Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/276/decapeptyl-0-1-mg-ml-7-enjektabl-solusyon
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/LO2AE04

KULLANMA TALIMATI

DECAPEPTYL 0.1 mg/ml enjektabl soliisyon
Deri altina enjekte edilerek kullamilir.

* Etkin madde: 1 ml'lik enjektor 95.6 mikrogram triptoreline esdeger 100 mikrogram
triptorelin asetat igerir.

*  Yardunci maddeler: Sodyum kloriir, glasiyel asetik asit, enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, c¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatint saklaywiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builacg kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandigimizi soyleyiniz.

Bu talimata aynen uyunuz. Ilac hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya
diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DECAPEPTYL nedir ve ne icin kullanilir?

2. DECAPEPTYL kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. DECAPEPTYL nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. DECAPEPTYL’in saklanmas

Bashklar: yer almaktadir.

1. DECAPEPTYL nedir ve ne icin kullamlhir?

DECAPEPTYL, gonadotropin (iireme organlarindan yumurta iiretmek i¢in bu sistemleri
uyarma kapasitesine sahip hormonlar) serbestlestirici hormon benzeri grupta olan sentetik bir
ilagtir. Viicuttaki cinsiyet hormonlarinin iiretimini azaltir.

Berrak, renksiz enjeksiyonluk ¢ozeltidir.

DECAPEPTYL kutusunda, ignesi ve sert igne kapagi ile birlikte 1 ml ¢ozelti iceren kullanima
hazir 7 enjektor bulunmaktadir.

DECAPEPTYL erkeklerde,
e Hormona bagh bolgesel olarak ilerlemis veya yayilmis (metastatik) prostat bezi
kanserinin tedavisinde
® Prostat kanserinin hormon duyarliliginin degerlendirmesinde kullanilir.
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Kadinlarda,

® Yardimla tireme teknikleri ad1 verilen yumurtaliklarin kontrollii olarak asirt uyarildig:
uygulamalarda yumurtaliktan yumurta salgilanmasini saglayan hormonun (luteinize
edici hormon) ani yiikselmelerinin diizenlenmesi ve artisinin dnlenmesinde,

e lyi huylu rahim tiimérii (miyom) belirtileri olan kadinlarda kanama ve agr1 belirtilerini
azaltmak icin miyom boyutunun ameliyat oncesi kiiciiltiilmesinde,

e Ameliyatin ilk tedavi secenegi olarak uygun olmadigi ve yumurtalik hormonlarinin
baskilanmasiin gerekli oldugunun laparoskopiyle (karin boslugunun kamera ile
izlenmesi yontemi) dogrulandigi ve belirti veren endometriyozis adli rahim ig
tabakasinin rahim disinda viicudun baska bolgelerinde bulunmasi durumunda

kullanilir.

2. DECAPEPTYL kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
DECAPEPTYL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Genel:

Eger;

- Triptorelin asetat veya yardimci maddelerin herhangi birine kars1 agir1 duyarhilifiniz varsa,
- Gonadotropin serbestlestirici hormon veya benzerlerine karsi asir1 duyarl iseniz,

Erkeklerde:

- Hormona bagli olmayan prostat bezinde kanseriniz varsa,

- Omurilik sinirlerine veya omurilige yayilma bulgusu olan prostat kanseriniz varsa,
- Er bezleriniz (testisleriniz) ameliyatla alinmigsa,

Kadinlarda:

- Hamileyseniz veya emziriyorsaniz,
- Agir kemik erimesiniz varsa
DECAPEPTYL’i kullanmayimz.

Eger yukandakilerden herhangi biri sizin i¢in gecerliyse, DECAPEPTYL tedavisine
baslamadan 6nce doktorunuza sdyleyiniz.

DECAPEPTYL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger asagidaki durumlardan herhangi birine sahipseniz, doktorunuzu bilgilendiriniz.

Genel:

- Bobrek ya da karaciger yetmezliginiz varsa

- Depresyon da dahil olmak tizere ruh hali degisimlerine sebep olabilir.

- Nadir durumlarda Decapeptyl, beyin hipofiz bolgesinde kanamalara sebep olabilir.

Eger ani basagrisi, kusma ya da gorme bozuklugunuz olursa doktorunuza hemen
bildirmelisiniz.

- Decapeptyl, kemik kirilma riskini artiran kemik erimesine sebep olabilir. Ancak
kadinlarin ¢ogunlugunda bu erime, tedavinin kesilmesinden sonra geri doniistimlii
olabilmektedir.

