Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels

FACHINFORMATION

4.1

Bezeichnung des Arzneimittels

DECAPEPTYL N 3,75 mg
Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionssuspension

Qualitative und quantitative Zusammensetzung

1 Fertigspritze enthalt 4,12 mg Triptorelinacetat (1:1) entsprechend 3,75 mg Triptorelin,
zu suspendieren in 1 ml beiliegendem Lésungsmittel.

Nach der Zubereitung enthélt das Arzneimittel 3,69 mg/ml Natrium, entsprechend
0,160 mmol/ml.

Die vollstéandige Auflistung der sonstigen Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

Darreichungsform

Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionssuspension
(Retardformulierung in Fertigspritze)

Aussehen:
Vor der Zubereitung: Weil3es bis hellgelbes Pulver und eine klare, farblose Flissigkeit.
Nach der Zubereitung: Homogene milchweil3e bis hellgelbe Suspension.

Klinische Angaben
Anwendungsgebiete

Kinder:
Behandlung von nachgewiesener zentraler Pubertas praecox (Madchen unter 9 Jahren,
Jungen unter 10 Jahren).

Frauen:

Bei symptomatischem Uterus myomatosus als praoperative MalBhahme zur
Verkleinerung einzelner Myome, um die Symptome Blutungen und Schmerzen zu
reduzieren.

Bei symptomatischer, laparoskopisch gesicherter Endometriose, wenn eine Suppression
der ovariellen Hormonbildung angezeigt ist, sofern die Erkrankung nicht primar einer
chirurgischen Therapie bedarf.

Manner:
Behandlung des fortgeschrittenen hormonabhéangigen Prostatakarzinoms.
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4.2

Dosierung, Art und Dauer der Anwendung

Das Arzneimittel sollte nur unter der Aufsicht eines entsprechenden Spezialisten
verabreicht werden, der die erforderlichen Einrichtungen zur regelmafigen
Uberwachung des Ansprechens hat.

Die Behandlung von Kindern mit Triptorelin sollte unter der Aufsicht eines padiatrischen
Endokrinologen, eines Padiaters oder eines Endokrinologen erfolgen, der Erfahrung mit
der Behandlung der zentralen Pubertas praecox hat.

Die Injektion der Retardformulierung muss exakt nach den Vorgaben im Abschnitt 6.6
durchgefuhrt werden.

Die Suspension muss sofort nach der Zubereitung injiziert werden.
Dosierung und Art der Anwendung

Alle 28 Tage wird der Inhalt einer Spritze, entsprechend 3,75 mg Triptorelin, injiziert. Die
Injektion erfolgt entweder subkutan (z.B. unter die Bauchhaut, unter die Haut von Gesaf
bzw. Oberschenkel) oder tief intramuskulér. Die Injektionsstelle ist stdndig zu wechseln.

Kinder:

Die Dosierung bei Behandlungsbeginn ist abhangig vom Kdérpergewicht. Eine Injektion
Triptorelin sollte an Tag 0, 14 und 28 verabreicht werden. Anschliel3end alle 4 Wochen
eine Injektion. Bei unzureichender Wirkung kann die Injektion alle 3 Wochen gegeben
werden. Die Dosierung sollte gem&nR der beigefligten Tabelle sein:

Korpergewicht Dosierung

<20 kg 1,875 mg (halbe Dosis)
20— 30 kg 2,5 mg (2/3-Dosis)

> 30 kg 3,75 mg (gesamte Dosis)

Frauen:

- Behandlung des Uterus myomatosus und der Endometriose:

Alle 4 Wochen wird der Inhalt einer Spritze, entsprechend 3,75 mg Triptorelin, appliziert.
Die Behandlung muss in den ersten 5 Tagen des Zyklus begonnen werden.

Manner:

Alle 4 Wochen wird der Inhalt einer Spritze, entsprechend 3,75 mg Triptorelin, appliziert.
Es ist wichtig, dass alle 4 Wochen eine Injektion verabreicht wird, damit der
Testosteronspiegel kontinuierlich erniedrigt gehalten wird.

Hinweis fur spezifische Patientengruppen:

- Eine Anpassung der Dosis flr dltere Patienten ist nicht notwendig.

- Die vorliegenden Daten zeigen, dass eine Dosisreduktion oder eine Verlangerung der
Dosierungsintervalle bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion nicht
notwendig ist.

Dauer der Anwendung
Zentrale Pubertas praecox

Die Behandlung sollte gestoppt werden, wenn die Knochenreife eines 12-jahrigen
Madchens bzw. eines 13-jahrigen Jungen Uberschritten ist.
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4.3

4.4.

Die Behandlung mit DECAPEPTYL N ist in der Regel eine Langzeittherapie, die ohne
Anweisung des Arztes nicht abgebrochen werden darf.

Uterus myomatosus und Endometriose

Die Behandlungsdauer ist abhdngig vom anfanglichen Schweregrad der Endometriose
und der Entwicklung der klinischen Manifestation (funktional und anatomisch) und von der
Volumenentwicklung der uterinen Myome, bestimmt durch Ultraschalluntersuchungen
wahrend der Behandlung. Normalerweise tritt der maximale Therapieerfolg nach 3 — 4
Injektionen ein.

Wegen der moglichen Wirkung auf die Knochendichte sollte die Behandlungsdauer 6
Monate nicht Uberschreiten (siehe Abschnitt 4.4.).

Prostatakarzinom
Die Behandlung mit DECAPEPTYL N ist in der Regel eine Langzeittherapie.

Gegenanzeigen

Aligemein:
Bekannte Uberempfindlichkeit gegen Triptorelin, Poly(glycolsaure-co-milchséaure),
Dextran oder einen sonstigen Bestandteil.

Uberempfindlichkeit gegen Gonadotropin-Releasing-Hormone (GnRH) oder ein anderes
GnRH-Analogon.

Frauen:
- Schwangerschaft
- Stillzeit

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen fir die Anwendung

Allgemein:

Die GnRH-Agonisten-Behandlung kann eine Verringerung der Knochenmineraldichte
bewirken. Vorlaufige Daten bei Mannern lassen vermuten, dass die
Kombinationstherapie eines Bisphosphonats mit einem GnRH-Agonisten den
Knochenmineraldichteverlust verringern kann.

