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BULA PARA PACIENTE
Bula de acordo com a Resolu¢cao-RDC n° 47/2009

I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

NEO DECAPEPTYL
embonato de triptorrelina

APRESENTACAO
Po liofilizado para suspensdo injetavel de libera¢do prolongada de 3,75 mg: embalagem contendo 1 frasco-
ampola com microgranulos liofilizados + 1 diluente com 2 ml.

USO INTRAMUSCULAR
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola de Neo Decapeptyl (microgranulos liofilizados) contém:

emMbONAtO de trIPLOTTEIINA. ......uetieeieeieseiieie ettt ettt et e st e e st e b e et e bees e eeeeneeeneenes 5,2 mg
(equivalente a 3,75 mg de triptorrelina)

Excipientes: copolimero de glicolida e lactida, manitol, carmelose sodica e polissorbato 80.

Diluente: 4gua para injetaveis.

1I- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Neo Decapeptyl ¢ destinado ao tratamento de:

- Céncer da prostata hormonio-dependente em estagio avangado;

- Cancer da prostata hormonio-dependente de alto risco localizado ou localmente avangado, em combinagéo
com radioterapia;

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

- Endometriose (presenga de tecido que reveste o utero fora do utero) de localizagao genital e extragenital
(do estado I ao estado IV): a duracdo do tratamento ¢ limitada a 6 meses. Neste caso, ndo ¢ recomendado
um segundo tratamento pelo Neo Decapeptyl ou por outro analogo do LHRH (horménio de liberagdo do
LH);

- Leiomioma (tumor) do ttero, ndo especificado sintomatico: indicado como medida pré-operatdria com a
finalidade de reduzir o tamanho individual dos leiomiomas antes de ser realizada a enuclea¢do (remogio
do tumor) ou a histerectomia (retirada do utero) do leiomioma;

- Cancer de mama: como tratamento adjuvante, em combinagdo com tamoxifeno ou inibidor da aromatase,
para cancer de mama em estagio inicial, receptor hormonal positivo, em mulheres com alto risco de
recorréncia, que sdo confirmadas como pré-menopausadas apds o término da quimioterapia;

- E também utilizado em técnicas de reprodugio assistida.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A triptorrelina € uma substincia cuja principal funcao € a de inibir a liberacdo dos hormdnios sexuais. Apos
cerca de 2 semanas da sua aplicacdo, a triptorrelina comeca a inibir os estimulos hormonais que levam ao
crescimento dos tumores da prostata, como também ao desenvolvimento da endometriose.

O tempo médio estimado para inicio da agdo depois que voc€ usar Neo Decapeptyl é de 48 horas.

A triptorrelina atua diminuindo o nivel do hormdnio sexual masculino (testosterona) e do hormoénio sexual
feminino (estrogénio) no corpo. A redugdo dos niveis de estrogénio no corpo ¢ uma maneira de tratar o
cancer de mama dependente de hormoénios. Neo Decapeptyl é usado no tratamento do cancer de mama em
estagio inicial dependente de hormonios em mulheres que ndo passaram pela menopausa e que receberam
quimioterapia.

Neo Decapeptyl é utilizado em conjunto com medicamentos hormonais.

Também sera necessario vocé utilizar:

- O medicamento tamoxifeno - serd solicitado para que vocé utilize este medicamento se estiver
com alto risco de o cancer voltar.

Ou

- Um medicamento da classe inibidor da aromatase - vocé fara o tratamento com Neo Decapeptyl
por pelo menos 6 a 8 semanas antes de comegar a tomar este medicamento.

Neo Decapeptyl 3,75 mg BU13a_VP_768



ache

mais vida para vocé

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Neo Decapeptyl ¢ contraindicado em pacientes que apresentem hipersensibilidade (alergia) a outros
analogos de GnRH ou a quaisquer dos componentes de sua formula.

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

Este medicamento nao deve ser utilizado por pacientes com compressdao da medula espinhal causada por
metastases de carcinoma de prostata.

Para casos de cincer de mama, o uso de um inibidor da aromatase ndo deve ser iniciado antes que a
adequada supressdo ovariana com triptorrelina tenha sido alcancada.

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

Gravidez e lactaciao

Se estiver gravida ou amamentando, se suspeita de uma gravidez ou planeja engravidar, consulte o seu
médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Em estudos em animais e mulheres gravidas, o medicamento provocou anomalias fetais, havendo clara
evidéncia de risco para o feto, o que ¢ maior do que qualquer beneficio possivel para a paciente.

Neo Decapeptyl ndo deve ser utilizado durante a gravidez ¢ a lactagdo.

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

Nao utilizar Neo Decapeptyl 3,75 mg se estiver planejando engravidar.

Este medicamento nio 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.

Uso contraindicado no aleitamento ou na doaciao de leite humano. Este medicamento é
contraindicado durante o aleitamento ou doacio de leite, pois é excretado no leite humano e pode
causar reacoes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgiio-dentista deve apresentar alternativas
para o seu tratamento ou para a alimentacio do bebé.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de usar Neo Decapeptyl nas seguintes condigdes:

- Se vocé tem diabetes. Seu médico ira verificar os seus niveis de aglcar no sangue durante o tratamento.

- Se sofre de problemas cardiacos ou vasculares. Seu médico ira verificar a sua pressao arterial durante o
tratamento.

