























I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Decapeptyl Depot 3,75 mg milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai


2	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Viename užpildytame švirkšte yra 3,75 mg triptorelino, atitinkančio 4,12 mg triptorelino acetato.

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas
1 ml paruoštos injekcinės suspensijos yra 3,69 mg natrio.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai.
Injekciniai milteliai yra balti arba gelsvi.
Tirpiklis injekcinei suspensijai yra bespalvis skystis.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Vyrai
	Išplitusio hormonams jautraus prostatos vėžio gydymas.

Moterys
	Gimdos lejomiomų mažinimas prieš operaciją. 
	Laparoskopija patvirtintos simptomus sukeliančios endometriozės gydymas, kai hormonų gamybos kiaušidėse slopinimas tinka labiau negu operacija.
	Priešlaikinio liuteinizuojančio hormono išskyrimo slopinimas prieš atliekant dirbtinį apvaisinimą.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Šį vaistinį preparatą galima naudoti tik atitinkamų specialistų, turinčių tinkamas sąlygas nuolat stebėti atsaką į vaistinį preparatą, priežiūroj.

Dozavimas
Iš viename užpildytame švirkšte esančių injekcinių miltelių, kuriuose yra 3,75 mg triptorelino, paruoštą Decapeptyl Depot injekcinę suspensiją leisti po oda (pvz., pilvo, sėdmenų ar šlaunies srityje) arba į raumenis kas 28 dienas. Injekcijos vietą reikia keisti.

Vyrai
Vartoti vieną kartą per keturias savaites po  3,75 mg triptorelino. Norint nuolat slopinti testosterono koncentraciją yra svarbu laikytis 4 savaičių vaistinio preparato vartojimo grafiko.

Moterys

Gimdos lejomiomos ir endometriozė
Vartoti po 3,75 mg triptorelino vieną kartą kas keturios savaitės.
Gydyti pradėti per pirmąsias 5 menstruacinio ciklo dienas

Dirbtinis apvaisinimas
Vartoti po 3,75 mg triptorelino po oda arba į raumenis folikulinės fazės metu, t. y. antrą arba trečią ciklo dieną, arba liuteininės fazės metu, t. y. 22 ciklo dieną.
Senyviems žmonėms dozės koreguoti nereikia.

Vartojimo metodas
Leisti į raumenis.

Svarbu, kad injekcinės suspensijos paruošimas ir injekcija būtų atliekama , griežtai laikantis instrukcijų nurodytų 6.6 skyriuje.
Po paruošimo injekcinę suspensiją reikia suleisti nedelsiant.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas GnRH (gonadotropiną atpalaiduojantis hormonas), jo analogams, arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.

Nėštumo ir žindymo laikotarpis.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Bendrieji
GnRH (gonadotropiną atpalaiduojančių hormonų) antagonistų vartojimas gali lemti kaulų mineralų  tankio sumažėjimą.
Pirminiai duomenys rodo, kad vyrams vartojant bisfosfonatus su GnRH antagonistais sumažėja kaulų mineralų tankio praradimas.
Ypatingo atsargumo priemonių reikia pacientams, kuriems yra papildoma osteoporozės rizika (pvz., lėtinis alkoholizmas, rūkymas, ilgalaikis gydymas vaistiniais preparatais, mažinančiais kaulų mineralų tankį, pvz., prieštraukuliniais vaistiniais preparatais arba kortikosteroidais, osteoporozės atvejai šeimos nariams, nepilnavertė mityba).
Retais atvejais gydant GnRH antagonistais gali paaiškėti, kad yra anksčiau nenustatyta gonadotropinių ląstelių hipofizės liaukos adenoma. Tokiems pacientams gali pasireikšti hipofizės apopleksija, kuriai būdingas staigus galvos skausmas, vėmimas, regėjimo sutrikimas ir oftalmoplegija (akių sutrikimai).
Pacientams, kurie gydomi GnRH agonistais, tokiais kaip triptorelinas, didėja depresijos rizika. Ligonius reikia tinkamai informuoti ir, atsiradus simptomų, pradėti tinkamai gydyti.