Besondere Vorsicht ist bei Patientinnen mit zusatzlichen Osteoporose-Risikofaktoren
erforderlich (z.B. chronischer Alkoholmissbrauch, Rauchen, Langzeitbehandlung mit
Arzneimitteln, die die Knochenmineraldichte verringern, z.B. krampflésende Mittel oder
Kortikoide, Osteoporose in der Familie, Fehlernahrung).

Selten lasst die GnRH-Agonisten-Behandlung ein bisher unerkanntes gonadotropes
Zelladenom der Hypophyse erkennbar werden. Bei diesen Patienten kann eine
Hypophysenapoplexie auftreten, die durch plétzliche Kopfschmerzen, Erbrechen,
Sehstérungen und Ophthalmoplegie gekennzeichnet ist.

Bei Patienten, die sich einer Behandlung mit GnRH-Agonisten, wie z.B. Triptorelin,
unterziehen, gibt es ein erhdhtes Risiko von z.T. schwerwiegenden Depressionen.
Patienten sollten entsprechend informiert und bei Auftreten von Symptomen
angemessen behandelt werden.

Es wurde Uber Stimmungsschwankungen berichtet. Patienten mit bekannten
Depressionen sollten wahrend der Behandlung engmaschig tiberwacht werden.
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Kinder:
Das chronologische Alter zu Beginn der Therapie sollte bei Madchen unter 9 Jahren, bei
Jungen unter 10 Jahren liegen.

Bei Madchen kann die anfangliche ovarielle Stimulation, gefolgt vom
behandlungsbedingten Ostrogenentzug, im ersten Monat zu leichten oder moderaten
Vaginalblutungen fuhren.

Nach Abschluss der Behandlung entwickeln sich die Pubertatsmerkmale. Daten zur
zukunftigen Fertilitét liegen nur begrenzt vor. Bei den meisten M&dchen beginnt die
Menstruation im Durchschnitt ein Jahr nach Ende der Behandlung, sie ist in den meisten
Fallen dann regelmafig.

Die Knochenmineraldichte kann sich wahrend der GnRH-Agonisten-Behandlung der
Pubertas praecox verringern. Nach Behandlungsende wird die Knochenmasse nicht
weiter reduziert, und die maximal erreichbare Knochenmasse in der spaten Adoleszenz
scheint durch die Behandlung nicht betroffen zu sein.

Nach Beendigung der GnRH-Behandlung kann es zu einer Lésung der Femoralepiphyse
kommen.

Der Grund dafiir kdnnte eine Auflockerung der Epiphysenfuge aufgrund der geringen
Estrogenkonzentrationen wahrend der Behandlung mit GnRH-Agonisten sein. Die
gesteigerte Wachstumsgeschwindigkeit nach Beendigung der Behandlung resultiert in
einer Verringerung der Scherkréfte, die fUr die Epiphysenverschiebung verantwortlich
sind.

Vor der Behandlung von Kindern mit progressiven Hirntumoren sollte eine sorgfaltige
Risiko/Nutzen-Evaluation erfolgen.

Pseudopubertas praecox (gonadale oder adrenale Tumore oder Hyperplasien) und
gonadotropinunabhangige Pubertas praecox (Hodentoxikose, familidre Leydigzell-
hyperplasie) sollten vorher ausgeschlossen sein.

Allergische und anaphylaktische Reaktionen wurden bei Erwachsenen und Kindern
beobachtet. Diese beinhalten sowohl lokale Reaktionen an der Einstichstelle als auch
systemische Symptome. Die Pathogenese (Krankheitsentstehung) konnte nicht geklart
werden. Die Berichtsquote war bei Kindern hoher.

Idiopathische intrakranielle Hypertonie

Bei padiatrischen Patienten, die Triptorelin erhalten, wurde Uber idiopathische
intrakranielle Hypertonie (Pseudotumor cerebri) berichtet. Die Patienten sollten auf die
Anzeichen und Symptome einer idiopathischen intrakraniellen Hypertonie, einschlief3lich
starker oder wiederkehrender Kopfschmerzen, Sehstérungen und Tinnitus, aufmerksam
gemacht werden. Wenn eine idiopathische intrakranielle Hypertonie auftritt, soll das
Absetzen von Triptorelin in Betracht gezogen werden.

Frauen:

DECAPEPTYL N sollte nur nach sorgfaltiger Diagnose (z.B. Laparoskopie) verordnet
werden.

Vor Aufnahme der Therapie muss eine Schwangerschaft ausgeschlossen werden.

Da die Menses wahrend der Behandlung mit DECAPEPTYL N aussetzt, sollte die
Patientin ihren Arzt informieren, falls die Menstruation weiterhin auftritt.
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Verringerung der Knochenmineraldichte

Die GnRH-Agonisten-Behandlung verringert die Knochenmineraldichte wahrscheinlich
um durchschnittlich 1% pro Monat wahrend einer sechsmonatigen Behandlungsphase.
Eine Verringerung der Knochenmineraldichte um 10% bedeutet ein zwei- bis dreifach
hoheres Frakturrisiko. Nach Behandlungsende ist der Knochenmineraldichteverlust im
Allgemeinen innerhalb von 6 — 9 Monaten reversibel.

Derzeit verfugbare Daten zeigen, dass sich bei den meisten Frauen die
Knochenmineraldichte nach Behandlungsende wieder normalisiert.

Es gibt keine speziellen Daten fiir Patientinnen mit bestehender Osteoporose oder mit
Osteoporose-Risikofaktoren (z.B. chronischer Alkoholmissbrauch, Raucherinnen,
Langzeitbehandlung mit Arzneimitteln, die die Knochenmineraldichte verringern, z.B.
krampflésende Mittel oder Kortikoide, Osteoporose in der Familie, Fehlernahrung, z.B.
Anorexia nervosa). Da eine Verringerung der Knochenmineraldichte bei diesen
Patientinnen besonders nachteilig ist, sollte bei der Therapie mit Triptorelin individuell
und sehr sorgfaltig abgewogen werden, ob der Nutzen die Risiken Uberwiegt. Zusatzliche
Malnahmen sollten erwogen werden, um der Verringerung der Knochenmineraldichte
entgegenzuwirken.

Uterus myomatosus und Endometriose

Eine verlangerte Regelbutung wahrend der Behandlung ist anormal (ausgenommen im
ersten Monat), in diesen Fallen muss der Ostrogen-Plasmaspiegel tberpriift werden.
Sollte dieser unter 50 pg/ml liegen, muss nach moglichen begleitenden organischen
Lasionen gesucht werden. Nach Abbruch der Behandlung wird die ovarielle Funktion
wiederhergestellt, d.h. die Regelblutung setzt ca. 7 — 12 Wochen nach der letzten Injektion
wieder ein.