- Se tiver algum problema no corag@o ou nos vasos sanguineos, incluindo problemas no ritmo cardiaco
(arritmia), ou estiver em tratamento com medicamentos para essas condi¢des. O risco de problemas no
ritmo cardiaco pode aumentar quando se utiliza Neo Decapeptyl 3,75 mg.

- Se tem um aumento (tumor benigno) da glandula pituitaria que desconhecia, pode ser descoberto durante
o tratamento com Neo Decapeptyl 3,75 mg. Os sintomas incluem dor de cabeca subita, vomito, problemas
com a visdo e paralisia dos olhos.

- Se vocé esta prestes a fazer um teste de diagndstico da fungéo da glandula pituitaria ou dos 6rgéos sexuais,
os resultados podem ser enganosos se vocé estiver usando Neo Decapeptyl 3,75 mg ou se tiver acabado de
interromper o tratamento com Neo Decapeptyl 3,75 mg.

Atengao, converse com seu médico se vocé estiver preocupado com alguma das situagdes anteriores.

Adverténcias gerais
Reacdes de hipersensibilidade (alergias)

Imediatamente apds a injecdo de Neo Decapeptyl foram raramente observadas reacdes de
hipersensibilidade. Casos raros de choque anafilatico e angioedema (reagdo alérgica que provoca inchago
localizado e pronunciado da pele, do revestimento do nariz, da boca e da garganta, podendo comprometer
as vias respiratdrias) também foram descritos ap6s administra¢ao de triptorrelina. Se for o caso, interromper
imediatamente o tratamento com este medicamento e tomar as medidas necessarias.

Transtornos do humor e depressao

Alteragdes de humor, incluindo casos de depressdo (alguns deles graves), foram relatadas durante o
tratamento com triptorrelina. Pacientes com depressdo conhecida devem ser monitorados de perto nesse
periodo. Raramente também foram observados pensamentos relacionados ao suicidio ou tentativas de
suicidio durante o uso de outros medicamentos da mesma classe (analogos do GnRH). Se vocé tem ou ja
teve depressdo, informe seu médico se perceber piora do humor, sensagao de tristeza intensa ou surgimento
de pensamentos negativos.
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Convulsoes

Foram relatadas convulsdes com analogos do GnRH, particularmente em mulheres e criangas. Alguns
destes pacientes apresentavam condi¢des que aumentavam a chance de convulsdes (como historia de
epilepsia, tumores intracranianos ou tratamento concomitante com medicamentos conhecidos por
apresentarem risco de reagdes convulsivas). Mas também foram relatadas convulsdes em pacientes sem
essas condigdes associadas.

Pacientes tratados com anticoagulantes
Cautela em particular ¢ aconselhada em participantes que recebem anticoagulantes devido ao risco de
hematomas (manchas roxas) no local de injegao.

Outras precaucoes

Formigamento/dorméncia e enxaquecas severas sdo raras. Descontinuar o tratamento em casos severos ou
recorrentes.

Foi descrito um aumento na contagem de linfocitos (células do sistema imunologico) em pacientes tratados
com analogos de GnRH.

Cancer da proéstata

Dos casos isolados de agravamento (piora), mais frequentemente transitorios (passageiros) foram
relacionados sintomas clinicos (dores 6sseas em particular) a partir da instituicdo do tratamento. Justifica-
se uma supervisdo médica particularmente cuidadosa durante as primeiras semanas de tratamento,
especialmente se vocé ¢ portador de uma obstrucdo das vias excretoras (nos rins, por exemplo) e apresenta
metastases vertebrais (cancer que se desenvolveu na coluna). Pela mesma razdo, a administragdo do
tratamento nos pacientes apresentando sinais de compressao medular deve ser cuidadosamente avaliada.

A resposta ao tratamento pode ser avaliada em nivel dsseo por exame cintilografico e/ou escanografico
(exames de imagem nos quais € possivel ver os 0ssos); em nivel prostatico, a resposta sera apreciada por
outro exame clinico e toque retal, ultrassonografia e/ou por exame escanografico (exame de imagem).

Devido a privagdo androgénica (redug@o nos niveis de hormonios masculinos), o tratamento com analogos
da GnRH pode aumentar o risco de anemia. Este risco deve ser avaliado em pacientes tratados e monitorado
adequadamente.

Apoplexia hipofisaria

Casos raros de apoplexia hipofisaria (perda da fungdo na hipéfise) tém sido descritos apds a administragao
de agonistas LHRH. A maioria dos casos ocorreu em 2 semanas, algumas horas apds a primeira injegao.
A apoplexia hipofisaria se manifesta por dor de cabeca subita, vomitos, distirbios visuais, alteracdo do
estado mental e, as vezes, colapso cardiovascular.

A intervencao médica imediata ¢ indispensavel.

Na maioria dos pacientes, ja houve um adenoma hipofisario (tumor benigno na hipofise). Portanto,
agonistas de LHRH néo deverdo ser administrados em casos conhecidos de adenoma hipofisario.

