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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

DECAPEPTYL 0,1 mg injek¢éni roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml injek¢éniho roztoku obsahuje triptorelini acetas 0,1 mg, coz odpovida triptorelinum 95,6
mikrogram.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok
Ciry bezbarvy roztok, bez zapachu.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Pripravek Decapeptyl je indikovan k supresi hypofyzarni hormonogeneze pred kontrolovanou
ovarialni stimulaci (COS) a v jejim prabéhu pii asistované reprodukeci.

4.2 Davkovani a zpiisob podani
Injekeni roztok pripravku Decapeptyl se aplikuje subkutanné jednou denné do oblasti bficha.
Déavkovani

Lécba pripravkem Decapeptyl md byt zahajena pod dohledem Iékate se zkuSenostmi s lécbou
infertility.

Kazdy den se injekéné aplikuje 1 ml injekéniho roztoku piipravku Decapeptyl. Tuto 1é¢bu je nutno
zahdjit v Casné folikularni fazi (2.-3. den menstruacniho cyklu) nebo ve stfedni lutealni fazi (21. — 23.
den menstruacniho cyklu nebo 5-7 dni pfed ofekdvanym zacatkem menstruace ). Po 2 — 4 tydnech
1é¢by pripravkem Decapeptyl, kdy se dostateéné snizi koncentrace LH, lze zahajit stimulaci ovarii
gonadotropiny. Na zéklad¢ klinického monitorovani odpovédi vajecnikd (vCetné samotného
ultrazvukového vysetieni nebo spolu s méfenim hladin estradiolu) ma byt nasledné upravena davka
gonadotropinti. KdyZz vhodny pocet folikuli dosahne pozadované velikosti, 1é¢ba piipravkem
Decapeptyl a gonadotropiny ma byt ukonfena a podana jednorazova injekce hCG na vyvolani
zaveéretného dozrani folikuld. Pokud se po 4 tydnech 1écby nepotvrdi snizeni reaktibility (stanovenim
hladin estradiolu nebo ultrazvukem), je tfeba uvazovat o pferuseni 1éCby piipravkem Decapeptyl.



Celkova délka 1écby je obvykle 4-7 tydnl. Pii pouziti pripravku Decapeptyl je potfebna podpora
lutealni faze. Podpora lutealni faze se provadi podle protokolu platného na daném pracovisti.

Porucha funkce ledvin a jater

Neni nutné specialni Gprava davkovani u pacientek s poruchou funkce ledvin nebo jater.

Z klinické studie vyplyva, ze je nizké riziko kumulace triptorelinu u pacientek s tézkou poruchou
funkce jater a ledvin (viz bod 5.2).

4.3 Kontraindikace

-hypersenzitivita na 1é¢ivou latku/IéCivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé
6.1

-hypersenzitivita na gonadotropin uvoliujici hormon (GnRH) nebo na analoga GnRH.

-t¢hotenstvi

-kojeni

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Obecné:

Ve vzéacnych ptipadech se pfi 1é€bé pomoci agonisti GnRH muze objevit ptitomnost diive neznamych
gonadotropnich bunék hypofyzarniho adenomu. Tyto pacientky mohou jevit znamky hypofyzarni
apoplexie, pro kterou jsou charakteristické nahlé bolesti hlavy, zvraceni, zhorSeni zraku a
oftalmoplegie.

U pacientek l1écenych agonisty GnRH, jako napf. triptorelin, je zvySené riziko rozvoje deprese, ktera
muze byt i zavazna. Pacientky maji byt s ohledem na toto riziko informovani a v piipadé vyskytu
depresivnich symptomt 1é¢eni odpovidajicim zptisobem.

Pacientky se znamou depresi maji byt béhem lécby peclive sledovany.

Lécba pripravkem Decapeptyl ma byt zahajena po peclivé diagnéze (napt. laparoskopie).

Pted zahajenim 1éCby triptorelinem je tieba se ujistit, Ze pacientka neni t€hotna.
Vzhledem k tomu, zZe béhem 1é¢by Zen ustava menstruace, pacientka ma informovat svého 1ékare
v pripad€, ze menstruace bude pietrvavat.

Ubytek hustoty kostnich minerdhi.

