Neo Decapeptyl
embonato de triptorrelina
Injetavel 3,75 mg

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGAO:

P6 liofilizado para suspenséo injetavel
Frasco-ampola contendo microgranulos liofilizados, acompanhado de frasco diluente
de 2 mL

USO INTRAMUSCULAR
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada frasco-ampola (microgranulos liofilizados) contém:

embonato de triptorrelina (equivalente a 3,75 mg de triptorrelina) ................ 5,6 mg
EXCIPIENIES .S, P oottt 1 frasco-ampola

Excipientes:polimero D,L-lactideo-co-glicolideo, manitol, carmelose sodica e
polissorbato 80.
Diluente: agua para injetaveis.

Informagoes ao Paciente

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado ao tratamento de:

e Neoplasia maligna (cancer) da préstata hormdénio dependente em estagio
avancado. Neo Decapeptyl pode ser usado como tratamento alternativo
quando a orquiectomia (retirada dos testiculos) ou a administracéo de
estrégenos nao sao indicados ou n&o sao aceitos pelo paciente. Um efeito
favoravel do medicamento € mais claro e frequente se vocé nao tiver recebido
anteriormente outro tratamento hormonal;

e Puberdade precoce (amadurecimento do corpo para a fase adulta antes do
tempo) (meninas até 8 anos e meninos até 10 anos);

e Endometriose (presenca de tecido que reveste o utero fora do utero) de
localizagao genital e extragenital (do estado | ao estado 1V): a duragéo do
tratamento é limitada a 6 meses. Neste caso, ndo é recomendado um
segundo tratamento pelo Neo Decapeptyl ou por outro analogo do LHRH
(horménio de liberagédo do LH);

e Leiomioma (tumor) do utero, ndo especificado sintomatico: indicado como
medida pré-operatoéria com a finalidade de reduzir o tamanho individual dos
leiomiomas antes de ser realizado a enucleagao (remogao do tumor) ou a
histerectomia (retirada do utero) do leiomioma;



e E também utilizado em Técnicas de Reprodugado Assistida.

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A triptorrelina € uma substancia cuja principal fungdo € a de inibir a liberagao dos
hormdnios sexuais. Apos cerca de 2 semanas da sua aplicagdo, a triptorrelina
comeca a inibir os estimulos hormonais que levam ao crescimento dos tumores da
préstata, como também ao desenvolvimento da endometriose.

O tempo médio estimado para inicio da agao depois que vocé usar Neo Decapeptyl
€ de 48 horas.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Neo Decapeptyl € contraindicado em pacientes que apresentem hipersensibilidade
(alergia) a quaisquer dos componentes de sua formula.

Neo Decapeptyl ndo deve ser aplicado em caso de comprovada independéncia
hormonal ou apés castragao cirurgica (remogéao dos testiculos).

Em técnicas de reprodugdo assistida: o uso de Neo Decapeptyl deve ser
considerado com grande precaugdao, quando o numero de foliculos
ultrassonograficamente detectaveis for superior ou igual a 10.

Gravidez e Lactagao

Em estudos em animais e mulheres gravidas, o medicamento provocou anomalias
fetais, havendo clara evidéncia de risco para o feto que € maior do que qualquer
beneficio possivel para a paciente. Neo Decapeptyl ndo deve ser utilizado durante a
gravidez e a lactagao.

A auséncia de gravidez deve ser confirmada antes de iniciar o tratamento.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam
ficar gravidas durante o tratamento.

Este medicamento pode causar dano fetal quando administrado em mulheres
gravidas.

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Pacientes em tratamento da endometriose podem apresentar um aumento dos
sintomas relacionados a sindrome pré- menstrual.

Um risco aumentado de diabetes mellitus(aumento do agucar do sangue) e/ou
eventos cardiovasculares foram relatados em homens tratados com agonistas de
GnRH. Assim, é aconselhado monitorar os pacientes com hipertensao arterial
(pressao alta), hiperlipidemia (valores elevados de gorduras - colesterol,



triglicerideos ou ambos - no sangue) ou doencas cardiovasculares (doencas
relacionadas ao coragao) contra este risco durante o tratamento com triptorrelina.

A administragdo de analogos sintéticos do LHRH no tratamento do carcinoma
prostatico (cancer de préstata) pode provocar uma perda 6ssea que pode causar
uma osteoporose, aumentando assim o risco de fraturas. Assim, a consequéncia
pode ocorrer um falso diagnéstico de metastases 0sseas.