Osteoporose e densidade mineral éssea

A administragdo de analogos sintéticos do LHRH no tratamento do carcinoma prostatico (cancer de
prostata) pode provocar uma perda 6ssea que pode causar osteoporose, aumentando assim o risco de
fraturas. Desse modo, como consequéncia pode ocorrer um falso diagndstico de metastases osseas.
Atengao especial deve ser dada a pacientes com condigdes que aumentam o risco de osteoporose, coOmo uso
excessivo e prolongado de alcool, tabagismo, ma nutri¢do, casos de osteoporose na familia ou uso continuo
de medicamentos que reduzem a densidade dos ossos (como corticoides ou medicamentos para convulsdes).

Risco de diabetes e risco cardiovascular

Os pacientes podem apresentar alteragdes metabolicas (por exemplo, intolerancia a glicose, esteatose
hepatica [figado gorduroso]). 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 hipertensdo arterial (pressdo alta) com alto risco de doenca
metabdlica, incluindo hiperlipidemia (valores elevados de gorduras [colesterol, triglicerideos ou ambos -
no sangue]) ou doengas cardiovasculares (doengas relacionadas ao coragdo) devido a este risco durante o

tratamento com triptorrelina.
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Efeito no intervalo QT/QTc

A privagdo cronica de androgeno (redugédo prolongada dos niveis de hormoénios masculinos) causada pelo
tratamento pode afetar os batimentos cardiacos (prolongar o chamado intervalo QT no eletrocardiograma).
Pacientes com alteragdes cardiacas, como sindrome do QT longo, desequilibrios de minerais no sangue ou
insuficiéncia cardiaca, devem ser acompanhadas com cuidado. O uso concomitante de triptorrelina com
medicamentos conhecidas pelo prolongamento do intervalo, como certos medicamentos para arritmia (por
exemplo, quinidina, disopiramida, amiodarona ou sotalol), deve ser cuidadosamente avaliado pelo médico.
Este medicamento pode aumentar o risco de alteraciio grave nos batimentos cardiacos, que pode ser
potencialmente fatal (morte subita).

Nao tome este medicamento se vocé tiver uma alteracio no coracio chamada sindrome congénita de
prolongamento do intervalo QT (ou sindrome do QT longo), ou se vocé ja teve algum episédio de
ritmo cardiaco anormal, porque pode ser perigoso e provocar alteracoes do ritmo do coracio,
inclusive com risco de morte.

Avise seu médico se vocé tiver bradicardia (diminui¢do da frequéncia cardiaca), insuficiéncia
cardiaca ou outras doencas do coragdo, ou se vocé souber que tem baixo nivel de potassio ou de
magnésio no sangue. Avise seu médico se vocé estiver utilizando outros medicamentos, especialmente
medicamentos que causam prolongamento do intervalo QT (alteracdo do ritmo do coracio no
eletrocardiograma), medicamentos para arritmia (para corrigir o ritmo do coracio) ou
medicamentos diuréticos (remédios para eliminar agua do corpo).

Tratamento da endometriose

O agonista de GnRH nédo é recomendado para pacientes com menos de 18 anos. Atengdo especial deve ser
dada a adolescentes e mulheres jovens (especialmente com menos de 16 anos de idade), as quais podem
ndo ter atingido o pico de densidade dssea. Para pacientes com endometriose tratadas com analogos de
GnRH, a adi¢do de terapia adicional (estrogénio e progestdgeno) demonstrou reduzir a perda de densidade
mineral 0ssea e os sintomas vasomotores. Portanto, se apropriado, uma terapia add-back deve ser
coadministrada com o andlogo de GnRH, levando em consideragdo os riscos e beneficios de cada
tratamento.

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

Cancer de mama

Para garantir a supressao ovariana adequada em mulheres na pré-menopausa, o tratamento com triptorrelina
deve ser administrado por pelo menos 6 a 8 semanas antes do inicio de um medicamento da classe inibidor
da aromatase e injecdes mensais de triptorrelina devem ser administradas dentro do prazo e sem interrupgao
durante o tratamento com o inibidor da aromatase.

Depressdo ocorreu em aproximadamente 50% dos pacientes tratados com triptorrelina em combinagdo com
tamoxifeno ou exemestano em todos os grupos de tratamento nos estudos TEXT e SOFT, mas menos de
5% dos pacientes apresentaram depressdo grave (grau 3-4). Os pacientes devem ser informados
adequadamente e tratados conforme necessario, caso os sintomas ocorram. Pacientes com depressido
conhecida ou historico de depressdo devem ser monitorados cuidadosamente durante o tratamento.

Tratamento da puberdade precoce central

Os pacientes em tratamento com Neo Decapeptyl devem ser acompanhados periodicamente por um médico.
Pode ocorrer sangramento vaginal leve durante as primeiras semanas ap6s a primeira inje¢do de Neo
Decapeptyl em meninas em tratamento para puberdade precoce central. Procure o médico se o sangramento
for de moderado a intenso, ou se persistir.

Hipertensao intracraniana idiopatica (HII)/pseudotumor cerebral (PTC)

Hipertensdo intracraniana idiopatica/pseudotumor cerebral foram relatados em pacientes peditricos em
tratamento com agonistas de GnRH, incluindo triptorrelina. Fique atento quanto a sinais ¢ sintomas de
pseudotumor cerebral, incluindo dor de cabega, dor atrads do olho ou ao movimentar os olhos, zumbido,
tontura, nausea, papiledema, visdo turva, diplopia e perda da visdo (o que pode ser irreversivel em casos
muito raros se a HII/PTC nao for diagnosticada e tratada prontamente). Caso apresente algum dos sintomas
anteriores, consulte imediatamente um médico.