Pouzivéani agonistti hormonu GnRH pravdépodobné vyvola snizeni hustoty kostnich mineralt v
priameéru o jedno procento mesicné po dobu Sesti mésicti 1é¢eni. Kazdé sniZeni hustoty kostni tkdné¢ o
10 % ma za nasledek zhruba dvoj- az trojnasobné zvyseni rizika zlomenin.

Z aktualné dosazitelnych dat vyplyva, ze po vysazeni 1éku dochazi u vétSiny zen k obnove ztracené
kostni tkan¢.

Nejsou k dispozici specifické tdaje pro pacientky se zjiSt€énou osteopor6zou ani pro pacientky s
rizikovymi faktory pro rozvoj osteopordzy (napt. chronicky alkoholismus, kouteni, dlouhodoba
terapie pomoci 1éki, které snizuji hustotu kostnich minerald, jako jsou antikonvulziva nebo kortikoidy,
osteoporodza v rodinné anamnéze, podvyziva, napf. mentalni anorexie). Vzhledem k tomu, Ze snizeni
hustoty kostnich mineralli nejspis vice ohrozi pravé tyto pacientky, je nutno posuzovat 1écbu
triptorelinem ptipad od pfipadu a zahajovat ji pouze po peclivém zvaZzeni, zda ptinos 1é€by bude vétsi
nez jeji rizika. Rovnéz je tieba zvazit pouziti dalSich opatfeni ke kompenzaci tibytku hustoty kostnich
minerald



Délozni myomy a endometrioza

Triptorelin pouzivany v doporuc¢enych davkach piisobi konstantni hypogonadotrofickou amenoreu.
Pokud po prvnim mésici dojde ke genitdlnimu krvaceni, maji byt zmeéteny hladiny estradiolu

v plazmé. Jestlize jsou tyto hodnoty nizsi nez 50 pg/ml, maji byt vySetfeny mozné organické 1éze.

Po ukonceni 1é¢by se obnovi funkce ovarii tzn. krvaceni se obnovi po 7 - 12 tydnech po posledni
injekci.
V prubéhu 1écby a jesté 1 mésic po posledni injekei ma byt pouzivana nehormonalni antikoncepce.

Protoze béhem 1écby triptorelinem ma4 ustat menstruace, je tfeba pacientku poucit, aby informovala
svého 1ékare, pokud pravidelna menstruace pretrvava.

Béhem [écby déloznich myomi ma byt velikost délohy a myomt pravidelné sledovana napt.
sonograficky. Neumérn¢ rychlé zmenseni objemu délohy ve srovnani s objemem myomu mélo

v nékolika ptipadech za nasledek krvaceni a sepsi.

Bylo hlaseno nékolik piipada krvaceni po 1é€bé analogy GnRH u pacientek s podslizni¢nimi fibroidy.
Ke krvaceni dochazelo obvykle 6 — 10 tydnli po zahajeni 1écby.

Asistovand reprodukce

Down regulace a prevence pted¢asného uvolnéni LH

Asistovana reprodukce je spojena se zvySenym rizikem mnohoc¢etného téhotenstvim, ektopického
téhotenstvi a vrozené malformace. Tato rizika plati i pfi pouzivani pfipravku Decapeptyl jako doplnéni
terapie pii kontrolované ovarialni stimulaci.

Aplikace agonisty GnRH pfi kontrolované ovarialni stimulaci mtlize zvysit nebezpeci ovarialniho
hypestimula¢niho syndromu. (OHSS) a ovarialnich cyst.

U menSiny predisponovanych pacientek, zejména v piipadé syndromu polycystickych ovarii, se mize
vyrazné zvysit folikularni nabor vyvolany pouzivanim analogi GnRH a gonadotropint.

Tak jako v pfipad¢ jinych GnRH analogl byly i zde hlaseny piipady ovarialniho hyperstimulacniho
syndromu v souvislosti s pouzivanim triptorelinu soubézné s gonadotropiny.

Pii asistované reprodukci se navzdory prodlouzené expozici neocekava pfitomnost triptorelinu v
krevnim ob&hu v okamziku pienosu embrya.

Ovaridalni hyperstimulacni syndrom (OHSS)

OHSS je 1ékarsky ptipad odlisny od nekomplikovaného zvétSeni vajecnikli. OHSS je syndrom, ktery
se muze projevit zvySenym stupném obtizi. To zahrnuje znatelné zvétSeni vajecnikd, vysoké hladiny
pohlavnich steroidii v séru a zvySenou cévni propustnost, kterd mize mit za nasledek hromadéni
tekutiny v peritonealni, pleurdlni a vzacné v perikardidlni duting.