Wahrend des ersten Monats der Behandlung sollten nicht-hormonelle Kontrazeptiva
verwendet werden, da die initiale Gonadotropin-Sekretion eine Ovulation auslésen kann.
Vier Wochen nach der letzten Injektion bis zum Wiederauftreten der Menses oder bis zur
Anwendung einer alternativen Verhutungsmethode sollten ebenfalls nicht-hormonelle
Kontrazeptiva verwendet werden.

Bei Behandlung des Uterus myomatosus muss die Grof3e des Uterus und des Myoms
regelmafiig bestimmt werden, z.B. mittels Ultraschall. Unverhaltnismafig schnelle
Reduktion der Uterusgréf3e im Verhdltnis zur Reduktion des Myoms hat in Einzelfallen zu
Blutungen und Sepsis gefihrt.

Einige Falle von Blutungen bei Patientinnen mit submukdésen Fibroiden nach Behandlung
mit einem GnRH-Analogon wurden berichtet. Im Regelfall setzte die Blutung 6 — 10
Wochen nach Behandlungsbeginn ein.

Manner:

Anfangs verursacht Triptorelin, ebenso wie andere GnRH-Analoga, einen
voribergehenden Anstieg des Serumtestosterons. Dies kann wahrend der ersten
Behandlungswochen voriibergehend zu einer Verstarkung der Krankheitssymptome des
Prostatakarzinoms fiihren. Daher sollte fur die Initialphase der Behandlung die
zusatzliche Gabe eines geeigneten Antiandrogens in Betracht gezogen werden, um dem
initialen Anstieg des Serumtestosterons und der Verstarkung der klinischen Symptome
entgegenzuwirken.

Bei einer kleinen Anzahl Patienten kann es zu einer temporaren Verschlechterung der
Symptome der Prostataerkrankung (“Tumor-Flare™) und zu einer Zunahme der
Schmerzen (Metastasenschmerzen) kommen. Diese Patienten kdnnen symptomatisch
behandelt werden.
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4.5.

Wie bei anderen GnRH-Agonisten wurden Einzelfalle von Ruckenmarkskompression
oder  Harnwegsobstruktion  berichtet. Bei  Rickenmarkskompression  oder
Nierenfunktionsschadigungen sollte die Standardbehandlung erfolgen und ggf. eine
sofortige Orchiektomie (chirurgische Kastration) in Betracht gezogen werden. Wéahrend
der ersten Behandlungswochen missen die Patienten engmaschig tberwacht werden,
insbesondere solche mit vertebralen Metastasen, Risiko von Ruckenmarkskompression
oder mit Harnwegsobstruktion.

Nach der chirurgischen Kastration bewirkt Triptorelin kein weiteres Absinken des
Serumtestosterons.

Langzeitandrogen-Deprivation entweder durch beidseitige Orchiektomie oder die Gabe
eines GnRH-Analogons kann das Risiko einer Knochendichteverringerung erhéhen und
zu Osteoporose und erhdhtem Frakturrisiko fuhren.

Androgendeprivationstherapie kann das QT-Intervall verlangern.

Bei Patienten mit QT-Verlangerung in der Anamnese oder Risikofaktoren fir die QT-
Verlangerung und bei Patienten, die gleichzeitig Arzneimittel einnehmen, die das QT-
Intervall verlangern kdnnen (siehe Abschnitt 4.5) soll der Arzt vor Beginn der Behandlung
mit DECAPEPTYL N das Nutzen-Risiko-Verhéltnis einschliel3lich des Potenzials fir
Torsade de pointes bewerten.

Weiterhin zeigen epidemiologische Daten, dass es zu Stoffwechselveréanderungen (z.B.
Glukoseintoleranz, Fettleber) oder kardiovaskularen Erkrankungen wahrend der
Androgendeprivation kommen kann. Prospektive Daten belegen jedoch keine
Verbindung zwischen der Behandlung mit GnRH-Analoga und einem Anstieg der
kardiovaskular bedingten Mortalitat. Patienten mit einem Risiko fur Stoffwechsel- oder
kardiovaskulare Erkrankungen sollten vor der Behandlung sorgfaltig untersucht und
wahrend der Behandlung tiberwacht werden.

Die Gabe von Triptorelin in therapeutischen Dosen fuhrt zur Unterdriickung des
Hypophysen-Gonaden-Systems. Nach Behandlungsende normalisiert sich die Funktion
im Allgemeinen wieder. Wahrend der Behandlung und nach Behandlungsende
durchgefihrte diagnostische Tests der Hypophysen-Gonaden-Funktion kénnen daher
irrefihrende Ergebnisse bringen.

DECAPEPTYL N enthalt Natrium, aber weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro
Dosiereinheit.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Wenn Triptorelin in Kombination mit Arzneimitteln angewendet wird, die die hypophysére
Gonadotropinsekretion beeinflussen, sollte der Hormonstatus der Patienten sorgfaltig
Uberwacht werden.

Da Androgendeprivationstherapie das QT-Intervall verlangern kann, ist die gleichzeitige
Anwendung von DECAPEPTYL N mit Arzneimitteln, die bekanntermafen das QT-
Intervall verlangern, oder Arzneimitteln wie Klasse IA- (z.B. Chinidin, Disopyramid) oder
Klasse lll-Antiarrhythmika (z.B. Amiodaron, Sotalol, Dofetilid, Ibutilid), die Torsade de
pointes ausldsen kénnen, Methadon, Moxifloxacin, Neuroleptika, usw. sorgfaltig zu
evaluieren (siehe Abschnitt 4.4).
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4.6.

4.7.

4.8.

Es wurden keine Studien zu Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln durchgefuhrt.
Die Moglichkeit von Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln einschlief3lich
histaminfreisetzender Substanzen kann nicht ausgeschlossen werden.

Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit
Frauen im gebarfahigen Alter / Empfangnisverhitung bei Mannern und Frauen

Frauen im gebarfahigen Alter sollten wahrend der Therapie bis zum Einsetzen der
Menstruation eine wirksame nicht-hormonelle Empfangnisverhiitung anwenden.

Schwangerschaft
Vor der Behandlung sollte bei gebarfahigen Frauen eine Schwangerschaft
ausgeschlossen werden.