Vyrai
Pradžioje triptorelinas, kaip ir kiti GnRH antagonistai, sukelia praeinantį testosterono koncentracijos kraujo serume padidėjimą. Dėl to pirmąsias gydymo savaites laikinai gali pablogėti prostatos vėžio požymiai ir simptomai. Pradinėje gydymo stadijoje būtina apsvarstyti tinkamo antiandrogeno arba GnRH antagonisto skyrimą, kad būtų pasiektas pasipriešinimas pradiniam testosterono koncentracijos kraujo plazmoje didėjimui ir klinikinių simptomų pablogėjimui.
Kaip ir gydant kitais GnRH antagonistais, buvo pastebėti reti stuburo smegenų kompresijos arba šlapimo takų obstrukcijos atvejai. Jeigu pasireiškia stuburo smegenų kompresija arba šlapimo takų obstrukcija, reikia pradėti standartinį šių komplikacijų gydymą, o ypatingais atvejais reikia apsvarstyti neatidėliotinos orchiektomijos (chirurginės kastracijos) taikymą. Atidus stebėjimas reikalingas pirmąsias gydymo savaites. Ypač atidžiai reikia stebėti pacientus, kuriems yra metastazės stubure, stuburo smegenų kompresijos rizika, bei pacientus, kuriems yra šlapimo takų obstrukcija.
Po chirurginės kastracijos triptorelinas nebesukelia tolesnio testosterono koncentracijos kraujo plazmoje mažėjimo.
Ilgalaikis androgenų trūkumas, atsirandantis po abipusės orchiektomijos arba skiriant GnRH analogų, yra susijęs su padidėjusia kaulų audinių netekimo rizika ir tai gali sukelti osteoporozę bei lemti padidėjusią kaulo lūžių riziką.

Taikant androgenų gamybą slopinantį gydymą (deprivaciją), gali pailgėti QT intervalas.

Jeigu anamnezėje užfiksuotas pailgėjęs QT intervalas, yra šio sutrikimo rizikos faktorių arba pacientas kartu vartoja vaistinių preparatų, galinčių pailgintį QT intervalą (žr. 4.5 skyrių), tai gydytojas, prieš skirdamas Decapeptyl Depot, turi įvertinti  naudos ir rizikos (įskaitant Torsade de pointes) santykį.

Be to, remiantis epidemiologinių tyrimų duomenimis, nustatyta, kad mažinant androgenų koncentraciją pacientams gali pasireikšti medžiagų apykaitos pokyčių (pvz., gliukozės netoleravimas, kepenų suriebėjimas) arba padidėti širdies ir kraujagyslių ligų rizika. Tačiau perspektyviniai duomenys nepatvirtina, kad yra ryšys tarp gydymo GnRH analogais ir padidėjusio mirtingumo nuo širdies ir kraujagyslių ligų. Pacientus, kuriems yra didelė medžiagų apykaitos ir širdies bei kraujagyslių ligų rizika, būtina atidžiai ištirti prieš pradedant gydymą ir atitinkamai stebėti mažinant androgenų koncentraciją.

Triptorelino skyrimas terapinėmis dozėmis sukelia hipofizės lytinės liaukos sistemos slopinimą. Normali funkcija paprastai atsistato nutraukus gydymą. Hipofizės lytinės liaukos sistemos diagnostinių tyrimų rezultatai gauti gydant GnRH analogais bei nutraukus gydymą gali būti klaidinantys.

Moterys

Kaulų mineralų tankio mažėjimas
Panašu, kad GnRH antagonistų vartojimas sukelia mineralinių medžiagų tankio kauluose mažėjimą, apytiksliai 1 % per mėnesį šešių mėnesių gydymo laikotarpiu. Kiekvienas mineralinių medžiagų tankio kauluose sumažėjimas 10 % yra susijęs su du ar tris kartus padidėjusia kaulų lūžių rizika. Dėl šios priežasties, kiekvienas gydymas be papildomo gydymo neturi viršyti 6 mėnesių. Po gydymo nutraukimo kaulų audinio netekimas paprastai  atsistato per 6-9 mėnesius.
Pagal šiuo metu turimus duomenis, daugumai moterų prarastas kaulų audinys atsistato po gydymo nutraukimo.
Specifinių duomenų apie pacientus, kuriems yra nustatyta osteoporozė arba kuriems yra osteoporozės rizika (pvz., lėtinis alkoholizmas, rūkymas, ilgalaikis gydymas vaistiniais preparatais, mažinančiais kaulų mineralų tankį , pvz., prieštraukuliniais vaistiniais preparatais arba kortikosteroidais, osteoporozės atvejai šeimos nariams istorijoje, nepilnavertė mityba, pvz., nervinė anoreksija), nėra. 
Reikia apsvarstyti, kokių papildomų priemonių reikėtų imtis norint sumažinti mineralinių medžiagų tankio kauluose netekimą.