Este medicamento pode causar doping.
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Interacées medicamentosas
A literatura cita as seguintes interagdes, mas ndo relata suas respectivas significancias clinicas.

Medicamento-medicamento

Na auséncia de dados ¢ por medida de seguranca, ¢ conveniente evitar a associagdo de medicamentos
hiperprolactinemiantes, tais como metoclopramida, fenotiazinicos (como clorpromazina e
levomepromazina), butiferonas (como haloperidol), alfametildopa, antidepressivos triciclicos (como
amitriptilina e clomipramina), inibidores da MAO (como tranilcipromina), opidceos (como morfina e
codeina) e medicamentos a base de estrogénio. Neo Decapeptyl ndo deve ser administrado
concomitantemente (a0 mesmo tempo) com medicamentos que aumentem o horménio prolactina.

Quando a triptorrelina é coadministrada com medicamentos que afetam a secre¢do hipofisaria de
gonadotrofinas, atengdo particular deve ser dada e é recomendado supervisionar o estado hormonal do
paciente.

Medicamento-alimento
A ingestdo de alimentos ndo afeta a absor¢do da triptorrelina.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C). Proteger da luz e umidade.
Apos preparo, utilizar o produto imediatamente.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: frasco-ampola de coloragdo marrom contendo po liofilizado
branco a ligeiramente amarelo, livre de particulas visiveis, que forma uma suspensao apds reconstituicao.

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

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Instrucdes e recomendacdes gerais

Neo Decapeptyl é constituido por 1 frasco-ampola de vidro contendo microgranulos (pequenos graos)
liofilizados ¢ 1 ampola de vidro contendo 2 ml de dgua para injetaveis.

Ap6s reconstitui¢do com 2 ml de dgua para injetaveis, a suspensdo para inje¢do contém 1,875 mg de
triptorrelina por ml.

A suspensio para inje¢ao devera ser preparada imediatamente antes da injecao.
Vide instrugdes ilustradas em “Modo de usar”.

Neo Decapeptyl devera ser administrado via intramuscular.
O local de injegdo devera ser alterado periodicamente.

O produto é uma suspensao de microparticulas.

- Neo Decapeptyl ¢ uma suspensdo de microparticulas que podem se sedimentar no diluente. Apds a
reconstituigdo, o produto devera ter aspecto homogéneo, espesso e leitoso. Agite o produto novamente caso
se sedimente no frasco.

Agite o
produto
Inovamente
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- Caso as particulas se sedimentem na seringa, a agulha poderé ser bloqueada durante a administragdo. E
muito importante injetar o produto em 2 minutos apos a reconstitui¢do do frasco.

- Se o produto se depositar na seringa, puxe um pouco de ar de volta para a seringa, agite novamente e
expulse o ar (sem preencher a agulha) antes de administrar.

Agite o
produto
novamente

- Utilizar uma agulha 0,80 x 40 mm (21G x 1 %4”) para o preparo, ¢ outra para administragao.
- E importante que a injegdo seja aplicada seguindo rigorosamente as instrugdes de preparo.

Modo de usar

Por favor, leia as instrugdes completamente e prepare o paciente antes de iniciar o procedimento de
administracdo do medicamento Neo Decapeptyl.

A preparacdo deste medicamento e a sua administracdo devem ser realizadas por profissionais de saude.

1. Preparo da injecao
* Quebre a ampola de solvente (em sua dire¢do).
*Com o auxilio de uma seringa e uma agulha de 0,80 x 40 mm (21G x 1 %”), retire todo o solvente para a

seringa (fig. A).

A &

!

* Coloque a seringa que contém o solvente de lado.

* Pegue o frasco que contém o pd. Retire a tampa plastica do frasco.

* Pegue a seringa que contém o solvente, insira a agulha na tampa de borracha do frasco e injete lentamente
o solvente, para que flua amplamente pela parede do frasco (fig. B).

t)

n
\j
* As etapas a seguir deverdo ser concluidas em uma sequéncia continua.
* Retire a agulha para acima do nivel de liquido e agite vigorosamente o frasco por 30 segundos. A
suspensao devera ter aspecto leitoso e homogéneo (fig. C). Verifique se nenhum p6 permanece no frasco e,

se necessario, agite vigorosamente até que o pé tenha desaparecido completamente.
Importante: a mistura ndo devera ser realizada com aspirag@o e expulsdo repetidas com a seringa!

B

1L

c‘Vu

\ \
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* O produto devera agora ser injetado em 2 minutos (ap6s o processo de reconstitui¢ao).
* Retire subsequentemente toda a suspensao injetavel para a seringa (fig. D): vire o frasco-ampola de cabeca
para baixo e puxe o émbolo da seringa para retirar toda a suspenséo contida no frasco-ampola.

D

|

_/

* Retire a agulha utilizada para reconstituicdo e insira a agulha 0,80 x 40 mm (21G x 1 %2”) na seringa com
a suspensdo pronta para administragdo.
Nao preencha a agulha com a suspensao apds o preparo/reconstituicdo do medicamento (fig. E).

