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Folheto Informativo: Informacdo para o doente

Decapeptyl 0,1 mg, Po e solvente para solugdo injetavel
Triptorrelina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento,
pois contém informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Decapeptyl 0,1 mg e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Decapeptyl 0,1 mg
. Como utilizar Decapeptyl 0,1 mg

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Decapeptyl 0,1 mg

. Conteldo da embalagem e outras informacoes
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1. O que é Decapeptyl 0,1 mg e para que é utilizado

A triptorrelina € um decapeptideo de sintese analogo da GnRH natural (fator
libertador de gonadotrofinas).

Este medicamento € utilizado na infertilidade feminina, no controlo da estimulacdo
ovarica em associacdo a gonadotrofinas (hMG, hCG, FSH), tendo em vista uma
fertilizagdo in vitro e transferéncia do embrido (F.I.V.E.T.E.) e outras técnicas de
concecao assistidas.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Decapeptyl 0,1 mg

Nao utilize Decapeptyl 0,1 mg:

- se tem alergia a triptorrelina, a hormona libertadora de gonadotrofinas (GnRH), a
outros analogos da GnRH ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgao 6),

- se estiver gravida ou a amamentar.

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico antes de utilizar Decapeptyl 0,1 mg.

Houve casos de depressao em doentes tratados com Decapeptyl 0,1 mg que podem
ser graves. Se estiver a utilizar Decapeptyl 0,1 mg e se comecgar a sentir deprimido,
informe o seu médico.

Em adultos, se utilizar triptorrelina ou outro analogo da GnRH durante um periodo
longo de tempo pode aumentar o risco de desenvolvimento de 0ssos finos ou fracos,
especialmente se beber bastante alcool, se for fumador, se tiver pessoas na familia
com historial de osteoporose (doenca que afeta a forca dos 0ssos), ndo comer em
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condicBes ou se estiver a tomar anticonvulsivos (medicamentos para a epilepsia ou
crises) ou corticosteroides (esteroides). Se tiver algum problema que afete 0s 0s50s,
como osteoporose, informe o seu médico.Isto pode afetar a forma como o seu
meédico decidiu trata-la.

Fale com o seu médico se estiver preocupada com algum destes casos.

Outros medicamentos e Decapeptyl 0,1 mg
Informe o seu médico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos.

Gravidez e amamentacdo
O Decapeptyl 0,1 mg nao deve ser utilizado durante a gravidez e o aleitamento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Pode sentir tonturas, cansaco ou ter problemas de visdao como por exemplo visao
turva. Estes sdo efeitos secundarios possiveis do tratamento. Se apresentar algum
destes efeitos secundarios ndo deve conduzir nem utilizar maquinas.

3. Como utilizar Decapeptyl 0,1 mg

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o
seu medico ou farmacéutico se tiver dlividas.

No protocolo curto, administrar um frasco de Decapeptyl 0,1 mg diariamente por
injecdo subcutdnea desde o 2° dia do ciclo (a0 mesmo tempo que se inicia a
estimulagdo ovarica) até ao dia anterior ao marcado para administracdo de hCG, i.e.,
durante uma média de 10 a 12 dias por tentativa.

No protocolo longo, devem ser administradas injecGes diarias de Decapeptyl 0,1 mg
por injecdo subcutdnea desde o 2° dia do ciclo. Quando ocorrer dessensibilizacdo da
pituitaria (E2 < 50 pg/ml), i.e. por volta do 15° dia apds o inicio do tratamento, a
estimulagdo € iniciada com gonadotrofinas e continuada concomitantemente com as
injecoes de Decapeptyl 0,1 mg até ao dia anterior ao marcado para administragdo de
hCG.

Instrugdes de utilizacao
O solvente deve ser transferido para o frasco que contém o pd para injecdo. Apods
mistura suave, a solucdo deve ser administrada imediatamente.

Se utilizar mais Decapeptyl 0,1 mg do que deveria

Ndo existem experiéncias realizadas na espécie humana. Os dados de experiéncias
realizadas com animais ndo permitem prever a ocorréncia de quaisquer efeitos para
além dos que ocorrem sobre as concentracGes hormonais e o consequente efeito
sobre o0 aparelho reprodutor. Caso ocorra sobredosagem, recomenda-se um controlo
dos sintomas.