Sehr begrenzte Daten einer Triptorelin-Anwendung in der Schwangerschaft zeigen kein
erhdhtes Risiko fiir angeborene Fehlbildungen. Es gibt zu wenige Langzeit-Follow-up-
Studien Uber die weitere Entwicklung. Studien an Tieren haben eine
Reproduktionstoxizitdt gezeigt (siehe Abschnitt 5.3). Basierend auf den
pharmakologischen Wirkungen, kann ein nachteiliger Einfluss auf die Schwangerschaft
oder die Nachkommen nicht ausgeschlossen werden, und DECAPEPTYL N darf wahrend
der Schwangerschaft nicht angewendet werden.

Stillen

Es ist nicht bekannt, ob Triptorelin in die Muttermilch Ubergeht. Aufgrund des Potenzials
unerwiinschter Triptorelin-Wirkungen in gestillten Sauglingen sollte das Stillen vor
Behandlungsbeginn und wahrend der Anwendung unterbrochen werden.

Fertilitat

Aufgrund ihrer pharmakodynamischen Wirkung werden GnRH-Analoga wie Triptorelin
zur Behandlung der Unfruchtbarkeit eingesetzt. In Tierstudien hatte die Behandlung mit
Triptorelin Auswirkungen auf das weibliche und mannliche Fortpflanzungssystem, die
groftenteils reversibel waren (siehe Abschnitt 5.3).

Auswirkungen auf die Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es wurden keine Studien zur Auswirkung auf die Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen durchgefiihrt. Die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen kann jedoch beeintréchtigt sein, wenn der Patient unter
Schwindel, Somnolenz und Sehstérungen leidet, die als Nebenwirkungen der
Behandlung oder aufgrund der zugrundeliegenden Erkrankung auftreten kénnen.

Nebenwirkungen

Von Patienten berichtete Nebenwirkungen von Triptorelin wahrend klinischer Studien und
Anwendungsbeobachtungen sind nachfolgend beschrieben. Als Folge eines
abgesenkten Testosteron- oder Ostrogenspiegels treten sehr haufig Nebenwirkungen
auf, wovon Hitzewallungen die am h&ufigsten berichtete Nebenwirkung sind (30 % bei
Méannern und 75 — 100 % bei Frauen). Zusatzlich konnen Potenz- und Libidoverlust bei
30 — 40 % der mannlichen Patienten auftreten. Bei mehr als 10 % der weiblichen
Patienten treten Blutungen/Schmierblutungen, vermehrtes Schwitzen, trockene Vagina,
Schmerzen beim Koitus, Libidoverlust und Stimmungsschwankungen auf.
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Da es in der ersten Behandlungswoche in der Regel zu einem Anstieg des
Testosteronspiegels kommt, kann dies zu einer voriibergehenden Verstarkung von
Krankheitssymptomen fihren (z. B. Harnwegsobstruktion, Knochenschmerzen durch
Metastasen, Ruckenmarkskompression, Muskelschwache und Lymphddemen in den
Beinen). In einigen Fallen wurde Uber Harnwegsobstruktion mit eingeschrénkter
Nierenfunktion und neurologische Ausfélle mit Asthenie und Paraesthesie in den Beinen
berichtet.

Allgemeine Vertraglichkeit bei Mannern (siehe Warnhinweise und Vorsichtsmaflinahmen
fur die Anwendung)

Wie bei der Behandlung mit anderen GnRH-Agonisten oder nach chirurgischer Kastration
werden die haufigsten Nebenwirkungen durch die pharmakologische Wirkung von
Triptorelin verursacht: Initialer Anstieg des Testosteronspiegels mit nachfolgender fast
kompletter Testosteron-Suppression. Dies fuhrt zu Hitzewallungen (50%), erektiler
Dysfunktion und verringerter Libido.

Es wurden folgende Nebenwirkungen, die als moglicherweise mit der Triptorelin-
Behandlung in Zusammenhang stehend eingestuft wurden, berichtet. Die meisten dieser
Nebenwirkungen werden mit der biochemischen oder chirurgischen Kastration in

Verbindung gebracht.

MedDRA- Sehr haufig Haufig Gelegentlich Inzidenz
Systemorgankl | (21/10) (21/100 und (21/1000 und unbekannt
asse <1/10) <1/100)
Manner
Infektionen und Nasopharyngitis
parasitare
Erkrankungen
Erkrankungen Hypersensitivitat | Anaphylaktische
des Reaktion
Immunsystems
Stoffwechsel- Appetitlosigkeit Gesteigerter
und Appetit, Gicht,
Ernahrungsstoru Diabetes mellitus
ngen
Psychiatrische Verringerte Stimmungsande- Schlaflosigkeit,
Erkrankungen Libido rungen, Verwirrtheit,
depressive Antriebslosigkeit,
Stimmungen, Euphorie,
Depressionen, Angstlichkeit,
Schlafstérungen Libidoverlust
Erkrankungen Kopfschmerzen Schwindel,
des Parésthesie,
Nervensystems Erinnerungsliick
en, Dysgeusie,
Somnolenz,
Dysstasie
Augenerkrankun Anormales
gen Augenempfinden
, Sehstorungen,
verschwommen-
es Sehen
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MedDRA- Sehr haufig Haufig Gelegentlich Inzidenz

Systemorgankl | (21/10) (21/100 und (21/1000 und unbekannt

asse <1/10) <1/100)

Erkrankungen Tinnitus,

des Ohrs und Schwindelgefinl

des Labyrinths

GefaRerkrankun | Hitzewallungen Embolie, Hypotonie

gen Hypertonie

Erkrankungen Verstarktes Dyspnoe,

der Atemwege, Asthma Orthopnoe,

des Brustraums Epistaxis

und

Mediastinums

Erkrankungen Ubelkeit Magenschmerze | Bauchschmer-

des n, zen,

Gastrointestinaltr Mundtrockenheit | Verstopfung,

akts Diarrhoe,
Erbrechen,
aufgeblahter
Bauch,
Flatulenz,
Gastralgie

Erkrankungen Hyperhidrose Hypotrichose, Akne, Pruritus,

der Haut und Alopezie Ausschlag,

des Blaschen,

Unterhautzellge Angiotdem,

webes Urtikaria,
Purpura

Skelettmuskulat | Knochenschmer- | Myalgie, Ruckenschmer-

ur-, zen Arthralgie zen,

Bindegewebs- Skelettmuskel-

und schmerzen,

Knochenerkrank Schmerzen in

ungen den
Extremitaten,
Muskelkrampfe,
Muskelschwa-
che,
Gelenksteifheit,
Gelenkschwel-
lung,
Skelettmuskel-
steifheit,
Osteoarthritis

