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Pribalova informace: informace pro pacientku

DECAPEPTYL 0,1 mg injeké¢ni roztok
triptorelini acetas

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité idaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to 1
tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inkt, sdélte to svému 1ékati, nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci: :

1 Co je pripravek Decapeptyl a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Decapeptyl pouZivat
3. Jak se pripravek Decapeptyl pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak pripravek Decapeptyl uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je piipravek Decapeptyl a k ¢emu se pouZiva

Tento pripravek obsahuje triptorelin-acetat, coz je synteticka latka podobna ptfirodnimu gonadotropin
uvolnujicimu hormonu (GnRH). V organismu pusobi tak, ze snizuje hladiny uréitych pohlavnich
hormoni.

Piipravek Decapeptyl se pouziva:
pii metodach asistované reprodukce (umélé oplodnéni) jako dopliikova 1éEba na vyvolani ovulace za
ucelem umélého oplodnéni a pfenosu embrya

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Decapeptyl pouZivat

NepouZivejte pripravek Decapeptyl

- jestlize jste alergicka na triptorelin-acetat nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

- jestlize jste alergicka na gonadotropin uvoliujici hormon nebo na analoga GnRH

- behem téhotenstvi

- v obdobi kojeni

Upozornéni a opatieni
U pacientek pouzivajicich ptipravek Decapeptyl byly hlaseny piipady deprese, ktera muze byt

zavazna. Pokud pouzivate Decapeptyl a rozvine se u Vas depresivni ndlada, informujte svého
1¢kare.



Informujte svého 1ékare, pokud trpite né¢im z nasledujiciho:
Jakékoliv srde¢ni ¢i cévni onemocnéni, v¢etne poruch srde¢niho rytmu (arytmie), nebo 1écba téchto
onemocnéni. Pfi pouzivani ptipravku Decapeptyl miize byt zvyseno riziko poruch srde¢niho rytmu.

Jestlize mate zvétSeni (nezhoubny nador) hypofyzy (podvésku mozkového), o kterém jste nevédéla,
muze to byt odhaleno béhem 1écby pripravkem Decapeptyl. Pfiznaky zahrnuji nahlou bolest hlavy,
problémy se zrakem a ochrnuti okohybnych svali.

U dospélych, pokud se triptorelin nebo jiny analog GnRH pouziva dlouhodobé, mtize dojit ke
zvysenému riziku rozvoje tenkych nebo slabych kosti, zvlasté pokud mate problémy a alkoholem,
koufite, mate v rodinné anamnéze osteoporozu (tzv. fidnuti kosti), mate problémy s pfijmem potravy
(mentalni anorexie) nebo pokud uzivate antikonvulziva (I€ky k 1é¢bé epilepsie nebo zachvatt kieci)
nebo kortikosteroidy. Pokud se Vas tyka cokoliv z vyse uvedeného, co ovlivituje kosti, sdélte to svému
1€kati. MiiZe to ovlivnit zptisob, jakym se Véas lékat rozhodne 1éc¢it.

Navozeni ovulace se musi provadet pod prisnym lékaiskym dohledem. Lécba hormony jako je tento

1€k mtze zvysit rizika:

e Mimodé¢lozniho t€hotenstvi (t€hotenstvi jinde nez v déloze) v ptipadé, Ze jste prodélala
onemocnéni vejcovodu

e Mnohocetného te€hotenstvi (dvojcata, trojcata, apod.)

Pokud se u Vas objevi nasledujici piiznaky:
e Bolest bficha

Zvétseni objemu biicha

Pocit na zvraceni

Zvraceni

Prljem

Narust télesné hmotnosti

Dychaci obtize

Snizené moceni

kontaktujte ihned svého lékafte, a to i v piipad¢, Ze se tyto ptiznaky objevi n¢kolik dni po posledni
injekci. Tyto ptiznaky mohou byt znamkou vysoké aktivity vajecnikl (ovarialni hyperstimula¢ni
syndrom OHSS), ktera se miize stat zavaznou.

Pokud se tyto pfiznaky stanou zavaznymi, musi byt 1é¢ba neplodnosti zastavena a musite byt 1é¢ena
vV nemocnici.

Dodrzovani doporu¢ené¢ho davkovani a peclivé sledovani 1é¢by snizi pravdépodobnost vyskytu téchto
priznakd.

V prubéhu 1éCby timto piipravkem Vas 1€kai objedna na ultrazvukové vySetfeni a nékdy i krevni
testy, aby mohl sledovat Vasi odpovéd’ na 1éCbu.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Decapeptyl

Prosim, informujte svého lékate o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzivala v nedavné dobé¢, atoio
lécich, které jsou dostupné bez l€kaiského predpisu.

Decapeptyl a soub&zné uzivané piipravky k 1é€bé poruch srde¢niho rytmu (napt. chinidin,
disopyramid, amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid) se mohou navzajem ovliviiovat. Decapeptyl miize
zvySovat riziko poruch srde¢niho rytmu, pokud je pouzivan s dalSimi pfipravky (napt. metadon



(pouzivany k ulevé od bolesti nebo jako ¢ast odvykaci 1é¢by), moxifloxacin (antibiotikum),
antipsychotika uzivana k 1é¢bé zavaznych dusevnich poruch).

Vzajemné G€inky s jinymi pfipravky nejsou znamy.

Téhotenstvi a kojeni
Porad’te se se svym Ié¢kafem dfive, nez zacnete uzivat jakykoli 1ék.

K hodnoceni bezpecnosti béhem té€hotenstvi neni k dispozici dostatek tidajui. Proto se na zacatku 1écby
musi té¢hotenstvi vyloucit.

V prubéhu 1écby a jesté 1 mesic po posledni injekci ma byt pouzivana nehormonélni metoda
antikoncepce.