Gimdos lejomiomos ir endometriozė
Gydant Decapeptyl Depot mėnesinės turi nutrūkti. 
Pacientes būtina įspėti, kad tuo atveju, jeigu mėnesinės vyksta reguliariai, būtina informuoti gydytoją.
Vartojant rekomenduojamą triptorelino dozę, pasireiškia pastovi hipogonadotropinė amenorėja. 
Jeigu po pirmo gydymo mėnesio atsiranda kraujavimas iš genitalijų, turi būti nustatoma estradiolio koncentracija kraujo plazmoje, o jeigu ji yra mažesnė nei 50 pg/ml - atliekami tyrimai dėl galimų organinių pažeidimų.
Kiaušidžių funkcija po gydymo atsinaujina ir ovuliacija pasireiškia praėjus maždaug 2 mėnesiams po paskutinės injekcijos. Viso gydymo metu ir 1 mėnesį po paskutinės injekcijos būtina naudoti nehormonines kontracepcijos priemones.
Gydant gimdos lejomiomas, reikia reguliariai matuoti jų dydį. Pradėjus gydymą GnRH analogais buvo gauti keli pranešimai apie gimdos lejomiomų vidinės gleivinės kraujavimą. Paprastai toks kraujavimas atsirasdavo po 6–10 savaičių nuo gydymo pradžios.

Moterų nevaisingumas
Folikulų brendimo stimuliacija, sukelta gonadotropino išsiskyrimą skatinančio hormono analogų ir gonadotropinų, gali ryškiai sustiprėti kai kurioms predispoziciją turinčioms ligonėms ir ypač toms, kurios serga policistiniu kiaušidžių sindromu.
Kiaušidžių atsakas į triptorelino ir gonadotropino derinį, taikant tą pačią dozę, kiekvienai ligonei gali būti skirtingas, ir kai kuriais atvejais net gali skirtis tai pačiai ligonei skirtingų ciklų metu.
Ovuliacijos indukcija turi būti stebima taikant griežtą medicininę priežiūrą, atliekant reguliarią ir tikslią biologinę bei klinikinę kontrolę.
Kaip ir kitų gonadotropino išsiskyrimą skatinančio hormono analogų atveju, žinoma duomenų apie kiaušidžių hiperstimuliacijos sindromą (OHSS), kurį nulemia kartu su gonadotropinais vartojamas triptorelinas. Jeigu kiaušidžių atsakas yra pakankamas, rekomenduojama nutraukti stimuliacijos ciklą nustojant leisti gonadotropino injekcijas.
Pacientėms, kurių inkstų ar kepenų funkcija sutrikusi, triptorelino vidutinis  suirimo pusperiodis yra 7-8 val., tuo tarpu sveikų individų -3-5 val. Nežiūrint ilgo poveikio,  tikėtina, kad perkeliant embrioną, užuomazgos periodu, triptorelino apytakoje nėra. 

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Atsargumo priemonių reikia imtis, kai triptorelinas yra skiriamas su vaistais, veikiančiais hipofizės gonadotropinų išsiskyrimą. Taip pat rekomenduojama stebėti paciento hormoninę būklę.
Kadangi androgenų gamybą slopinantis gydymas (deprivacija) gali pailginti QT intervalą, Decapeptyl Depot vartojimas kartu su vaistiniais preparatais, kurie ilgina QT intervalą, ar vaistiniais preparatais, kurie gali sukelti Torsade de pointes, tokiais kaip IA klasės (pvz., chinidinas, dizopiramidas) ar III klasės (pvz., amjodaronas, sotalolis, dofetilidas, ibutilidas) antiaritminiais vaistiniais preparatais, metadonu, moksifloksacinu, antipsichoziniais preparatais ir pan., turi būti atidžiai apsvarstytas (žr. 4.4 skyrių).