Erkrankungen Dysurie

der Nieren und

Harnwege

Erkrankungen Erektile Gynakomastie Hodenatrophie Brustschmerzen,

der Dysfunktion Hodenschmer-

Geschlechtsorga zen,

ne und der Brust

Ejakulationssto-
rungen
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MedDRA- Sehr haufig Haufig Gelegentlich Inzidenz
Systemorgankl | (21/10) (21/100 und (21/1000 und unbekannt
asse <1/10) <1/100)
Allgemeine Mudigkeit, Asthenie,
Erkrankungen Reaktionen an Erytheme an der
und der Injektionsstelle,
Beschwerden Einstichstelle, Entziindungen
am Reizbarkeit an der
Verabreichungso Injektionsstelle,
rt Odem, Schmerz,
Schiittelfrost,
Brustschmerzen,
Grippe-ahnliche
Symptome,
Pyrexie,
Unwohlsein
Untersuchungen Blutlaktat- Blutkreatinin
Dehydrogenase | erhoht, Blutdruck
erhoht, Gamma- | erhoht,
Glutamyltransfer | Blutharnstoff
ase erhoht, erhoht,
Aspartat- alkalische
Aminotransferas | Phosphatase im
e erhoht, Alanin- | Blut erhoht,
Aminotransferas | Korpertemperatu
e erhoht, r erhoht, QT-
Gewichtszunah | Verlangerung
me, (siehe
Gewichtsabnah | Abschnitte 4.4
me und 4.5)

Innerhalb der ersten Woche nach der initialen Injektion der Mikrokapseln verursacht
Triptorelin einen voriibergehenden Anstieg des Testosteronspiegels. Aufgrund des
initialen Anstiegs des Testosteronspiegels kann bei einigen Patienten (<5%) eine
Verstarkung der Symptome der Prostataerkrankung (, Tumor-Flare®) auftreten. Dies
zeigt sich gewdhnlich durch einen Anstieg der urindren Symptome (<2%) und
Metastasenschmerzen (5%), die symptomatisch behandelt werden kénnen. Diese
Symptome sind voriibergehend und verschwinden gewohnlich innerhalb einer oder

zweier Wochen.

Es sind Einzelfalle einer Verstarkung einiger Symptome der Grunderkrankung
aufgetreten, Harnwegsobstruktion oder Rickenmarkskompression aufgrund von
Metastasen. Daher sollten Patienten mit metastatischen vertebralen Lé&sionen
und/oder mit Obstruktion des oberen oder unteren Harntrakts wahrend der ersten
Behandlungswochen engmaschig Uberwacht werden (siehe Warnhinweise und
VorsichtsmaRnahmen fiir die Anwendung).

Die Anwendung von GnRH-Agonisten zur Behandlung des Prostatakarzinoms kann mit
erhohtem Knochenverlust einhergehen und zu Osteoporose und erhohtem Frakturrisiko
fihren.

Allgemeine Toleranz bei Frauen (siehe Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen fur die
Anwendung)
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Als Folge des gesunkenen Ostrogenspiegels wurden folgende Nebenwirkungen am
haufigsten (erwartet bei 210% der Frauen) genannt: Kopfschmerzen, verringerte Libido,

Schlafstérungen, Stimmungsanderungen, Dyspareunie, Dysmenorrhoe,
Genitalblutungen, Ovarielles Hyperstimulationssyndrom, ovarielle  Hypertrophie,
Beckenschmerzen, Bauchschmerzen, vulvovaginale Trockenheit, Hyperhidrose,

Hitzewallungen und Asthenie.

Es wurden folgende Nebenwirkungen, die als moglicherweise mit der Triptorelin-
Behandlung in Zusammenhang stehend eingestuft wurden, berichtet. Die meisten dieser
Nebenwirkungen werden mit der biochemischen oder chirurgischen Kastration in

Verbindung gebracht.

MedDRA- Sehr haufig Haufig Gelegentlich Inzidenz
Systemorgan (21/10) (21/100 und (21/1000 und unbekannt
klasse <1/10) <1/100)
Frauen

Erkrankungen Hypersensitivitat | Anaphylaktische
des Reaktionen
Immunsystems
Psychiatrische Verringerte Depressive Konfusion,
Erkrankungen Libido, Stimmungen, Angstlichkeit,

Stimmungsander | Depressionen,

ungen,

Schlafstérungen
Erkrankungen Kopfschmerzen Parasthesie Schwindel
des
Nervensystems
Augenerkrankun Sehstérungen Verschwommen-
gen es Sehen
Erkrankungen Schwindelgeftinl
des Ohrs und
des Labyrinths
Gefalerkrankun | Hitzewallungen
gen
Erkrankungen Dyspnoe
der Atemwege,
des Brustraums
und
Mediastinums
Erkrankungen Bauchschmer- Ubelkeit Bauchbeschwer-
des zen den, Durchfall,
Gastrointestinaltr Erbrechen
akts
Erkrankungen Hyperhidrose Pruritus,
der Haut und des Ausschlag,
Unterhautzellgew Angioddem,
ebes Urtikaria
Skelettmuskulatu | Knochenschmer | Myalgie, Riuckenschmerz | Knochen-
r-, Bindegewebs- | zen Arthralgie en erkrankungen(*),
und Muskelkrampfe,
Knochenerkrank Muskelschwache
ungen
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Aspartat-
Aminotransfe-
rase erhoht,
Alanin-
Aminotransfe-
rase erhoht,
erhohte
Cholesterolspie-

gel

MedDRA- Sehr haufig Haufig Gelegentlich Inzidenz
Systemorgan (21/10) (21/100 und (21/1000 und unbekannt
klasse <1/10) <1/100)
Erkrankungen Vaginalblutungen Brustschmerzen,
der , vulvovaginale Menorrhagie,
Geschlechtsorga | Trockenheit, Metrorrhagie,
ne und der Brust | Dyspareunie, Amenorrhoe
Dysmenorrhoe,
Ovarielles
Hyperstimulation
ssyndrom,
ovarielle
Hypertrophie,
Beckenschmer-
zen
Allgemeine Asthenie Mudigkeit, Erytheme an der
Erkrankungen Reaktionen an Injektionsstelle,
und der Entziindungen
Beschwerden Injektionsstelle, an der
am Schmerzen an Injektionsstelle,
Verabreichungs- der Pyrexie,
ort Injektionsstelle, Unwohlsein
Reizbarkeit
Untersuchungen Blutlaktat- Blutdruck erhéht,
Dehydrogenase | Gewichtszunah-
erhoht, Gamma- | me,
Glutamyltransfe- | Gewichtsabnah-
rase erhoht, me,

(*) Es kann ein leichter trabekul&rer Knochenverlust auftreten, der im Allgemeinen innerhalb
von 6 — 9 Monaten nach Ende der Behandlung reversibel ist (siehe Abschnitt 4.4).