Transtornos do humor e da depressao

As variagdes de humor e até depressdes (em casos severos) foram relatados
durante o tratamento com triptorrelina. Os pacientes que sofrem de depressao
(mesmo em seu histérico familiar) devem ser cuidadosamente observados durante a
utilizacao deste medicamento.

Apoplexia hipofisaria

Casos raros de apoplexia hipofisaria (sindrome clinica resultante de um infarto
hipofisario) tém sido descritos apds a administracdo de agonistas LHRH. A maioria
dos casos ocorreram em 2 semanas, algumas horas apods a primeira injegao.

A apoplexia hipofisaria se manifesta por dor de cabega subita, vémitos, disturbios
visual, alteracdo do estado mental e, as vezes, colapso cardiovascular.

A intervencao médica imediata é indispensavel.

Na maioria dos pacientes, j4 houve um edema hipofisario. Ndo € necessario
administrar o agonista de LHRH em casos de edema hipofisario conhecido.

Este medicamento pode causar doping.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

A literatura cita as seguintes interagdes, mas n&o relata suas respectivas
significancias clinicas:

Interagdes Medicamento-medicamento

Na auséncia de dados e por medida de seguranca, € conveniente evitar a
associacdo de medicamentos hiperprolactinemiantes tais como: metoclopramida,
fenotiazidicos (como clorpormazina, levomepromazina), butiferonas (como
haloperidol), alfametildopa, antidepressivos ftriciclicos (como amitriptilina,
clomipramina), inibidores da MAO (como tranilcipromina), opiacios (como morfina,
codeina) e medicamentos a base de estrogénio. Neo Decapeptyl ndo deve ser
administrado concomitantemente (a0 mesmo tempo) com medicamentos que
aumentem o hormonio prolactina.



Quando a triptorrelina é co-administrada com medicamentos que afetam a secrecao
hipofisaria de gonadotrofinas, atengédo particular deve ser dada e € recomendado
supervisionar o estado hormonal do paciente.

Interagées Medicamento-alimento
A ingestao de alimentos nao afeta a absorg¢ao da triptorrelina.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum
outro medicamento. Nao use medicamento sem o conhecimento do seu meédico.
Pode ser perigoso para a sua saude.

ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Cuidados de conservagao

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricac&o e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua
embalagem original.

Apds preparo, utilizar o produto imediatamente.

Caracteristicas fisicas e organolépticas do produto

O frasco-ampola de Neo Decapeptyl contém po liofilizado branco ou levemente
amarelado, que forma uma suspensao apos reconstituigao.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Neo Decapeptyl é constituido por 1 frasco-ampola de vidro contendo microgranulos
(pequenos graos) liofilizados e 1 ampola de vidro contendo 2 mL de agua para
injetaveis.

MODO DE USAR

Com o auxilio de uma seringa e uma agulha de 20 a 21 gauges, remover o diluente
da ampola e injetar no frasco-ampola contendo os microgranulos. Agitar levemente
até que seja obtida uma suspensao homogénea. Virar o frasco-ampola de cabeca
para baixo e puxar o émbolo da seringa para retirar toda a suspensao contida no



frasco-ampola. Montar a agulha de injecao de calibre no minimo 8, na seringa com a
suspensao pronta.

Uma vez reconstituida, a suspensao deve ser aplicada imediatamente via
intramuscular profunda. A preparacao deste medicamento deve ser realizada por
profissionais da saude.

Assim como outras drogas administradas por via intramuscular, o local da injegao
deve mudar periodicamente. A seguranca e eficacia de Neo Decapeptyl somente é
garantida na administragao por via intramuscular.

Cancer da prostata

A dose usual consiste de uma injegao intramuscular profunda de Neo Decapeptyl a
cada 28 dias. A duracao do tratamento deve ser a critério médico.

Puberdade precoce

Uma injeg¢ao intramuscular profunda de, no minimo, 50 mcg/kg a cada 4 semanas. A
duracdo do tratamento deve ser a critério médico.

Técnicas de reproducao assistida

Administragdo unica no 2° ou 3° dias do ciclo (fase folicular) ou no 22° dia do ciclo
(fase lutea).