- Eger ilave olarak kemik erimesi (osteoporoz) riskiniz varsa, Decapeptyl kullanmadan 6nce
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doktorunuza bildirmelisiniz. Risk faktorleri sunlardir:

- Eger ailenizde kemik erimesi varsa,

- Eger agin miktarda alkol aliyorsaniz, yetersiz besleniyorsaniz ve / veya asir1 miktarda
sigara igiyorsaniz,

- Kemik dayanikliligini etkileyen belirli ilaglar ile tedaviniz varsa.

Erkeklerde:

Prostat kanserinde;

- Kemiklerinizde agrilar varsa veya idrar bosaltma konusunda giicliik ¢ekiyorsaniz
- Bir ikincil omur veya iiriner kanal tlimoriiniiz varsa

Hastaligin semptomlarindan herhangi biri kétiilesirse doktorunuzla irtibat kurunuz.

Ayrica epidemiyolojik verilere dayanarak, hastalarda androjen baskilama tedavisi sirasinda
kalp ve damar hastaliklar1 riskinde artis veya metabolik degisiklikler (glukoz intoleransi,
diyabet vb.) gozlemlenmistir. Metabolik ve kardiyovaskiiler hastalik riskiniz yiiksek ise
tedaviye baglamadan 6nce doktorunuza mutlaka bilgi veriniz.

Kadinlarda:

- Eger aktif alerjik durumunuz varsa ya da ge¢miste alerjik reaksiyonlariniz olduysa,

- Eger Decapeptyl’i kendiniz uyguluyorsaniz, olasi alerjik reaksiyonlarin (kasinti, deri
dokiintiisii, ates) farkinda olmalisiniz. Olas1 yan etkiler nelerdir? boliimiine bakiniz.

Olgunlagsmamis luteinizan hormonun ani yiikselmelerinin 6nlenmesi ve diizenlenmesinde
dikkatli bir sekilde muayeneniz yapilmalidir. Yardimh iireme tekniginde;

Coklu gebelik,

Gebelik kaybi,

Di1s gebelik,

Dogumsal olusum bozuklugu

riskiniz artabilir.

Yumurtaligin asir1 uyartlmast (OHSS) ve yumurtalikta kist riskiniz artabilir. Yumurtaligin

asirt uyarilmasi belirtisi asagidakiler gibidir:

- Yumurtaliklarda belirgin biiylime ve buna bagli agr1 gibi belirtiler,

- Laboratuar bulgusu olarak kanda artmis cinsiyet hormonlari,

- Karin agrist,

- Karinda gerginlik,

- Ciddi derecede yumurtalik biiyiimesi,

- Kilo artisi,

- Nefes zorlugu,

- Giunliik idrar miktarinda azalma,

- Bulant,

- Kusma,

- Ishal,

- Yumurtaliklarimzda ¢ok sayida kistiniz  (Polikistik over) olabilir.  Ancak
yumurtaliklarinizin oldugu alanda agri, hassasiyet artisi seklinde kendini belli edecek
belirtiler vermeyebilir.

- Gonadotropinlerle birlikte gonadotropin serbestlestirici hormon benzerlerinin kullanilmasi
tek basina gonadotropinlerin kullanilmasina gore OHSS riskini daha ¢ok artirabilir.

Eger son enjeksiyonun yapilmasindan birkag giin icinde belirtiler ortaya cikarsa, doktorunuzu
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bilgilendiriniz. Bunlar yumurtaliklarimzda siddetli olabilecek yiiksek seviyelerde
aktivitelerin belirtileri olabilir (Olast yan etkiler nelerdir? bdliimiine bakimiz). Eger bu
belirtiler siddetli olursa, kisirlik tedavisi sonlandirilmali ve hastanede tedavi edilmelisiniz.

Bu ilag¢ ile tedavi edilirken, doktorunuz sizin tedaviye verdiginiz cevabinizi izlemek i¢in
ultrason taramasi ve bazen de kan testleri isteyecektir.

Adet kanamaniz bagladiginda OHSS belirtileri genellikle kendiliginden ortadan kalkmaktadir.
Eger OHSS devam ederse gonadotropin tedavisi kesilmeli ve hastanede tedaviye
alimmalisiniz.

- Tedavi boyunca adet kanamaniz olmaz. Ancak ilk ay disinda ara kanamalariniz olursa
doktorunuza danisiniz. Tedavinin birakilmasiyla beraber yumurtaliklar islevlerine
kaldiklar1 yerden devam ederler. Orn. adet kanamaniz en son enjeksiyondan 7-12 hafta
sonra yeniden baglayacaktir.

- Tedavinin birinci ay1 hormonal olmayan dogum kontrol yontemi kullanilmahdir. Ayrica
adet yeniden baslayana kadar veya baska bir dogum kontrol yontemi belirlenene kadar son
enjeksiyondan 4 hafta sonra dogum kontrol yontemi uygulanmalidir.