2.Injecio

* Uma vez reconstituida, a suspensdo deve ser aplicada via intramuscular imediatamente, utilizando a
agulha de 0,80 x 40 mm 21G x 1 %2”).

Injete a suspensdo injetavel de modo relativamente rapido sem interrup¢ao, via intramuscular (fig. F).

Assim como outros medicamentos administrados por via intramuscular, o local da injegdo deve mudar
periodicamente.
A seguranga e eficacia de Neo Decapeptyl somente sdo garantidas na administrag@o por via intramuscular.

3.Apos o uso
* Descarte as agulhas em um recipiente reservado para esta finalidade.
* Apenas para uso unico. Qualquer suspensdo ndo utilizada devera ser descartada.

Cancer da prostata
A dose usual consiste em uma injec¢do intramuscular profunda de Neo Decapeptyl a cada 28 dias. A duragéo
do tratamento deve ser a critério médico.

Puberdade precoce
Uma injegdo intramuscular profunda de, no minimo, 50 mcg/kg a cada 4 semanas. A duragdo do tratamento
deve ser a critério médico.

Técnicas de reproducio assistida
Administragdo tnica no 2° ou 3° dias do ciclo (fase folicular) ou no 22° dia do ciclo (fase latea).

Leiomioma uterino

Administragdo de uma ampola intramuscular profunda a cada 4 semanas.

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

Neo Decapeptyl 3,75 mg_BU13a_VP_768
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Nao ¢ recomendada a institui¢do 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 injec@o de Neo Decapeptyl deve ser administrada via intramuscular profunda, a cada 4 semanas.

A duragio do tratamento deve ser conforme a gravidade inicial da endometriose, da evolug@o do tratamento
e de suas manifestacdes clinicas (funcionais e anatdmicas). A duracdo ¢ de pelo menos 4 meses e de, no
maximo, 6 meses. Nao ¢ recomendada a instituicdo de um segundo curso de tratamento pelo Neo
Decapeptyl ou por outros analogos do LHRH.

Céancer de mama

A dose recomendada de Neo Decapeptyl 3,75 mg ¢ de 3,75 mg de triptorrelina (1 frasco-ampola)
administrada uma vez por més (a cada 4 semanas), por injecdo intramuscular.

A triptorrelina deve ser iniciada apos a conclusdo da quimioterapia, uma vez confirmado o estado de pré-
menopausa.

Neo Decapeptyl 3,75 mg € usado junto com um medicamento chamado tamoxifeno ou com um inibidor da
aromatase. Se voc€ precisar tomar um inibidor da aromatase, devera fazer o tratamento com Neo
Decapeptyl 3,75 mg por pelo menos 6 a 8 semanas antes de comegar a utiliza-lo. Vocé recebera pelo menos
2 injeg¢des de Neo Decapeptyl 3,75 mg (com um intervalo de 4 semanas entre as inje¢des) antes de comegar
a tomar o inibidor da aromatase.

Se parar de usar Neo Decapeptyl 3,75 mg

Nao pare o tratamento com Neo Decapeptyl 3,75 mg sem consultar o seu médico. Isso é especialmente
importante se vocé for tratado do cancer de mama usando Neo Decapeptyl 3,75 mg, juntamente com um
inibidor da aromatase. Isso ocorre porque a interrup¢ao do tratamento pode causar um aumento nos niveis
de estrogénio. O seu médico ird monitorizar os seus niveis de estrogénio durante o tratamento com Neo
Decapeptyl 3,75 mg.

Se parar de usar Neo Decapeptyl 3,75 mg, também deve parar o tratamento com o inibidor da aromatase
no prazo de um més apos o recebimento da ultima dose de Neo Decapeptyl 3,75 mg.

A duragio recomendada do tratamento adjuvante em combinagdo com outra hormonioterapia ¢ de até 5
anos.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duraciio do tratamento.
Ndo interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 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
médico na qual tomaria o medicamento, agende-a novamente assim que possivel.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
As reagoes sdo devidas a falta da produg@o dos hormonios sexuais.

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

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): inchago
nos membros, dor no peito, aumento da fosfatase alcalina (exame de sangue para fungdo do figado),
aumento do aglicar no sangue, nauseas, vomitos, dor abdominal, constipagdo (dificuldade para evacuar),
diarreia, indigestdo, perda do apetite, bronquite, tosse, falta de ar, faringite, tontura, dor de cabega, insonia,
dor no local da aplica¢do do medicamento, vermelhidao na pele, coceira, dor ao urinar, dificuldade para
urinar, infeccdo de urina, dor nas articulagdes, dor nas costas, dor nos membros, cdimbras, fraqueza
muscular, atrofia (diminui¢ao do tamanho) dos testiculos, impoténcia sexual, aumento e dor nas mamas no
homem, redugdo da libido, anemia, alteracao da funcao do figado, conjuntivite, dor nos olhos, altera¢ao do
humor, cansago ¢ aumento do tumor.
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Ha4 ainda reacdes em que a frequéncia niao pode ser determinada pelos estudos, que sdo as seguintes:
palpitagdes, infarto agudo do miocardio, tromboflebite (obstrucdo das veias acompanhada por inflamagio),
trombose venosa profunda, embolia pulmonar, aumento do colesterol, aumento de triglicérides, apoplexia
hipofisaria (perda da fungdo na hipdfise), angioedema (inchago na pele), urticaria, osteopenia (diminuigéo
da massa Ossea), secura vaginal, convulsdo, derrame, ataque isquémico transitorio, ansiedade, sepse
(infeccdo generalizada, que pode causar febre alta, calafrios, batimentos cardiacos rapidos, respiragdo
acelerada, confusdo mental ou queda da pressdo) e hipertensdo intracraniana idiopatica (aumento da
pressdo intracraniana ao redor do cérebro, caracterizado por dor de cabeca, visdo dupla e outros sintomas
visuais, vertigem, nausea e zumbido ou chiado nos ouvidos) para populagdo pediatrica.