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Triptorelino vartoti nėščioms moterims negalima, nes konkurentinis GnRH agonistų vartojimas teoriškai susijęs su persileidimu arba vaisiaus apsigimimu. Prieš pradedant gydymą potencialiai vaisingas moteris būtina kruopščiai ištirti, kad jos nebūtų nėščios. Gydymo metu potencialiai vaikus gimdyti galinčios moterys turi naudoti veiksmingą nehormoninę kontracepciją, kol neatsinaujina mėnesinės.
Prieš skiriant triptorelino moterų nevaisingumui gydyti,  būtina patvirtinti, kad  pacientė nėra nėščia. Kai triptorelinas yra vartojamas šiai indikacijai, nėra klinikinių įrodymų, kad  būtų galima daryti išvadas apie priežastinį ryšį tarp triptorelino vartojimo ir apie bet kokias vaisiaus raidos anomalijas arba toksinį poveikį vaisiui.

Žindymas
Žindyvėms triptorelino vartoti negalima.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Tyrimų dėl poveikio gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus atlikta nebuvo.
Tačiau gebėjimas vairuoti ir valdyti mechanizmus gali būti sutrikęs, jei pacientas jaučia galvos svaigimą, mieguistumą ir regėjimo sutrikimus, kurie gali būti kaip nepageidaujami gydymo reiškiniai arba pasireikšti dėl užslėptos ligos. 

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Poveikis, atsirandantis dėl hormonų gamybos slopinimo
Vyrai. Karščio pylimas, impotencija, lytinio potraukio praradimas, retais atvejais  ginekomastija, sėklidžių atrofija, miego sutrikimas, plaukų ant smakro, krūtinės, rankų ir kojų augimo sulėtėjimas.

Moterys. Karščio pylimas, kraujo ar kraujingų išskyrų atsiradimas, makšties sausmė ir (arba) dispareunija. 
Gydymo pradžioje galimas kraujavimas per mėnesines. Paprastai mėnesinės atsigauna praėjus maždaug 3 mėn. po paskutinės medikamento dozės suleidimo, tačiau gali praeiti ir daugiau laiko. Kadangi gydant sumažėja estrogenų kiekis kraujyje, gali šiek tiek sumažėti kaulinių sijelių masė. Toks pokytis yra laikinas: gydymą nutraukus, kaulų masė per 6–9 mėn. paprastai sunormalėja.

Kitoks poveikis
Vyrai. Prislėgta nuotaika, kūno svorio pokytis, apetito stoka, galvos skausmas, fermentų (aspartataminotransferazės, alaninaminotransferazės, laktatdehidrogenazės, gliutamiltranspeptidazės) padaugėjimas kraujyje bei tromboflebitas. 

Moterys. Galvos skausmas, nuovargis, miego sutrikimas, dirginimas, pykinimas, nugaros skausmas, prislėgta nuotaika, lytinio potraukio praradimas. Pavieniais atvejais kraujyje gali padaugėti fermentų (aspartataminotransferazės, alaninaminotransferazės, laktatdehidrogenazės, gliutamiltranspeptidazės), šiek tiek padidėti cholesterolio koncentracija kraujo serume, pasireikšti parestezija, sutrikti rega.

Poveikis, atsirandantis dirbtinio apvaisinimo metu
Kadangi dirbtinio apvaisinimo metu pacientei leidžiama gonadotropinų, poveikis atsiradęs dėl Decapeptyl Depot sukelto hormonų išskyrimo slopinimo, išlieka tik kelias dienas. Kad kuo greičiau būtų įmanoma pastebėti prasidedančią kiaušidžių hiperstimuliaciją, būtina atidžiai sekti folikulų augimą.  

Vyrai ir moterys
Retais atvejais gali atsirasti laikinas skausmas injekcijos vietoje. Pavieniais atvejais gali pasireikšti padidėjusio organizmo jautrumo reakcija: niežulys, odos išbėrimas, karščiavimas, anafilaksija. Vaisto suleidus po oda, kai kuriems pacientams gali pasireikšti svetimkūnio sukeliama reakcija. 
Nepageidaujamas poveikis paprastai būna silpnas ir išnyksta gydymą nutraukus. 