V zavaznych pripadech OHSS lze pozorovat nasledujici symptomatologii: bolest bticha, abdominalni
distenzi, zavazné zvétSeni vajecnikil, narast télesné hmotnosti, dusnost, oligurii a gastrointestindlni
symptomy vcetn¢ nauzey, zvraceni a prijmu. Klinické vySetfeni muze odhalit hypovolemii,
hemokoncentraci, nerovnovahu elektrolytt, ascites, hemoperitoneum, pleuralni vypotek, hydrothorax,
akutni plicni potize a pfipady tromboembolismu.

Nadmeérna reakce vajecnikli na 1é¢bu gonadotropiny vzacné zptisobi OHSS, pokud neni podan hCG,
aby spustil ovulaci. Proto je v piipadé ovaridlni hyperstimulace zapotiebi zastavit podani hCG a
doporucit pacientce, aby se zdrzela pohlavniho styku nebo pouzivala bariérové metody nejméné po
dobu 4 dnti. OHSS se muze rychle rozvinout (béhem 24 hodin az do né€kolika dnd) ve vazny
zdravotnicky pfipad, a proto je tfeba sledovat pacientky po dobu nejméné 2 tydnti po podani hCG.

vvvvvv

preruSeni hormonalni 1é¢by a dosahuje sviij vrchol po 7-10 dnech po 1é¢bé. OHSS obvykle vymizi
spontanné¢ na pocatku menstruace.



V piipadé vyskytu zavazného OHSS musi byt 1é¢ba gonadotropiny zastavena, pacientka
hospitalizovéna a je tfeba zah4jit specifickou 1écbu OHSS napft. odpocinek, intraven6zni infuze
elektrolytického nebo koloidniho roztoku nebo heparinu.

Nebezpeci OHSS mutize byt vyssi pfi pouziti GnRH agonistti v kombinaci s gonadotropiny nez pfi
pouziti samostatnych gonadotropinti.

Ovaridlni cysty
Béhem pocatecni faze 1écby GnRH atomisty se mohou objevit ovarialni cysty. Tyto cysty jsou
obvykle asymptomatické a nefunkéni.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné injekci to znamena, Ze je
v podstaté bez sodiku.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Opatrnost je na misté tam, kde je triptorelin podavan soucasné s Iéky, které ovliviiuji hypofyzarni
sekreci gonadotropini, proto se doporucuje kontrolovat hormonalni status pacientky.

Kwvili souvislosti androgen-deprivacni 1€cby a prodlouzeni QT intervalu ma byt peclivé zvazena
soubézna lécba piipravkem Decapeptyl s 1éCivymi piipravky, o kterych je zndmo, ze prodluzuji QT
interval, a 1écba pripravky, které mohou vyvolat Torsade de pointes, jako antiarytmika tfidy I A (napf.
chinidin, disopyramid), tfidy III (napt. amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid), metadon, moxifloxacin,
antipsychotika a dalsi (viz bod 4.4.).

Studie interakci nebyly provedeny.
Moznost interakce s bézn€ uzivanymi léky, veetné 1ékd uvolnujicich histamin, nemtze byt vyloucena.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Zeny ve fertilnim véku maji byt pied 1é¢bou peélivé vysetieny pro vyloudeni téhotenstvi. Po dobu
1é¢by je tfeba pouzivat nehormonalni metody antikoncepce, dokud se neobnovi menstruace.
Triptorelin se nesmi uZivat béhem téhotenstvi, protoze soubézné podavani s agonisty hormonu GnHR
je spojeno s teoretickym rizikem potratu nebo s abnormalitou plodu.

Velmi omezena data na pouziti triptorelinu béhem téhotenstvi nenaznacuji zvySené nebezpeci
vrozenych malformaci. Nicmén¢ udaje z dlouhodobych naslednych studii jsou pfili§ omezené.

Studie na zvifatech nenaznacuji pfimé nebo neptimé skodlivé ucinky v souvislosti s té¢hotenstvim nebo
postnatalnim vyvojem, ale existuji ndznaky opozdéného vyvoje plodu a porodu (viz bod 5.3).

Na zakladé farmakologickych dat nelze vyloucit nepfiznivy vliv na t€hotenstvi a novorozence a
Decapeptyl nesmi byt podavan béhem téhotenstvi.