Caso se tenha esquecido de utilizar Decapeptyl 0,1 mg
Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

4, Efeitos secundarios possiveis
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Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

A maioria dos efeitos secundarios sdo esperados devido a alteracdo do nivel de
testosterona no organismo. Estes efeitos incluem afrontamentos, impoténcia e
diminuicdo da libido.

Em casos raros pode ocorrer uma reacdo alérgica severa. Informe imediatamente o
seu médico se apresentar sintomas como dificuldade em engolir ou respirar, inchaco
dos labios, da cara, da garganta ou da lingua, ou irritagdo da pele.

Nas mulheres:

A maior parte dos efeitos secundarios sdo esperados devido as alteractes do nivel de
estrogéneos no organismo. Estes efeitos muito frequentes incluem dores de cabeca,
diminuicdo da libido, alteragcdes de humor, dificuldade em dormir, disturbios no peito,
sindrome de hiperestimulagdo ovarica, dor durante ou apods a relagdo sexual,
periodos dolorosos, hemorragia genital, dor pélvica, secura vaginal, sudacdo
excessiva, acne, pele oleosa e afrontamentos.

Os efeitos secundarios frequentes que podem ocorrer sdo dor no peito, cdibras
musculares, dores nas articulacbes, ganho de peso, nauseas, depressdo, nervosismo,
dor ou desconforto abdominal, nédoa negra dolorosa, vermelhiddo e inchago no local
da injecdo, inchaco e dureza, reacdo alérgica, dor nos bracos e nas pernas, tonturas.

Outros efeitos secundarios pouco frequentes sdo: sentir as batidas do proprio
coracdo, vertigens, olhos secos, visdo turva, barriga inchada, vomitos, diarreia, boca
seca, gases, Ulcera na boca, perda de peso, perda de apetite, retencdo de liquidos,
dores nas costas, dores musculares, alteracdao do gosto, perda de sensacdo, perda
de consciéncia temporaria, perda de memoria, falta de concentragdo, sensacdo de
formigueiro, movimento muscular involuntario, alteracdo de humor, ansiedade,
desorientacdo, sangrar apos o sexo, prolapso, periodo irregular, periodo doloroso e
periodo forte, pequenos quistos (inchagco) nos ovarios que podem causar dor,
corrimento vaginal, dificuldade em respirar, sangrar do nariz, perda de cabelo, pele
seca, excesso de pelos no corpo, unhas quebradicas, comichado, erupcao da pele.

Durante a vigilancia pds-comercializacdo, foram também notificados os seguintes
efeitos secundarios: desconforto geral, aumento da tensdo arterial, reagcdo anafilatica
(reacdo alérgica grave que pode causar dificuldade em respirar ou tonturas),
alteracdo de algumas analises ao sangue (incluindo aumento dos testes da fungdo
hepatica), fraqueza muscular, confusdo, auséncia de periodos menstruais rapida
formacdo de papulas devido a inchaco da pele ou das mucosas, sensacdo estranha
nos olhos e/ou alteracdes da vista.

Durante o tratamento da infertilidade, as associacdo de gonadotrofinas com o
medicamento pode induzir dor pélvica e/ou abdominal ou dificuldade em respirar.
Caso isto ocorra, consulte o seu médico assim que possivel,

Comunicacdo de efeitos secundarios
Se tiver quaisquer efeitos secundarios incluindo possiveis efeitos secundarios ndo

indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos



APROVADO EM
04-12-2015
INFARMED

abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 7373

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Decapeptyl 0,1 mg

Nao conservar acima de 25°C.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apds VAL. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes
Qual a composicdo de Decapeptyl 0,1 mg

- A substancia ativa é o acetato de triptorrelina.

- O outro componente do po¢ liofilizado € o manitol.

- O veiculo contido na ampola para preparacdo da solugdo contém cloreto de sodio e
agua para injetaveis.

Qual o aspeto de Decapeptyl 0,1 mg e contelldo da embalagem

O Decapeptyl 0,1 mg consiste num po liofilizado para solugdo em meio proprio e
injecdo imediata.

Este medicamento existe em embalagens contendo 7 frascos com o p9 liofilizado e 7
ampolas com 1 ml de veiculo para solugdo.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Ipsen Portugal - Produtos Farmacéuticos, S.A.

Alameda Ferndo Lopes, n°16 - 11°

Miraflores, 1495-190 Algés
Tel: 21 412 35 50



Fax: 21 412 3551

Fabricante

Ipsen Pharma Biotech

Parc d’Activités du Plateau de Signes, CD 402

83870 Signes
Franca

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em
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