Zu Behandlungsbeginn kdnnen sich die Symptome der

Endometriose wie

Beckenschmerzen, Dysmenorrhoe wahrend des initialen, voriibergehenden Anstiegs des
Ostroadiolplasmaspiegels verstarken (sehr haufig: 210%). Diese Symptome sind
voribergehend und verschwinden gewdhnlich innerhalb von einer oder zwei Wochen
nach Behandlungsbeginn.
Genitalblutungen einschlielich Menorrhagie, Metrorrhagie kénnen in dem Monat nach
der ersten Injektion auftreten. Ovarielle Hypertrophie, Becken- bzw. Bauchschmerzen

kdnnen auftreten.
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Allgemeine Toleranz bei Kindern (siehe Warnhinweise und Vorsichtsmafl3nahmen fir die

Anwendung)

MedDRA- Sehr haufig Haufig Gelegentlich Inzidenz

Systemorgankl | (21/10) (21/100 und (21/1000 und unbekannt

asse <1/10) <1/100)

Kinder

Erkrankungen Anaphylaktische | Hypersensitivi-

des Reaktion tatsreaktionen

Immunsystems

Psychiatrische Stimmungsénde- Affektlabilitat,

Erkrankungen rungen, Nervositéat

Depressionen

Erkrankungen Kopfschmerzen,

des Idiopathische

Nervensystems intrakranielle
Hypertonie
(Pseudotumor
cerebri) (siehe
Abschnitt 4.4)

Augenerkrankun Verschwommen-

gen es Sehen,
Sehstdrungen

Gefalerkrankun Hitzewallungen

gen

Erkrankungen Epistaxis

der Atemwege,

des Brustraums

und

Mediastinums

Erkrankungen Erbrechen, Bauchbeschwer-

des Ubelkeit den,

Gastrointestinal- Bauchschmer-

trakts zen

Erkrankungen Ausschlag,

der Haut und des Angioneuro-

Unterhautzellge- tisches Odem,

webes Urtikaria,
Alopezie,
Erythem

Skelettmuskulatu Epiphysiolyse(*),

r-, Bindegewebs- Myalgie

und
Knochenerkrank
ungen

Erkrankungen
der
Geschlechtsorga
ne und der
Brustdrise

Vaginalblutungen
, Vaginalausfluss

Genitalblutungen
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4.9.

5.1.

MedDRA- Sehr haufig Haufig Gelegentlich Inzidenz

Systemorgankl | (21/10) (21/100 und (21/1000 und unbekannt

asse <1/10) <1/100)

Allgemeine Erythem an der

Erkrankungen Injektionsstelle,

und Entzindung an

Beschwerden der

am Injektionsstelle,

Verabreichungs- Unwohlsein,

ort Schmerzen,
Schmerzen an
der
Injektionsstelle

Untersuchungen Blutdruck erhéht,
Gewichtszunah-
me

(*) Einige Falle von LOsung der Femoralepiphyse wurden unter der Behandlung mit

Triptorelin berichtet.

Unter der LH-RH-Behandlung wurden Falle von VergroRerung bereits vorher
vorhandener Hypophysenadenome bekannt, dies wurde jedoch nicht unter Triptorelin-
Behandlung beobachtet.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grol3er
Wichtigkeit. Sie ermoglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-
Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzuzeigen.

Uberdosierung

Aufgrund der unzureichenden Datenlage zur Uberdosierung mit Triptorelin konnen keine
Schlisse Uber mogliche Nebenwirkungen gezogen werden. In Anbetracht der
Verpackung und der Darreichungsform sind Uberdosierungen unwahrscheinlich.

Bei Uberdosierung sollten die Symptome behandelt werden.

Pharmakologische Eigenschaften
Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Gonadorelinanaloga
ATC Code: LO2AEO4
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5.2.

Triptorelin ist ein synthetisch hergestelltes Decapeptidanalogon des natirlichen
Gonadotropin Releasing Hormons (GnRH). GnRH ist ein Decapeptid, das im
Hypothalamus synthetisiert wird und die Biosynthese und Freisetzung der
Gonadotropine LH (luteinisierendes Hormon) und FSH (Follikel-stimulierendes Hormon)
aus der Hypophyse steuert. Triptorelin stimuliert die Hypophyse stéarker zur LH- und FSH-
Produktion als eine vergleichbare Dosis Gonadorelin, und die Wirkung halt langer an.
Der Anstieg von LH und FSH filhrt zu Beginn zu einem Anstieg des
Testosteronserumspiegels bei Mannern bzw. des Ostrogenserumspiegels bei Frauen.
Eine langere Behandlung mit einem GnRH-Agonisten bewirkt eine Erniedrigung der
FSH- und LH-Sekretion und damit einen starken Abfall des Estradiolspiegels bei Frauen
bzw. Testosteronspiegels bei Mannern auf postmenopausale Werte bzw.
Kastrationswerte, z.B. hypogonadotroper hypogonadaler Zustand. Bei Kindern mit
Pubertas praecox erniedrigt sich der Estradiol- bzw. Testosteronserumspiegel auf
prapubertare Werte.

Plasma-DHEAS-Plasmaspiegel  (Dihydroepiandrostendionsulfat)  werden  nicht
beeinflusst.

Die Therapie fuhrt zu einem verringerten Wachstum des testosteronabhangigen
Prostatakarzinoms bei M&nnern bzw. zur Verkleinerung des 06strogenabh&ngigen
Uterus-Myoms und Reduzierung von Endometrioseherden bei Frauen. Bei Uterus
myomatosus wird das maximale Behandlungsergebnis bei Frauen mit Anamie
(Hamoglobin < 8 g/dl) beobachtet. Bei Kindern fiihrt die Behandlung einer Pubertas
praecox mit Triptorelin zur Unterdriickung der Sekretion von Gonadotropinen, Estradiol
und Testosteron auf prapubertare Werte. Dies fiihrt bei Pubertas-praecox-Patienten zum
Stillstand oder sogar zum Ruckgang der Pubertatsmerkmale und zur Zunahme des zu
erwartenden Langenwachstums.