Kojeni
Neni znamo, zda se triptorelin vylucuje do lidského matefského mléka. Kojeni ma byt preruseno pied
zahajenim a béhem 1é¢by kvili moznym nezddoucim Géinkim u kojenych déti.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Studie hodnotici ¢inky na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny.

Avsak schopnost fidit a pouzivat stroje mlze byt zhorSend, jestlize pacientka pocituje zavraté,
ospalost a poruchy vidéni, které jsou moznymi nezadoucimi ucinky 1é¢by.



4.8 Nezadouci ucinky

Shrnuti bezpe¢nostniho profilu
Nejcastéjsimi nezddoucimi u€inky hldSenymi béhem klinického hodnoceni byly bolest hlavy, erytém v
misté vpichu a ovaridlni cysta (zejména béhem pocatecni faze 1éCby). Pti pouziti k 1é¢be infertility byl
pozorovan ovarialni hyperstimulacni syndrom (projevujici se ptiznaky jako zvétSeni vajecniki,
dyspnoe, bolest v oblasti pdnve a/nebo bficha, viz. bod 4.4 ,,Upozornéni a opatfeni pro pouziti‘).

Tabulkové shrnuti neZadoucich u¢inku
Frekvence nezéddoucich u¢inkti uvedenych v tabulce byla uréena na zaklad€ nezddoucich ucinkt
hlasenych v klinickych studiich s ptipravkem Decapeptyl u Zen pro down regulaci a prevenci
predcasnych nartsti LH (N=2 095) a na zakladé nezadoucich ucinkt ze spontannich hlaseni ziskanych

po registraci*.

Vyjadiovani Neni zndmo (z

frekvence podle | Casté (>1/100 | M¢né caste Vzacné (=1/10 | dostupnych

MedDRA az <1/10) (=1/1000 az <1/100) | 000 az < 1/1 Gdajii nelze

000) urcit)*

Poruchy Hypersenzitivita Alergicka

imunitniho reakce

systému Anafylakticka
reakce

Psychiatrické Snizené libido Zmeéna nalady** Zmatenost

poruchy Naladovost, deprese ** Strach

Porucha spanku

Poruchy Bolest hlavy Zavrat Parestezie

nervoveho

systému

Poruchy oka Porucha zraku
Rozmazané
vidéni

Poruchy ucha a Vertigo

labyrintu Usni Selest

Cévni poruchy Navaly horka

Respiracni, Onemocnéni hornich Dyspnoe

hrudni a cest dychacich

mediastinalni Faryngitida

poruchy

Gastrointestinalni | Bolest bficha Zvraceni Bfisni

poruchy Nauzea Nadymani diskomfort
Prjem

Poruchy kuize a Hyperhidréoza Alopecie Pruritus Angioedém

podkozni tkang Vyrazka, Kopfivka

Poruchy svalové Muskuloskeletalni Svalové kie¢e | Svalova slabost

a kosterni bolest Myalgie

soustavy a Artralgie




pojivové tkané

Stavy pojené s Potrat
téhotenstvim,
Sestinedélim a
perinatalnim
obdobim
Poruchy Ovarialni Bolest v oblasti panve, | Ovarialni Menoragie
reproduké&niho cysty™ Dysmenorea, hyperstimula¢ni | Metroragie,
systému a prsu Vaginalni Bolest prst syndrom, Amenorea
krvaceni/ Vaginalni
$pinéni vytok
Vulvovaginalni
suchost

Celkové poruchy | Erytém v mist¢ | Bolest v misté vpichu | Zména barvy

areakce v mist€ | vpichu Unava v misté vpichu,

aplikace Astenie podrazdéni
Onemocnéni podobné | v misté vpichu
chiipce Horecka

VysSetteni Zvyseni télesné Zvyseni
hmotnosti krevniho tlaku

* Frekvenci téchto nezadoucich u¢inkd nelze z dostupnych tdaji odhadnout
** Tato frekvence je spolecnd pro celou skupinu 1é¢iv - GnRH agonistt.
*** Ovaridlni cysty byly pozorovany pouze v klinickych studiich, nikoli v postmarketingovych

ptipadech. Mohou se objevit béhem pocatecni faze 1écby agonistou GnRH. Obvykle jsou
asymptomatické a nefunkéni.