- Céncer de prostata

No inicio do tratamento com triptorrelina, pode haver piora temporaria da dor causada pelo cancer de
prostata, geralmente entre 7 e 10 dias apds a primeira aplicacdo. Essa dor tende a diminuir assim que o
tratamento comega a fazer efeito. As reagdes adversas observadas mais comumente foram ondas de calor
(70%), dor 6ssea (26%) e encolhimento dos 6rgdos genitais (12%).

As reagoes adversas a seguir foram relatadas durante estudos clinicos ou durante farmacovigilancia.

Reacdes muito comuns (ocorrem em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
ondas de calor, dor dssea e encolhimento dos 6rgdos genitais.

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): Infecgdes
do trato urinario, aumento temporario de tumores, aumento de fosfatase alcalina (um exame laboratorial),
aumento de acido urico no sangue, altera¢cdes de humor, reducdo da libido, depressdo, dor de cabega,
tontura, dificuldade para dormir, dor ou desconforto nos olhos, conjuntivite, pressao alta, tosse, dificuldade
para respirar, dor de garganta, dor abdominal, ndusea, prisdo de ventre, diarreia, ma digestdo, alteragdo na
funcdo do figado, vermelhiddo na pele (exantema), dores nas costas, pernas, articulagdes ou musculos,
cdibras nas pernas, dificuldade para urinar, reten¢do urindria, impoténcia, aumento das mamas nos homens,
dor nas glandulas mamarias, dor ou sensacdo de cansago, dor no peito, inchaco e dor no local da injegao.

Reacoes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
anemia, reagdo alérgica, aumento de glicose no sangue, aumento da ureia ou de outros elementos do sangue
detectados em exames, ganho de peso, nervosismo, dificuldade para lembrar, sensagdo de euforia,
formigamento, sonoléncia, perda de consciéncia, zumbido nos ouvidos, pressdo baixa, formacdo de
coagulos em veias profundas (trombose venosa profunda), embolia pulmonar, nariz entupido ou coriza
(rinite), vOmito, sensagdo de evacuagdo incompleta (tenesmo), refluxo acido, inflamagéo no figado, suor
excessivo, queda de cabelo, coceira no anus, erup¢des na pele com bolhas, dor ou fraqueza muscular,
artrose, aumento da frequéncia urinaria, necessidade de urinar a noite, alteragdes na uretra, incontinéncia
urinaria, dor nos rins, sangue na urina, altera¢cdes na funcdo renal, problemas na prostata, alteracdes nos
testiculos, inflamagdo nas glandulas mamarias, sensagdo de mal-estar geral, piora de problemas apo6s
cirurgia e inflamago ou outras reagdes no local da injecao.

Reacdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): aumento
dos ganglios linfaticos, enxaqueca, alteracdo do paladar, compressdo na medula espinhal, redugdo da
sensibilidade ao toque, problemas de visdo, inchago no nervo optico (atras do olho), alteragdo no campo
visual, reducdo do fluxo de sangue no coragdo, urticaria, sensibilidade aumentada ao sol, fraturas, dor na
regido entre os 6rgdos genitais € o anus.

A literatura ainda cita as seguintes reacdes adversas, sem frequéncia conhecida: convulsdes, alteragdo
no ritmo do coragdo (prolongamento do intervalo QT — vide item “4. O que devo saber antes de usar este
medicamento?”).

Durante a fase de pds-comercializagdo, foram descritos casos raros de apoplexia hipofisaria (perda da
fun¢do na hipofise — vide item “4. O que devo saber antes de usar este medicamento?”).

- Cancer de mama

As reagdes adversas observadas associadas ao tratamento com triptorrelina em combinagdo com o
tamoxifeno ou inibidor da aromatase foram:

Reacdes muito comuns (ocorrem em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
nausea, cansaco excessivo, dor articular e muscular, osteoporose, ondas de calor, sudorese excessiva,
dificuldade para dormir, depressdo, diminui¢do da libido, secura da vagina, dor durante ou apds a relagéo
sexual, incontinéncia urindria e aumento da pressdo arterial.
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Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): Diabetes,
nivel de agucar elevado no sangue (hiperglicemia), dor, hematomas, vermelhiddo e inchago no local da
inje¢do; reacdo alérgica, fraturas osseas, presenga de codgulo sanguineo e sangramento no cérebro.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): falta de
suprimento sanguineo para o cérebro ou o para o coragao.