Pharmakokinetische Eigenschaften

Nach intramuskuléarer Injektion von DECAPEPTYL N werden die Triptorelin-
Plasmakonzentrationen durch den (langsamen) Abbau des Poly(glycolsdure-co-
milchsaure)-Polymers  bestimmt. Der intrinsische Mechanismus bei dieser
Applikationsart ermdglicht eine langsame Freisetzung von Triptorelin aus dem Polymer.

Nach intramuskularer oder subkutaner Applikation einer Triptorelin Depot-Formulierung
(Retardmikrokapseln) wird ein rascher Anstieg von Triptorelin im Plasma festgestellt, mit
einem Maximum in den ersten Stunden. Danach sinkt die Triptorelinkonzentration
deutlich innerhalb von 24 Stunden. An Tag 4 erreicht der Wert ein zweites Maximum,
anschlie3end fallt er nach 44 Tagen biexponentiell unter die Nachweisgrenze. Nach
subkutaner Injektion ist der Triptorelinanstieg mehr linear und die Konzentration etwas
niedriger als nach der intramuskularen Injektion. Nach subkutaner Injektion dauert der
Abfall der Triptorelinkonzentration langer, der Abfall unter die Nachweisgrenze wird erst
nach 65 Tagen erreicht.

Eine Triptorelinanreicherung wurde bei einer Anwendungsdauer von 6 Monaten und
einer Applikation alle 28 Tage bei beiden Applikationsarten nicht festgestellt. Der
Triptorelinspiegel fiel vor der nachsten intramuskularen oder subkutanen Applikation auf
ca. 100 pg/ml (Mittelwert). Es wird angenommen, dass die nicht systemisch verfligbare
Menge an Triptorelin an der Einstichstelle z.B. durch Makrophagen metabolisiert wird.

In der Hypophyse wird das systemisch verfiigbare Triptorelin Gber N-terminale Spaltung
durch die Pyroglutamylpeptidase und eine neutrale Endopeptidase inaktiviert. In der
Leber und den Nieren wird Triptorelin zu biologisch inaktiven Peptiden und Aminosauren
abgebaut.
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5.3.

40 Minuten nach Ende einer Infusion von 100 pg Triptorelin (Gber 1 Stunde) sind bereits
3 -14 % der zugefuhrten Dosis Uber die Nieren ausgeschieden.

Bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion scheint eine Anpassung und
Individualisierung der Behandlung mit der Triptorelin Depot-Formulierung nicht
notwendig, wenn man die untergeordnete Bedeutung der Ausscheidung tber die Nieren
und die grof3e therapeutische Bandbreite von Triptorelin in Betracht zieht.

Bioverfuigbarkeit:

Manner:

Die systemische Bioverfugbarkeit des Wirkstoffs Triptorelin aus dem intramuskuléaren
Depot in den ersten 13 Tagen betréagt 38,3 %. Die weitere Freisetzung ist linear mit 0,92
% der Tagesdosis (im Mittel). Die Bioverfugbarkeit bei der subkutanen Applikation
betragt 69 % der bei intramuskularer Applikation verfiigbaren Dosis.

Frauen:

Nach 27 Tagen konnten im Mittel 35,7 % der applizierten Dosis hachgewiesen werden;
25,5 % werden in den ersten 13 Tagen freigesetzt und danach im Mittel linear 0,73 %
der Gesamtdosis pro Tag.

Allgemein:
Eine Berechnung der modellabhangigen kinetischen Parameter (ti2, Ke, €tc.) ist nicht
anwendbar aufgrund der stark verzogerten Freisetzung des Wirkstoffs.

Praklinische Daten zur Sicherheit

Kurz- und langfristige nicht-klinische Studien lassen keine besonderen Gefahren fir den
Menschen erkennen. Es wurden Veranderungen des Organgewichts und eine Senkung
der Plasmahormonkonzentrationen beobachtet, die mit der pharmakologischen Wirkung
von Triptorelin in Verbindung gebracht werden.

Eine lebenslange Exposition gegenuber Triptorelin hatte bei Mausen keine karzinogene
Wirkung, verursachte jedoch bei Ratten artspezifische Hypophysenadenome. Der
Befund bei Ratten wurde mit einer Nager-spezifischen pharmakologischen Wirkung von
Triptorelin in Verbindung gebracht und ist fir den Menschen nicht relevant; fur Triptorelin
wurden keine Anzeichen von Mutagenitéat, Klastogenizitdt oder Karzinogenitat
festgestellt.

Studien zur Reproduktionstoxizitdt an Ratten, Kaninchen und Affen zeigten keine
toxischen Wirkungen der Behandlung mit Triptorelin auf die embryofetale sowie die pra-
und postnatale Entwicklung. Triptorelin ist nicht teratogen, aber es gibt Hinweise auf eine
verzogerte fetale Entwicklung und eine verlangerte Entbindung bei Ratten.

Zu den pharmakologischen Wirkungen, die in Toxizitatsstudien bei wiederholter
Verabreichung an Ratten, Hunden und Affen im Zusammenhang mit Hormonstérungen
festgestellt wurden, gehdrte die Verringerung der Plasmaspiegel von Testosteron,
Ostradiol und Progesteron, dosisabhangige Verringerungen des Gewichts von Hoden,
Prostata und Eierstocken, Atrophie von Hoden und Eierstécken sowie die Aufhebung
des mannlichen Sexualverhaltens und des weiblichen Ostrus bei Hunden. Die Befunde
waren im Allgemeinen nach Beendigung der Behandlung reversibel.
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6.1

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

Die einmalige intramuskulére (i.m.) oder subkutane (s.c.) Injektion von DECAPEPTYL N
3,75 mg oder dessen Suspensionsmittels fiihrte zu verzogerten Fremdkorperreaktionen
an der Injektionsstelle. Innerhalb von 8 Wochen verschwanden diese Spéatreaktionen
nach der intramuskuldaren (i.m.) Injektion fast vollstandig, nach der subkutanen (s.c.)
Injektion jedoch nur geringfligig. Die lokale Vertraglichkeit von DECAPEPTYL N 3,75 mg
nach intravendser (i.v.) Injektion war begrenzt.