	Pagrindinis toleravimas vyrams (žr. skyrių „Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės“)

Kaip pastebima gydant kitais GnRH agonistais arba po chirurginės kastracijos, dažniausiai pasireiškiantis nepageidaujamas poveikis gydant triptorelinu yra susijęs su jo tikėtinu farmakologiniu poveikiu: pradinis testosterono koncentracijos padidėjimas ir po to būnantis beveik visiškas testosterono slopinimas. Šiems reiškiniams priskiriamas kraujo sanplūdis į veidą (50 %), erekcijos sutrikimas ir sumažėjęs lytinis potraukis (libido).
Toliau išvardytos nepageidaujamos reakcijos, apie kurias buvo pranešta, laikomos nors kiek susijusios su gydymu triptorelinu. Kaip žinoma, dauguma jų yra susijusios su biocheminiais pokyčiais arba chirurgine kastracija.

	Organų klasės pagal MedDRA sistemą
	Labai dažnai (≥1/10)
	Dažnai (nuo ≥1/100 iki <1/10)
	Nedažnai (nuo ≥1/1 000 iki <1/100)
	Nežinomas

	Vyrai

	Infekcijos ir infestacijos
	
	 
	 
	Nazofaringitas

	Imuninės sistemos sutrikimai
	 
	Padidėjęs jautrumas
	Anafilaksinės reakcijos
	 

	Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
	 
	 
	Apetito sumažėjimas
	Padidėjęs apetitas, podagra, cukrinis diabetas

	Psichikos sutrikimai
	Sumažėjęs lytinis potraukis (libido)
	Nuotaikos pokytis, depresija(*), miego sutrikimai
	 Nuotaikos pokytis, depresija(**),
	Nemiga, nuotaikų svyravimai, minčių susipainiojimo būsena, sumažėjęs aktyvumas, euforinė nuotaika, nerimas, libido nebuvimas

	Nervų sistemos sutrikimai
	 
	Galvos skausmas
	 
	Galvos svaigimas, parestezija, atminties sutrikimas, skonio jutimo praradimas

	Akių sutrikimai
	 
	 
	 
	Nenormalūs pojūčiai akyse, regėjimo sutrikimai, neryškus matymas

	Ausų ir labirintų sutrikimai
	 
	 
	 
	Spengimas ausyse, svaigulys

	Kraujagyslių sutrikimai
	Kraujo sanplūdis į veidą
	 
	Embolija, hipertenzija
	Sumažėjęs kraujo spaudimas

	Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai
	 
	 
	Pasunkėjusi astma
	Dusulys, ortopnėja, kraujavimas iš nosies

	Virškinimo trakto sutrikimai
	 
	Pykinimas
	Pilvo viršutinės dalies skausmas, burnos džiūvimas
	Pilvo skausmas, vidurių užkietėjimas, viduriavimas, vėmimas, pilvo pūtimas, dujų susikaupimas žarnyne

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	 
	Hiperhidrozė
	Hipotrichozė, nuplikimas
	Aknė, pruritas, bėrimas, pūslelių susidarymas, angioneurozinė edema, dilgėlinė, purpura

	Skeleto, raumenų, ir jungiamojo audinio sutrikimai
	Kaulų skausmai
	Mialgija, artralgija
	 
	Nugaros skausmas, raumenų ir skeleto skausmai, skausmas galūnėse, raumenų spazmai, raumenų silpnumas, sąnarių sustingimas, sąnarių patinimas, raumenų ir skeleto sąstingis osteoartritas

	Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
	Dizurija
	 
	 
	 

	Lytinės sistemos ir krūties sutrikimai
	Erekcijos sutrikimai
	Ginekomastija
	Sėklidžių atrofija
	Krūtų skausmas, sėklidžių skausmas, sutrikusi ejakuliacija

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
	 
	Nuovargis, reakcijos injekcijos vietoje, skausmas injekcijos vietoje, sudirgimas
	 
	Astenija, eritema injekcijos vietoje, injekcijos vietos uždegimas, edema, skausmas, drebulys, krūtinės skausmas, susirgimas panašus į gripą, pireksija, bendras negalavimas

	Tyrimai
	 
	 
	Laktato dehidrogenazės kraujyje koncentracijos padidėjimas, gama gliutamiltransferazės koncentracijos padidėjimas, aspartato aminotransferazės koncentracijos padidėjimas, alanino aminotransferazės koncentracijos padidėjimas, svorio didėjimas, svorio mažėjimas
	Padidėjusi kreatinino koncentracija kraujyje, padidėjęs kraujo spaudimas, padidėjusi šlapalo koncentracija kraujyje, padidėjusi šarminės fosfatazės koncentracija kraujyje, padidėjusi kūno temperatūra
QT intervalo pailgėjimas (žr. 4.4 ir 4.5 skyrius).