Leiomioma Uterino
Administragédo de uma ampola intramuscular profunda a cada 4 semanas.

A duragdo do tratamento pode variar de 3 meses a 6 meses. Por se tratar de uma
terapéutica pré-operatéria, a duracdo do tratamento depende do tamanho do
leiomioma e das condi¢des clinicas da paciente.

Ndo é recomendada a instituicdo de um segundo curso de tratamento pelo Neo
Decapeptyl ou por outros analogos do LHRH.

Endometriose
O tratamento deve ser iniciado dentro dos 5 primeiros dias do ciclo.

A injecdo de Neo Decapeptyl deve ser administrada via intramuscular profunda, a
cada 4 semanas.

A duragao do tratamento deve ser conforme a gravidade inicial da endometriose, da
evolugdo do tratamento e de suas manifestagdes clinicas (funcionais e anatdmicas).
A duragdo é de pelo menos 4 meses e de, no maximo, 6 meses. Nao é
recomendada a instituicdo de um segundo curso de tratamento pelo Neo Decapeptyl
ou por outros analogos do LHRH.

Notas



Utilizar agulha de calibre no minimo 8 e comprimento adequado, variando de acordo
com a compleicédo do paciente.

E importante que a injecdo seja praticada rigorosamente seguindo as instrucdes.
Toda injegdo defeituosa, levando a uma perda de uma quantidade de suspensao
superior aquela que normalmente resta no dispositivo utilizado para inje¢ao, deve
ser anotada.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a
duracao do tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu
médico.

O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

E importante que vocé receba o medicamento de modo regular. Se vocé perder uma
consulta com seu meédico na qual tomaria o medicamento, agende-a novamente
assim que possivel.

Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As reacbes sao devidas a falta da producao dos horménios sexuais.

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento): hipertensédo, ondas de calor, aumento da ureia (exame de sangue da
funcdo dos rins), dor nos ossos, queda de hemoglobina (exame de sangue para
anemia), quadro semelhante ao gripal e pequeno sangramento genital (sexo
feminino).

Reagdo comum(ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento): inchaco nos membros, dor no peito, aumento da fosfatase alcalina
(exame de sangue para funcéo do figado), aumento do agucar no sangue, nauseas,
vémitos, dor abdominal, constipacao (dificuldade para evacuar), diarreia, indigestao,
perda do apetite, bronquite, tosse, falta de ar, faringite, tontura, dor de cabecga,
insdnia, dor no local da aplicacdo do medicamento, vermelhiddo na pele, dor ao
urinar, dificuldade para urinar, infeccdo de urina, dor nas articulacées, dor nas
costas, dor nos membros, caimbras, atrofia (diminuicdo do tamanho) dos testiculos,
impoténcia sexual, aumento e dor nas mamas no homem, redugao da libido,
anemia, alteracdo da fungao do figado, conjuntivite, dor nos olhos, alteragdo do
humor, cansago, cansago, aumento do tumor.

Frequéncia desconhecida: Ha ainda reagdes em que a frequéncia ndo pode ser
determinada pelos estudos que sao as seguintes:



e Sistema cardiovascular: palpitacoes, tromboses (embolia pulmonar, derrame,
infarto agudo do miocardio, tromboflebite (obstrugdo das veias acompanhada
por inflamacgao), ataque isquémico transitorio, trombose venosa profunda).

e Enddcrino metabdlico: aumento do colesterol e triglicérides, apoplexia

hipofisaria (perda da fungao na hipdfise).

Imunoldégico: sepsis, angioedema (inchago na pele).

Reprodutivo: secura vaginal.

Musculoesquelético: osteopenia (diminuicdo da massa 6ssea).

Neuroldgico: convulsao.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de
reacoes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através
do seu servico de atendimento.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagdes em Vigilancia
Sanitaria — NOTIVISA ou a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

As caracteristicas farmacoldgicas da triptorelina e o0 seu modo de administragao faz
a superdosagem acidental ou intencional improvavel. A experimentagdo animal ndo
mostrou nenhum outro efeito terapéutico previsto na concentracdo dos horménios
sexuais e sistema reprodutivo ndo produzidos, mesmo em doses mais elevadas de
triptorrelina. Uma eventual superdosagem deve se beneficiar de um tratamento
sintomatico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Em caso de intoxicagdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes sobre como proceder.
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