Pharmazeutische Angaben

Liste der sonstigen Bestandteile

Eine Fertigspritze mit Pulver enthalt:
Poly(glycolsaure-co-milchsaure) (1 : 1), Propylenglycoldicaprylocaprat.

Eine Spritze mit 1 ml Lésungsmittel zur Suspension enthalt:
Dextran 70, Polysorbat 80, Natriumchlorid, Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat,
Natriumhydroxid, Wasser fur Injektionszwecke.

Inkompatibilitaten

Da keine Vergleichsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Arzneimittel nicht mit
anderen Arzneimitteln gemischt werden.

Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

Gebrauchsfertige Suspension: 3 Minuten.

Besondere Lagerungshinweise

Im Kuhlschrank lagern (2°C - 8°C). Das Behaltnis im Umkarton aufbewahren.

Art und Inhalt des Behéltnisses

Pulver: Fertigspritze

Suspensionsmittel: Fertigspritze

Fertigspritzen aus farblosem Borosilicatglas (Typ |) mit einem Verbindungsstiick aus
Polypropylen, einem schwarzem Chlorobutyl-Gummistopfen (Kolbenstopfen, Typ I) und
einer Injektionsnadel.

PackungsgréiRen:

OP mit 1 Fertigspritze mit Pulver und 1 Fertigspritze mit LOsungsmittel

OP mit 3 Fertigspritzen mit Pulver und 3 Fertigspritzen mit Losungsmittel

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur
Handhabung

Folgende Informationen sind fir medizinische Fachkréafte bestimmt:

GEBRAUCHSANWEISUNG

A Wichtige Informationen:
1. Lagern Sie DECAPEPTYL N in der Packung im Kihlschrank.
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2. Stellen Sie sicher, dass DECAPEPTYL N innerhalb von 3 Minuten nach Herstellung

der Suspension injiziert wird.

Ubersicht der Bestandteile von DECAPEPTYL N:

— @\

I

Injektionsnadel zur

Verbindungsstiick
(Konnektor)

subkutanen Injektion Spritze mit Pulver
30 mm (1 ¥4%) (Retardmikrokapseln)

—

I

(T T

Dosis

- | |
Injektionsnadel zur . J ) o
intramuskularen Injektion Gewinde Marker - arier Spritze mit Flussigkeit Snritzenkolhen
40 mm (1 %) et ung fir (Suspensionsmittel)
- 23 |
Dosis

1. Vorbereitung

Zur Sicherstellung der vorschriftsmafRigen Herstellung der Suspension missen die

folgenden Anweisungen streng befolgt werden:

@

* Nehmen Sie die Packung mit ¢ Schrauben Sie die Verschlusskappe der
DECAPEPTYL N aus dem Spritze mit Pulver ab. Halten Sie die
Kuhlschrank. Spritze mit der Spitze nach oben, damit

 Offnen Sie die Packung mit dem kein Pulver verschttet wird.
Konnektor, und nehmen Sie ihn
heraus.

Stellen Sie sicher, dass Sie die & Stellen Sie sicher, dass Sie den
Gewinde innerhalb des Spritzenkolben nicht driicken.
Konnektors nicht bertihren.

©

@ SR

@)

A\

¢ Schrauben Sie die Spritze mit Pulver
fest in eines der Gewinde des
Konnektors.

Verbinden Sie immer zuerst
die Spritze mit Pulver mit dem
Konnektor, bevor Sie diesen
mit der Spritze mit Flussigkeit
verbinden.

0

&3 O

@ ®

¢ Schrauben Sie die Verschlusskappe
der Spritze mit Flussigkeit ab. Halten
Sie die Spritze mit der Spitze nach
oben, damit keine Flussigkeit
verschdttet wird

¢ Schrauben Sie die Spritze mit
Flussigkeit fest in das andere Gewinde
des Konnektors.

Stellen Sie sicher, dass Sie den
Spritzenkolben nicht driicken.

FORTSETZUNG AUF DER
RUCKSEITE

BITTE WENDEN

—
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2. Herstellung

Zum Mischen der Suspension:

- Spritzen Sie die Flissigkeit vollstandig in die Spritze mit Pulver.
- Bewegen Sie die Suspension langsam so lange zwischen den beiden Spritzen hin und
her, bis sie homogen milchig-weif3 bis leicht gelblich ist. Halten Sie die Spritzen gerade;

biegen Sie sie nicht.

1/2- oder 2/3-Dosis fur Kinder:

Verwenden Sie die Markierungen auf dem Konnektor, um

eine 1/2-Dosis oder eine 2/3-Dosis abzumessen:

« Stellen Sie sicher, dass sich die Suspension in der
Spritze befindet, die auf der Seite ohne
Markierungen mit dem Konnektor verbunden ist.

* Bringen Sie die Spritzen in eine senkrechte Position,
wobei sich die Spritze mit der Suspension oben
befindet.

* Warten Sie einige Sekunden, bis der Schaum sich
abgesetzt hat.

* Ziehen Sie den Spritzenkolben der leeren Spritze
langsam nach unten, bis die Suspension die
Markierung fir die 1/2-Dosis oder fur die 2/3-Dosis
erreicht.

3. Injektion

2/3

@E 172

1/2-Dosis 2/3-Dosis

- Schrauben Sie die Spritze mit der gebrauchsfertigen Suspension vom Konnektor ab.
- Schrauben Sie die Injektionsnadel auf die Spritze.
- Injizieren Sie die Suspension innerhalb von 3 Minuten.
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Innerhalb von 3

Minuten
7 injizieren

DECAPEPTYL N ist fur die einmalige Anwendung vorgesehen. Reste mussen
entsorgt werden.

7. Pharmazeutischer Unternehmer

Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel

Mitvertrieb:

Ferring Arzneimittel GmbH
FabrikstraRe 7

D-24103 Kiel

Tel: 0431-5852-0

Fax: 0431-5852-74

8. Zulassungsnummer
51973.00.00
0. Datum der Zulassung/Verlangerung der Zulassung

24. Oktober 2001 / 19. Dezember 2006

10. Stand der Information

November 2024

11. Verschreibungsstatus/Apothekenpflicht

Verschreibungspflichtig

Sollten Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an folgende E-Mail-Adresse: info-
service@ferring.de
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