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

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

As caracteristicas farmacoldgicas da triptorrelina e o seu modo de administragdo fazem a superdosagem
acidental ou intencional improvavel. A experimentagdo animal ndo mostrou nenhum outro efeito
terapéutico previsto na concentragdo dos hormonios sexuais e sistema reprodutivo nao 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. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Dados da submissao eletronica

Dados da petigcao/notificagao que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Versoes Apresentagoes
. . Assunto . . Assunto ~ Itens de bula .
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
10458 -
MEDICAMENTO L Pé¢ liofilizado para
01/07/2014 | 0518593/14-9 | NOVO — Incluséo N/A N/A N/A N/A Atualizaggo de texto de bulade acordo | |\ \be | suspensdo injetavel
Inicial de Texto de com a RDC 47/09 3,75m
) g
Bula — RDC 60/12
VP
1.PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?
3.QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?
6.COMO DEVO USAR ESTE
10451 - MEDICAMENTO?
NOVO - Noticagdo MEDICAMENTO PODE CAUSAR? P liofizado para
05/03/2015 0199381/15-0 de Alteraggo de N/A N/A N/A N/A 9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR VP e VPS suspensao injetavel
Texto de Bula — UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A 3,75 mg
RDC 60/12 INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
VPS
1.INDICACOES
4.CONTRAINDICACOES
5.ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
6.INTERACOES MEDICAMENTOSAS
8.POSOLOGIA E MODO DE USAR
9.REACOES ADVERSAS
10.SUPERDOSE
VP
10451 — COMPOSICAO
MEDICAMENTO 4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE o
NOVO - Notificacao USAR ESTE MEDICAMENTO? SE;) Ileorfglgg?r(:gg:/ael
25/09/2015 0857979/15-2 de Alteraggo de N/A N/A N/A N/A DIZERES LEGAISVPS VP e VPS p s J
Texto de Bula — 5 /> mg
RDC 60/12 COMPOSICAO
6.INTERACOES MEDICAMENTOSAS
DIZERES LEGAIS
10451-
MEDICAMENTO
NOVO — | - DIZERES L\IIEFE;eAI\éPS P liofilizado para
18/04/2017 0650070/17-6 I\Kﬁificagéo de N/A N/A N/A N/A (Alteragio de endereco e CNPJ da VP/ VPS suspens&o injetavel
eragéo de tri 3,75 mg
Texto de Bula — matriz)
RDC 60/12
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Dados da submissao eletronica

Dados da petigcao/notificagao que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Versoes Apresentagoes
) . Assunto ) . Assunto ~ Itens de bula )
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
VP
10451 — 5. ONDE, COMO E POR QUANTO
MEDICAMENTO MEDICAMENTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE P6 liofilizado para
_ Notificaga NOVO - Atualizags ? 2ado pa
21/12/2018 | 1202247/18-1 NZV% N°t'f'°393° 05/11/2014 | 0995635/14-2 walizacao - o008/2018 MED'CAMENTO'VPS VP/VPS | suspensdo injetavel
e Alteragéo de de Especificagdes e 375m
Texto de Bula — Métodos Analft 7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO o mg
RDC 60/12 etodos Analiticos DO MEDICAMENTO
11005 —
MED1I(();}A5|\1IE_NTO RDC 73/2016 - NOVO VP
NOVO — Notificagdo - ) Il - DIZERES LEGAIS P¢ liofilizado para
03/09/2019 | 2104005/19-2 de Alteracio de 22/07/2019 | 0637773/19-4 Alteraggo de razéo 22/07/2019 . VPS VP/ VPS suspens&o injetavel
Texto degBma _ social do local de 9. REACOES ADVERSAS 3,75 mg
fabricagéo do Il - DIZERES LEGAIS
RDC 60/12 .
medicamento
VP
10451 — 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE
MEDICAMENTO 11121 - RDC 73/2016 USAR ESTE MEDICAMENTO? o
NOVO — Nofificacso - NOVO - Inclus3o de 6. COMO DEVO USAR ESTE P¢ liofilizado para
13/05/2020 | 1500825/20-8 e Alteracio dg 20/08/2018 | 0816890/18-3 nova indicag&o 13/04/2020 | MEDICAMENTO? VP/ VPS suspenséo injetavel
Texto de%ula ~ terapéutica . VPS ~ 3,75 mg
200G 60/12 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
9. REACOES ADVERSAS
10451-
MEDICAMENTO
N%;/(A)I{etl;églg?j%ao VPS P6 liofilizado para
. ) 0 intetavel
21/09/2021 | 3736890/21-4 Texto de Bula — NA NA NA NA 9. REAGOES ADVERSAS VPS Suspegiaso injetavel
publicagdo no o mg
Bulario RDC 60/12
10451-
MEDICAMENTO 11011 - RDC 73/2016
NOVO - Notificagédo NOVO - InclusZo d P6 liofilizad
de Alteragéo de - - Inclusao de O liotl |—za.o. pallra
28/09/2022 | 4750930/22-9 Texto do Bula — 31/08/2022 | 4631063/22-1 | local de embalagem lIl — DIZERES LEGAIS VP/VPS suspens3o injetavel
L secundaria do 3,75 mg
publicagao no medicamento
Bulario RDC 60/12
10451-
MEDICAMENTO
NOVO - Notificagéo
de Alteragaa de 10218 - VPS P6 liofilizado para
20/03/2023 | 0277027/23-3 14/09/2015 | 0812514/15-7 MEDICAMENTO 13/02/2023 | 7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO VP/VPS suspensao injetavel

publicagdo no
Bulario RDC 60/12

NOVO - Ampliagao do
prazo de validade

DO MEDICAMENTO

3,75 mg
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Dados da submissao eletronica