- lyi huylu rahim tiimorlerinin (miyom) tedavisi sirasinda rahim boyutunun hizla kiiciilmesi
kanamaya ve kanda mikroplarin yayilmasina (sepsis) neden olabilir.

- Tedavi sirasinda kemik erimesi olabilir. Ancak kemik kayb1 tedavi birakildiktan 6-9 ay
icerisinde diizelir.

- Adet kanamalarimiz tedavi sirasinda devam ediyorsa doktorunuza bildirmelisiniz.

Bu uyanlar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

DECAPEPTYL in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

DECAPEPTYL’in yiyecek ve icecek ile birlikte kullamilmasi konusunda herhangi bir
kisitlama bildirilmemistir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danigimz.

DECAPEPTYL hamilelikte kesinlikle kullanilmamalidir.

Eger muhtemelen hamileyseniz DECAPEPTYL’i kullanmayimiz. DECAPEPTYL tedavisine
baslamadan 6nce hamilelik olup olmadigi doktorunuz tarafindan kontrol edilmelidir. Eger
tedavi siiresince hamile oldugunuzu fark ederseniz, DECAPEPTYL’i kullanmaya devam
etmeyiniz. DECAPEPTYL ile tedavi siiresince hormonal olmayan dogum kontrolii 6rnegin
kondom veya diyafram kullanilmaldir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.
Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisimz.

DECAPEPTYL emzirme doneminde kullanilmamalidir. Uygulamadan once ve uygulama
siresince emzirmeye ara verilmelidir.
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Arac ve makine kullanmimm

DECAPEPTYL’in ara¢ ve makine kullanma kabiliyeti iizerinde ihmal edilebilir diizeyde
etkiye sahiptir ya da hicbir etkisi bulunmamaktadir.

DECAPEPTYL in iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

DECAPEPTYL aynmi zamanda flakon basina 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva
eder; yani esasinda "sodyum igermez" olarak kabul edilebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullaninm

Kullandigimiz diger ilaglart doktorunuza bildiriniz. Orn. Hipofiz (beyinde bir bez) salgisini
etkileyen ilaglar kullaniyorsaniz hormonal durumunuz izlenmelidir.

Histamin (viicut dokularinda bulunan alerji ile ilgili kimyasal bir madde) salan iirtinler dahil
yaygin olarak kullanilan ilaglarla birlikte etkilesebilme olasiligi nedeniyle kullanmayiniz.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DECAPEPTYL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Erkeklerde prostat kanserinde 7 giin siireyle giinliik 0.5 mg olarak baslanip 8.giinden itibaren
giinde bir kez 0.1 mg dozu ile uygulamaya devam edilir.

Kadinlarda:

Olgunlagsmamis luteinizan hormonun ani yiikselmelerinin onlenmesi ve diizenlenmesi:
DECAPEPTYL ile tedavi, adet kanamasi doneminin 2. veya 3. giinii veya adet kanamasi
doneminin 21-23. giinleri veya adet kanamasimin beklenen baslangicindan 5-7 giin Once
baslatilmalidir.

Gonadotropinlerle kontrollii yumurtalik asir1 uyarimi DECAPEPTYL tedavisinden yaklasik
2-4 hafta sonra baslatilmalidir. Yumurtalik yamti klinik olarak izlenmeli ve buna uygun
olarak gonadotropinlerin dozu ayarlanmalidir. Yeterli sayida yumurtay1 tagiyan i¢i sivi dolu
kese (folikiil) uygun boyuta ulastiginda DECAPEPTYL ve gonadotropinle tedavi durdurulur
ve son folikiiler olgunlasmay1 saglamak icin insan koriyogonadotropin hormonunun tek bir
enjeksiyonu uygulanir. Eger 4 hafta sonra diizenlenme gerceklesemezse (stradiol hormon
diizeyleri veya degisen rahim i¢ tabakasi endometriyumun ultrasonla teshisiyle belirlenir)

DECAPEPTYL tedavisinin kesilip kesilmeyecegi degerlendirilir. Tedavinin toplam uzunlugu
genellikle 4-7 haftadir.

Iyi huylu rahim tiimorleri ve rahim i¢ tabakasinin rahim disinda bulunmasi (endometriyozis):
Tedavinin siiresi genelde en fazla sonucun elde edildigi 3 ile 4 aydir. Kemik yogunlugu
tizerindeki olasi etkisi goz Oniinde bulunduruldugunda geri ekleme tedavisi olmaksizin
DECAPEPTYL tedavisi 6 ay1 gecmemelidir.
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Uygulama yolu ve metodu:
DECAPEPTYL giinde bir kez alt karin duvarina deri alt1 enjeksiyonla uygulanmaktadir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullamm: Veri yoktur.