* Vartojant ilgai
** Vartojant trumpai
Triptorelinas sukelia praeinantį cirkuliuojančio testosterono koncentracijos padidėjimą per pirmąją savaitę nuo pradinės pailginto atpalaidavimo formos injekcijos. Su šiuo pradiniu cirkuliuojančio testosterono koncentracijos padidėjimu nedideliam pacientų procentui (≤5 %) gali atsirasti laikinas prostatos vėžio (naviko tvykstelėjimo) požymių ir simptomų pablogėjimas, kurie paprastai pasireiškia padidėjusiais šlapimo takų simptomais (<2 %) ir metastaziniais skausmais (5 %), kuriuos galima gydyti simptomiškai. Šie simptomai yra praeinantys ir įprastai pranyksta per vieną ar dvi savaites.
Reti ligos simptomų pablogėjimo atvejai pasireiškė esant šlapimo takų obstrukcijai ar stuburo smegenų kompresijai, kurią sukėlė metastazės. Todėl pacientus, kuriems yra metastazinių stuburo pažeidimų ir / arba viršutinių ar žemutinių šlapimo takų obstrukcija, būtina rūpestingai stebėti pirmąją gydymo savaitę (žr. skyrių „Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės“).
GnRH agonistų vartojimas gydant prostatos vėžį gali būti susijęs su padidėjusiu kaulų audinio netekimu, kuris gali sukelti osteoporozę bei padidinti kaulų lūžių riziką.


	
Pagrindinis toleravimas moterims (žr. skyrių „Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės“)
Dėl sumažėjusios estrogenų koncentracijos dažniausiai pranešama apie šiuos nepageidaujamus reiškinius (tikėtina, kad tai pasireiškia 10 % moterų ar daugiau): galvos skausmas, sumažėjęs lytinis potraukis, miego sutrikimai, pakitusi nuotaika, skausmingi lytiniai santykiai, dismenorėja, kraujavimas iš genitalijų, kiaušidžių perstimuliavimo sindromas, kiaušidžių hipertrofija, dubens skausmas, pilvo skausmas, išorinių lyties organų ir makšties sausumas, hiperhidrozė, kraujo suplūdimas į veidą ir astenija.
Toliau išvardintos nepageidaujamos reakcijos, apie kurias buvo pranešta, laikomos nors kiek susijusios su gydymu triptorelinu. Kaip žinoma, dauguma jų yra susijusios su biocheminiais pokyčiais arba chirurgine kastracija.

	Organų klasės pagal MedDRA sistemą
	Labai dažnai (≥1/10)
	Dažnai (nuo ≥1/100 iki <1/10)
	Nedažnai (nuo ≥1/1 000 iki <1/100)
	Nežinoma

	Moterys

	Imuninės sistemos sutrikimai
	 
	Padidėjęs jautrumas
	Anafilaksinės reakcijos
	 

	Psichikos sutrikimai
	Sumažėjęs lytinis potraukis, pakitusi nuotaika, miego sutrikimai
	Nuotaikos pokytis, depresija(*)
	Nuotaikos pokytis, depresija(**)
	Minčių susipainiojimo būsena, nerimas

	Nervų sistemos sutrikimas
	Galvos skausmas
	 
	Parestezija
	Galvos svaigimas

	Akių sutrikimai
	 
	 
	Sutrikęs regėjimas
	Neryškus matymas

	Ausų ir labirintų sutrikimai
	 
	 
	 
	Svaigulys

	Kraujagyslių sutrikimai
	Kraujo sanplūdis į veidą
	 
	 
	 

	Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai
	
	 
	 
	Dusulys

	Virškinimo trakto sutrikimai
	Pilvo skausmas
	Pykinimas
	 
	Sunkumas pilvo srityje, viduriavimas, vėmimas

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	Hiperhidrozė
	 
	 
	Niežulys, bėrimas, angioneurozinė edema, dilgėlinė

	Skeleto, raumenų ir jungiamojo audinio sutrikimai
	Kaulų skausmai
	Mialgija, artralgija
	Nugaros skausmas
	Kaulų sutrikimai***, raumenų spazmai, raumenų silpnumas