Neni znamo, zda se triptorelin vylucuje do lidského matetského mléka. Proto je pfed zahajenim [éCby
nutno kojeni ukoncit a béhem 1écby nekojit.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Studie hodnotici ti€inky na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny. Avsak pokud béhem
1écby pocitujete zavraté, ospalost a poruchy vidéni, miize byt schopnost fidit a obsluhovat stroje
zhorsena. Pokud pocitujete néktery z téchto nezadoucich ucinku, nefid’te dopravni prostfedky ani
neobsluhujte stroje.

Pripravek Decapeptyl obsahuje sodik
Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné injekci, to znamena, ze je
v podstaté bez sodiku.

3. Jak se pripravek Decapeptyl pouZiva

Triptorelin-acetat musi byt aplikovan lékafem, ktery je dokonale obeznamen s hormonalni 1écbou pii
metodach asistované reprodukce, nebo podle jeho pokynt.

Injekeni roztok pripravku Decapeptyl se aplikuje podkozni (subkutanni) injekei do oblasti
bficha.

Kazdy den se injekcné aplikuje 1 ml injekéniho roztoku piipravku Decapeptyl. Lécba ma byt zahajena
2.-3. den. den menstruacniho cyklu nebo 21.-23. den menstruacniho cyklu nebo 5-7 dni pred
o¢ekavanym zacatkem menstruace. Po 2 az 4 tydnech se poda jiny hormon pro podporu ristu folikulti
(buné&énych vacka obsahujici vajicka). Lécba triptorelin-acetatem pokracuje beze zmény, dokud
folikuly nedosédhnou potiebnou velikost.

Jakmile je pozorovan odpovidajici rust folikuld, skonéi podavani piipravku Decapeptyl a
gonadotropinu a poda se jednorazova injekce hormonu zvaného lidsky choriovy gonadotropin (hCG)
k vyvolani finalni faze zrani folikuld.

Pacientky, které podstupuji tuto 1écbu, maji byt pod piisnym Iékafskym dohledem s pfisnymi a
pravidelnymi biologickymi, klinickymi a radiologickymi (ultrazvukovymi) kontrolami.

JestliZe jste pouZila vice pripravku Decapeptyl, neZ jste méla
Neexistuji zadné zkuSenosti s predavkovanim triptorelinem.

JestliZe jste zapomnéla pouZit pripravek Decapeptyl
Porad’te se, prosim, se svym lékafem.

JestliZe jste prestala pouZzivat piipravek Decapeptyl
Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékare.



4. Mozné neZadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny léky, mize mit i pfipravek Decapeptyl nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Casté neZadouci ¢inky (mohou postihnout az 1 pacientku z 10))
e Bolest hlavy

Bolest bticha

Pocit na zvraceni

Cysty na vajecnicich

Vaginalni krvaceni/$pinéni

Vaginalni suchost

Zcervenani v misté vpichu injekce

Naladovost

Porucha spanku

Snizené libido

Navaly horka

Nadmérné poceni

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 pacientku ze 100)
Precitlivélost

Zména nalady

Deprese

Zavrat

Onemocnéni hornich cest dychacich
Zangét hltanu

Zvraceni

Nadymani

Bolest kloubu

Bolest svalti a kosti

Potrat

Bolest v oblasti panve

Bolestiva menstruace

Bolest prsi

Bolest nebo reakce v misté vpichu
Unava, celkova t&lesna slabost
Onemocnéni podobné chiipce
Alopecie (ohranicena ztrata vlasit)
Zvyseni télesné hmotnosti

Vzacné (mohou postihnout az 1 pacientku 1 000)

= Strach

= Parestezie (mravenceni)
=  DusSnost

= Svédéni

= Vyrazka

= Bolest svali
= Svalové kiecCe
= Zvyseni krevniho tlaku



= Vyskyt ovarialniho hyperstimula¢niho syndromu (zvy$ena tvorba vaji¢ek ve vajecnicich, ktera
se projevuje zejména bolesti biicha a zvracenim)

= Vaginalni vytok

= Podrazdéni v misté vpichu

=  Horecka

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit): alergicka reakce, anafylakticka reakce, zmatenost,
porucha zraku, rozmazané vidéni, porucha rovnovahy — zavrat’, usni Selest , prijem, nepiijemné pocity
v oblasti bficha, angioedém (otok podkozi), koptivka, svalova slabost, siln, prodlouzené a/nebo
nepravidelna menstruace.

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkt, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu le¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Decapeptyl uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Chrante pied mrazem.

Uchovavejte vnitini obal v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Pripravek Decapeptyl nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce za EXP:
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.
6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Decapeptyl obsahuje
Lécivou latkou je triptorelini acetas. Jeden ml injek¢éniho roztoku obsahuje triptorelini acetas 0,1
mg, coz odpovida triptorelinum 95,6 mikrogramu.

- Pomocnymi latkami jsou: chlorid sodny, kyselina octova a voda pro injekce.

Jak pripravek Decapeptyl vypada a co obsahuje toto baleni


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Baleni ptipravku Decapeptyl obsahuje:

7 injek¢nich stiikacek k jednorazovému pouziti, v kazdé po 1 ml injek¢éniho roztoku

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
FERRING Pharmaceuticals CZ s.r.o.
K Rybniku 475

252 42 Jesenice u Prahy

Ceska republika

Vyrobce:
Ferring GmbH, Wittland 11, 24109 Kiel, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 26. 11. 2024

Pieklad cizojazycného textu pouzitého na malém vnitinim obalu:

1 ml zur s.c. injektion = 1 ml k subkutanni injekci
Verw.bis: = pouzitelné do:

Ch.-B. : = ¢islo Sarze