Yashlarda kullammm: Yapilan ¢calismalarda geriatrik problemlerin triptorelin
kullaniminda sinirlama getirmedigi gosterilmistir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/karaciger yetmezligi: Karaciger veya bobrek yetmezligi olan kisilere belirli bir doz
onerilmemektedir. Klinik bir calisma agir karaciger ve bobrek yetmezligi olan hastalarda
triptorelin birikme riskinin diisiik oldugunu gostermistir.

Eger DECAPEPTYL’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacinz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla DECAPEPTYL kullandiysamz:
DECAPEPTYL den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamiz bir doktor veya
eczacumz ile konusunuz.

DECAPEPTYL kullanmay1 unutursaniz:
Eger ilacimiz1 enjekte etmeyi unutursaniz, doktorunuzla konugmalisiniz.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz kullanmayiniz.

DECAPEPTYL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Veri yoktur.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi DECAPEPTYL in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1 inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Erkeklerde goriilen yan etkiler:

Cok yaygin: Kemik agrisi, idrar zorlugu, iktidarsizlik, cinsel istekte azalma, sicak basmasi
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Yaygm: Asint duyarhilik (kasinti, deri dokiintiisii, ates), erkeklerde meme biiyiimesi
(jinekomasti), ruh hali degisimi (depresif ruh hali), kolay ve cabuk ofkelenme, bas agrisi,
bulanti, kas agrisi, eklem agnsi, asiri terleme, yorgunluk, uyku bozukluklari, enjeksiyon
bolgesinde reaksiyonlar, enjeksiyon bolgesinde agri

Yaygimn olmayan: Yiiksek tansiyon, pithti (ani damar tikanmasi), siddetli astim, istah kaybr,
mide agrisi, agiz kurumasi, yiizdeki killarda azalma, viicut killarinda dokiilme, testislerde
kiigiilme, enzim (canl viicudunda kimyasal tepkimeyi hizlandiran proteinler) (kalp, karaciger,
iskelet kasi, bobrek ve kirmizi kan hiicrelerinde - LDH, karacigerde - yGT, karacigerde -
SGOT, SGPT) diizeylerinde artig, kilo degisimleri

Cok seyrek: Prostat kanseri tedavisi alan hastalarda intihar diisiincesi ve girisimleri
Bilinmiyor: Diabetes mellitus (seker diyabeti ve seker hastaligi)

Kadinlarda goriilen yan etkiler:

e Olgunlagsmamis luteinizan hormonun ani yiikselmelerinin diizenlenmesi ve 6nlenmesi

Cok yaygin: Bas agrisi, karin agrisi, bulanti, vajinal kanama/lekelenme, enjeksiyon
bolgesinde iltihap

Yaygin: Ust solunum yollar1 enfeksiyonu, farenjit, bas donmesi, sicak basmasi, kusma,
karinda gerginlik, sirt agrisi, diisiik, legen kemiginde agr1, yumurtaligin asir1 uyarilma
belirtisi, sancili adet kanamasi, yumurtalik kistleri, enjeksiyon bolgesinde agr1 / reaksiyon,
bitkinlik, grip benzeri hastalik
Bilinmiyor: Alerjik reaksiyon

e Uterus miyomlar1 ve endometriyozis
Cok yaygin: Ruh hali degisimleri, kemik agrisi, cinsel istekte azalma (libido azalmasi),
vajinal kanama / lekelenme, vajinal kuruluk, cinsel iligki sirasinda agri, sicak basmasi, asiri
terleme
Yaygimn: Asir1 duyarhilik (kasinti, deri dokiintiisii, ates), depresif ruh hali, cabuk ve kolay
ofkelenme, bulanti, kas agris1, eklem agrisi, yorgunluk, uyku bozukluklari, enjeksiyon

bolgesinde agr1, enjeksiyon bolgesinde reaksiyonlar

Yaygim olmayan: Uyusma, gérme bozukluklari, sirt agrisi, enzim (LDH, yGT, SGOT, SGPT)
diizeylerinde artis, kolesterol diizeyinde artig

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

S. DECAPEPTYL’in Saklanmasi
DECAPEPTYL’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

2°C - 8°C arasinda buzdolabinda saklayimmiz. Dondurmayimiz. Orijinal ambalajinda saklayiniz.

7/8



Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DECAPEPTYL’i kullanmayniz.

Eger irlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DECAPEPTYL’i
kullanmayniz.

Ruhsat Sahibi:

Ferring Ila¢ San.ve Tic. Ltd. Sti.

Biiyiikdere Cad. Nurol Plaza No.255 A Blok Kat 13
Maslak 34398 Istanbul

Tel: 0212 335 62 00

Faks: 0212 285 42 74

e-posta: TRO-info@ferring.com

Uretici:
Ferring GmbH
Kiel, Almanya

Bu kullanma talimati ................. onaylanmustir.
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