	Lytinės sistemos ir krūties sutrikimai
	Kraujavimas iš makšties, išorinių lyties organų ir makšties sausumas, skausmingi lytiniai santykiai, dismenorėja, kiaušidžių padidėjimas, dubens skausmas
	 
	 
	Krūtų skausmas, menoragija, amenoragija

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
	Astenija
	Nuovargis, reakcijos injekcijos vietoje, skausmas injekcijos vietoje, sudirginimas
	 
	Eritema injekcijos vietoje, injekcijos vietos uždegimas, pireksija, bendras negalavimas

	Tyrimai
	 
	 
	Laktato dehidrogenazės kraujyje koncentracijos padidėjimas, gama gliutamiltransferazės koncentracijos padidėjimas, aspartato aminotransferazės koncentracijos padidėjimas, alanino aminotransferazės koncentracijos padidėjimas, cholesterolio koncentracijos padidėjimas.
	Padidėjęs kraujo spaudimas, padidėjęs kūno svoris, sumažėjęs kūno svoris



* Vartojant ilgai
** Vartojant trumpai
***Gali atsirasti nedidelis trabekulinių kaulų masės netekimas. Tai paprastai atsistato per 6–9 mėnesius po gydymo nutraukimo (žr. 4.4 skyrių).
Labai dažnai (≥10 %) gydymo pradžioje gali pablogėti endometriozės, įskaitant dubens skausmą, dismenorėją, simptomai. Tai susiję su praeinančiu estradiolo kraujo plazmoje koncentracijos padidėjimu. Šie simptomai yra praeinantys ir paprastai pranyksta per vieną ar dvi savaites.
Per mėnesį po pirmosios injekcijos gali atsirasti kraujavimas iš genitalijų, įskaitant menoragiją, metroragiją. 
Taip pat buvo pastebėta kiaušidžių hipertrofija, dubens ir ( ar) pilvo skausmas.



**Vartojant triptoreliną buvo gauti pranešimai apie kelis šlaunikaulio galvutės epifizės poslinkio atvejus. 

Gydymo LH-RH agonistais metu buvo gauta pranešimų apie jau anksčiau buvusio hipofizio adenomos padidėjimo atvejus, nors gydymo triptorelinu metu tokių reiškinių pastebėta nebuvo.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, tiesiogiai užpildę pranešimo formą internetu Tarnybos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba užpildę Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386, ir atsiųsti elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt).

4.9	Perdozavimas

Kadangi triptorelino terapinių dozių diapazonas platus, perdozavimo ir intoksikacijos simptomų pasireikšti neturėtų.
Perdozavimo atveju būtina taikyti simptominį gydymą.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė  gonatropiną atpalaiduojančių hormonų analogai, ATC kodas  L02AE04.
Veiklioji Decapeptyl Depot medžiaga yra sintetinis gonadorelino analogas triptorelinas. Kadangi jo, palyginti su natūraliu gonadorelinu, cheminėje sudėtyje šešta aminorūgštis pakeista, todėl jis veikia stipriau, o pusinės eliminacijos laikas yra ilgesnis. Suleidus Decapeptyl Depot, pradžioje skatinamas liuteinizuojamojo ir folikulus stimuliuojančio hormonų išsiskyrimas. Po ilgalaikės stimuliacijos hipofizė medikamento poveikiui tampa atspari, todėl lytinių steroidinių hormonų išskyrimas sumažėja ir tampa toks, koks būna po kastracijos arba menopauzės metu. Medikamento poveikis hipofizei yra laikinas. 

5.2	Farmakokinetinės savybės

Farmakokinetika buvo tiriama moterų, kurioms buvo endometriozė arba gimdos mioma, ir prostatos karcinoma sergančių bei sveikų vyrų organizme. Decapeptyl Depot suleidus į raumenis, triptorelino koncentracija kraujo plazmoje greitai didėja, didžiausia tampa per pirmas valandas, o tolesnes 24 valandas pastebimai mažėja. Ketvirtą dieną ji antrą kartą tampa didžiausia. Po to koncentracijos mažėjimas yra dvieksponentis, po 44 dienų tampa tokia maža, kad jos pamatuoti neįmanoma. 
Decapeptyl Depot suleidus po oda, triptorelino koncentracija kraujyje didėja laipsniškiau, būna šiek tiek mažesnė ir mažėja lėčiau negu suleidus į raumenis. Neišmatuojama ji tampa po 65 dienų. 