Dados da petigcao/notificagao que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Versées Apresentagoes
) . Assunto ) . Assunto ~ Itens de bula )
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
VP
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?
5. ONDE, COMO E POR
QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR
10451- ESTE MEDICAMENTO?
MEDICAMENTO O DreateNToy O USAR ESTE
NOVO - Notificagéo ’ Pé¢ liofilizado para
neag 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE 'zado pa
16/10/2023 1102073/23-7 de Alteragéo de NA NA NA NA MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? VP/VPS suspensdo injetavel
Texto de Bula — 3,75 mg
publicagdo no VPS
Bulario RDC 60/12 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
9. REACOES ADVERSAS
10451- VP
MEDICAMENTO 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE P¢ liofilizado para
NOVO - Notificagéo USAR ESTE MEDICAMENTO? suspenséo injetavel
15/01/2024 0048021/24-5 de Alteracado de NA NA NA NA VP/VPS de liberacao
Texto de Bula — VPS prolongada
publicagdo no 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES 3,75mg
Bulario RDC 60/12
VP
1.PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?
2. COMO ESTE
MEDICAMENTO FUNCIONA?
3. QUANDO NAO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?
4. O QUE DEVO SABER ANTES
DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
10451- &EDICAMCI;E(I)\IMrg? DEVO USAR ESTE
Ngeg'?ﬁxﬁ':;;o 11121 - RDC 73/2016 8. QUAIS 0S MALES QUE Sﬁgp“gg';g?;ef’é;ae |
28/02/2024 | 0242475/24-8 |  de Alteragao de 17/04/2020 | 1176717/20-1 | ~ Ngc\)/va .JQ.‘:;';‘SZB’ 4 1 29/01/2024 Eiﬂ% ARM,ED'CAMENTO PODE ME | vpvps de liberagao
Texto de Bula — i dicag ’ prolongada
. erapéutica VPS
p’LJt?Ilcagao no 1 INDICACOES 3,75 mg
Bulario RDC 60712 2. RESULTADOS DE EFICACIA
3. CONTRAINDICACOES
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
9. REACOES ADVERSAS
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Dados da submissao eletronica

Dados da petigcao/notificagao que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Versées Apresentagoes
) . Assunto ) . Assunto ~ Itens de bula )
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
VP
10451- 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE
MEDICAMENTO USAR ESTE MEDICAMENTO? o
NOVO - Notificacgo 6. COMO DEVO USAR ESTE Po ||of|||zat_jo_ para
de Alteraco de MEDICAMENTO? suspen_séo injetavel
28/01/2025 0117277/25-8 Texto de Bula — NA NA NA NA VP/VPS de liberagéo
publicaggo no 5 ADVERTENClA\:ISPS E pgﬂ?g gace
- . , 75 mg
Bulario RDC 60/12 PRECAUCOES
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
VP
4. O QUE DEVO SABER ANTES
10451- DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
MEDICAMENTO 8. QUAIS OS MALES AQUE
P ESTE MEDICAMENTO PODE ME P¢ liofilizado para
NOVO - Notificagéo CAUSAR? sus %0 inietavel
de Alteragéo de y Pensao Injetave
08/10/2025 1337617/25-3 Texto de Bula — NA NA NA NA Ill. DIZERES LEGAIS VP/VPS de liberagéo
publicagdo no VPS pg)l;)ggna]\ga
Bulario RDC 60/12 6. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
9. REAGOES ADVERSAS
Ill. DIZERES LEGAIS
VP
1.PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?
3. QUANDO NAO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?
4. O QUE DEVO SABER ANTES
DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
10451- 6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO MEDICAMENTO? P4 liofilizado para
NOVO - Notificagéo jugclés?nilzggiogs DO.U 8. QUAIS OS MALES QUE suspensdo injetavel
28/01/2026 0087954/26-5 de Alteragdo de 17/03/2023 0270684/23-9 nova indicacéo DN ESTE MEDICAMENTO PODE ME VP/VPS de liberagéo
Texto de Bula — terapéuticg; 29/12/2025 CAUSAR? prolongada
publicagdo no Ill. DIZERES LEGAIS 3,75 mg

Bulario RDC 60/12

VPS
1. INDICAGOES
2. RESULTADOS DE EFICACIA
4. CONTRAINDICAGOES
5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Ill. DIZERES LEGAIS
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Dados da submissao eletronica

Dados da petigcao/notificagao que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Versoes Apresentagoes
) . Assunto ) . Assunto ~ Itens de bula )
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
VP
I. IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?
10451- 5. ONDE, COMO E POR QUANTO
MEDICAMENTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE P¢ liofilizado para
NOVO - Notificagédo MEDICAMENTO? suspenséo injetavel
Xx/05/2026 - de Alteragdo de NA NA NA NA lll. DIZERES LEGAIS VP/VPS de liberagéo
Texto de Bula — prolongada
publicagdo no VPS 3,75 mg

Bulario RDC 60/12

I. IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO
4. CONTRAINDICAGOES

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO

Ill. DIZERES LEGAIS