HlaSeni podezieni na nezddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é€ivého ptipravku je dilezité. Umoziiuje to
pokracovat ve sledovani pomeéru prinosu a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ti¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

ZkuSenosti s predavkovanim triptorelinu nejsou znamé. Vzhledem k zptisobu baleni a 1¢kové formée se
neocekava predavkovani triptorelinem.

V ptipadé predavkovani se doporucuje symptomaticka 1é¢ba.


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

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: analoga gonadorelinu.
ATC kod: LO2AE04

Triptorelin (triptorelin-acetat) je synteticky dekapeptid a analog pfirodniho hypotalamického hormonu
GnRH (hormon uvoliujici gonadotropin). Triptorelin plsobi déle nez nativni GnRH a vice stimuluje
hypofyzu k uvoliiovani LH a FSH. Kazdodenni aplikace triptorelin-acetatu ma stejny ucinek jako
neptetrzitad aplikace GnRH. Po kratké pocatecni fazi zvySené sekrece LH a FSH se hypofyza stava
nevnimavou (suprese hypofyzarni hormonogeneze), hladiny FSH a LH klesaji, a proto klesa produkce
pohlavnich hormoni gonadami.

Suprese hypofyzarni hormonogeneze zplisobena triptorelinem pied zahdjenim podavani gonadotropinti
vede k lepsi a snadnéjsi kontrolované ovarialni stimulaci. Zabrani se nepfiznivym endogennim vliviim
(ptedCasny vzestup hladiny LH) a postup 1écby je flexibilné;si.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Plazmaticky polocas triptorelin-acetatu je po subkutanni aplikaci 3 az 5 hodin. Pfiblizné€ 5 % podaného
triptorelin-acetatu se vylouci beze zmény. K jeho St€peni na nizsi peptidy a aminokyseliny dochazi

predevsim v jatrech a ledvinach.

U pacientek s poruchou funkce ledvin nebo jater maé triptorelin termindlni polo¢as 7 — 8 hodin oproti
3 — 5 hodin u zdravych dobrovolnik.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Kratkodobé a dlouhodobé neklinické studie neodhalily zadna zvlastni rizika pro cloveéka. Zmény
hmotnosti organti a snizeni plazmatickych koncentraci hormonti souvisely s farmakologickym
ucinkem triptorelinu.

Celozivotni expozice triptorelinu neméla zadny karcinogenni ucinek na mysi a zpisobila druhové
specifické adenomy hypofyzy u potkand. Zjisténi u potkani se povazovalo za souvisejici se
specifickym farmakologickym ucinkem triptorelinu na hlodavce a neni relevantni pro ¢lovéka; u
triptorelinu nebyly zaznamenany zadné znamky mutagenity, klastogenity nebo karcinogenity.

Studie reprodukéni toxicity u potkant, kralikti a opic neprokazaly zadné toxické ucinky lécby
triptorelinem na fertilitu, embryofetalni a pre- a postnatalni vyvoj. Triptorelin neni teratogenni, ale
existuji naznaky opozdéného vyvoje plodu a porodu u potkantl.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Chlorid sodny, kyselina octova 99 % a voda pro injekci.

6.2 Inkompatibility

Injek¢ni roztok se nesmi misit s jinymi 1é¢ivy.

6.3 Doba pouZitelnosti



3 roky
6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2°C — 8°C). Chraiite pfed mrazem. Uchovévejte vnitini obal v krabicce,
aby byl pripravek chranén pred svétlem.

6.5 Druh obalu a velikost baleni
Injekeni stfikacka k jednorazovému pouziti (sklo tfidy I) s pryzovym pistem a jehlou s plastovym
krytem ulozena ve sterilnim tvarovaném obalu v trhacich pruzich po 7 kusech (vrchni ¢ast prihledna,

tampony k dezinfekci, krabicka).

7 injekenich strikacek k jednorazovému pouziti, v kazdé po 1 ml roztoku

Navod k pouziti pripravku:

1. Odstraiite ochrannou f6lii a vyjméte injekéni stiikacku z blistrového obalu. Drzte ji ve svislé
poloze tak, aby jeji Sedy uzavér smefoval nahoru. Opatrné stlacujte pist, dokud se na jehle
neobjevi prvni kapky.

2. Palcem a ukazovakem utvoite kozni fasu. Zcela vpichnéte injek¢ni jehlu a pomalu vytlacte
obsah stiikacky.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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