénne pripady
suvisiace s blokddou na hypofyzarno-ovarialnej trovni, ako st poruchy spanku, bolest’ hlavy, zmeny
nalady, vaginalna suchost’, bolest’ pri pohlavnom styku a znizené libido.
V priebehu lieCby sa moze objavit’ bolest’ prsnikov, svalové kice, artralgia, zvySenie telesnej
hmotnosti, nauzea, bolest’ brucha/diskomfort, asténia, epizédy rozmazaného videnia a poruchy

videnia.

Po podani injekcie DECAPEPTYLU boli hlasené ojedinelé pripady alergickych reakcii, lokalne alebo

celkové.
Trieda organovych Velmi Casté Casté (> 1/100 Menej ¢asté | Nezname
systémov podl'a = 1/10) az < 1/10) (21/1000 | (z dostupnych
MedDRA az<1/100) | udajov)
Infekcie a nakazy infekcia hornych
dychacich ciest,
faringitida
Poruchy imunitného hypersenzitivita
systému
Psychické poruchy zmeny poruchy spanku,
nalady, znizen¢é libido
depresia*®
Poruchy nervového | bolest’ hlavy zavraty
systému
Poruchy oka poruchy videnia,

rozmazané videnie

Poruchy ciev

navaly tepla

Poruchy dychacej dyspnoe
sustavy, hrudnika

a mediastina

Poruchy abdominalna vracanie, abdominalny
gastrointestinalneho | bolest’, nauzea abdominalna diskomfort
traktu distenzia

Poruchy koze
a podkozZného

nadmerné potenie,
pruritus, vyrazka,

tkaniva angioedém,
urtikaria

Poruchy kostrovej bolest’ chrbta svalové kice,

a svalovej ststavy artralgia

a spojivového

tkaniva

Stavy v gravidite, abort

v Sestonedeli

a perinatalnom

obdobi

Poruchy vaginalne pelvicka bolest’, zvacsenie

reprodukéného krvéacanie/Spinenie | syndrom vajecnikov,

systému a prsnikov ovarialnej menoragia,
hyperstimulacie, metroragia,
dysmenorea, vaginalna suchost,
cysty na dyspareunia,
vajecnikoch bolest’ prsnikov

Celkové poruchy
a reakcie v mieste

zapal v mieste
podania injekcie

bolest’ v mieste
podania injekcie,

asténia, erytém
v mieste vpichu
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podania unava, chripkovy

syndrom
Laboratérne zvysenie telesnej
a funk¢né vySetrenia hmotnosti

*pri kratkodobom pouzivani

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie

Predavkovanie u P'udi moze spdsobit’ prediZenie u¢inku. V pripade predavkovania sa musi lie¢ba
DECAPEPTYLOM ihned’ prerusit’.
Neboli hlasené neziaduce uc¢inky v désledku predavkovania.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: endokrinna lie¢ba, analogy horménu uvoltiujiiceho gonadotropin,
ATC kod: LO2AE0O4

Triptorelin je synteticky dekapeptid a analdg prirodzeného hypotalamického horménu GnRH (hormén
uvolnujuci gonadotropin). Triptorelin posobi dlhSie ako prirodzeny GnRH a viac stimuluje hypofyzu
k uvol'novaniu luteiniza¢ného horménu (LH) a folikulostimulaéného horménu (FSH). Kazdodenna
aplikacia triptorelinu ma rovnaky uc¢inok ako nepretrzita aplikacia GnRH. Po kratkej pociato¢nej faze
zvySenej sekrécie LH a FSH sa hypofyza stava refraktérnou (supresia hypofyzarnej hormonogenézy),
hladiny FSH a LH klesaju, a preto klesa produkcia pohlavnych horménov gonadami.

Testosteron-senzitivna rakovina prostaty: Prudky pokles hladin testosterénu (o 10 az 15 %
referenénych hodn6t) ma za nasledok obmedzenie rastu nadoru.

Asistovana reprodukcia: Supresia hypofyzarnej hormonogenézy sposobena triptorelinom pred
zaClatkom podavania gonadotropinov vedie k lepsSej a l'ahSie kontrolovanej ovarialnej hyperstimulacii.
Zabrani sa nepriaznivym endogénnym vplyvom (pred¢asny vzostup hladiny LH) a postup liecby je
flexibilne;jsi.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

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

Eliminacia

Polcas eliminacie triptorelinu je po subkutannej aplikacii 3 az 5 hodin, ¢o naznacuje, Ze triptorelin
sa eliminuje v priebehu 24 hodin. K jeho Stiepeniu na nizsie peptidy a aminokyseliny dochadza
predovsetkym v peceni a oblickach. Triptorelin sa vylu¢uje predovsetkym mocom.

Osobitné skupiny pacientov
Klinické studie ukazali, ze existuje len malé riziko kumulacie triptorelinu u pacientov so zavaznou
poruchou funkcie pecene a obli¢iek.
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5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

U potkanov, ktorym sa dlhodobo aplikoval triptorelin, doslo k zvySenému vyskytu nadorov hypotyzy.
O LHRH analégoch je zname, ze spdsobuji nadory hypofyzy u hlodavcov vzhl'adom na ich $pecificka
endokrinnt reguléciu, ktora je odlisna od regulécie u ¢loveka. Vplyv triptorelinu na abnormality

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

Triptorelin nema teratogénny ucinok, avsak u potkanov moze spdsobit’ oneskoreny vyvoj plodu
a porod.

Predklinické udaje ziskané na zaklade stadii toxicity po opakovanom podani a genotoxicity neodhalili
ziadne osobitné riziko pre I'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

chlorid sodny

ladova kyselina octova

voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

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

3 roky

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke. Uchovavajte v pdvodnom 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  Speciidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzania s liekom

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ferring GmbH
Wittland 11
24109 Kiel
Nemecko
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8. REGISTRACNE CiSLO

44/0162/88-CS

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDIL.ZENIA REGISTRACIE
Détum prvej registracie: 1.septembra 1988

Datum posledného prediZenia registracie: 15. novembra 2006

10. DATUM REVIZIE TEXTU

04/2023
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