Biologinis prieinamumas
Vyrų organizme. Decapeptyl Depot suleidus į raumenis, biologinis triptorelino prieinamumas per pirmas 13 dienų būna 38,3 proc. dozės. Po to jo atsipalaidavimas yra linijinis, vidutiniškai kasdien atsipalaiduoja 0,92 proc. dozės. Po oda suleisto triptorelino biologinis prieinamumas yra 69 proc. į raumenis suleisto triptorelino biologinio prieinamumo. 

Moterų organizme. Suleidus preparato, per 27 dienas į sisteminę kraujotaką patenka 35,7 proc. triptorelino dozės, 25,5 proc. to kiekio į ją patenka per pirmas 13 dienų. Po to triptorelino atsipalaidavimas yra linijinis, vidutiniškai kasdien atsipalaiduoja 0,73 proc. dozės.

Bendrosios pastabos
Decapeptyl Depot kinetikos parametrų (laiko, per kurį koncentracija tampa didžiausia, Kel bei kt.) apskaičiuoti neįmanoma, nes veiklioji medžiaga atsipalaiduoja labai ilgai. 6 mėnesius kas 28 dienas triptorelino suleidus į raumenis ar po oda, triptorelinas organizme nesikaupė. Triptorelino suleidus į raumenis ar po oda, koncentracija kraujyje prieš kitos dozės injekciją buvo maždaug 100 ng/ml. Manoma, jog tą dozės dalį, kuri į sisteminę kraujotaką nepatenka, injekcijos vietoje metabolizuoja makrofagai. 

Farmakokinetika specialiųjų grupių ligonių organizme
Prostatos karcinoma sergančių vyrų, kurių inkstų funkcija dėl amžiaus susilpnėjusi, organizme bendras triptorelino klirensas būna maždaug 27 proc. mažesnis ir labiau svyruoja negu jaunų savanorių. Ligoniams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, dozės keisti nereikia, nes terapinių triptorelino dozių diapazonas yra platus, o eliminacija pro inkstus nėra labai svarbi. 


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Injekciniai milteliai
Poliglikolio rūgšties ir polipieno rūgšties  polimeras (1:1)
Propilenglikolio oktanoato dekanoatas 

Tirpiklis injekcinei suspensijai
Polisorbatas 80
Dekstranas 70
Natrio chloridas
Natrio-divandenilio fosfatas dihidratas
Natrio hidroksidas
Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimų neatlikta, todėl šio vaistinio preparato maišyti su kitais negalima .

6.3	Tinkamumo laikas

Injekciniai milteliai. 2 metai.

Tirpiklis injekcinei suspensijai. 2 metai.

Paruošta injekcinė suspensija. 3 minutės.

PASTABA. Paruoštą injekcinę suspensiją būtina suleisti nedelsiant.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti 2–8 C temperatūroje (šaldytuve).
Transportuoti šaltai.
Paruoštos injekcinės suspensijos laikymo sąlygos nurodytos 6.3 skyriuje.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Injekciniai milteliai. Užpildytas švirkštas 
Tirpiklis injekcinei suspensijai. 

Borosilikato, I tipo stiklo, bespalvis užpildytas švirkštas, su polipropileno sujungėju, kuriame yra kuriame yra 3,75 mg triptorelino, juodas guminis chlorbutilo kamštelis (stūmoklio kamštelis, I tipo) ir injekcinė adata. 

Bespalvis I tipo stiklo užpildytas švirkštas, kuriame yra 1 ml tirpiklio injekcinei suspensijai.
Dėžutėje yra vienas užpildytas švirkštas injekcinių miltelių ir vienas užpildytas švirkštas tirpiklio injekcinei suspensijai. 

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

[bookmark: _Hlk32244854]Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priežiūros specialistams.

VARTOJIMO INSTRUKCIJA
 Svarbi informacija
1.	Decapeptyl Depot reikia laikyti pakuotėje, šaldytuve.
2.	Decapeptyl Depot būtina sušvirkšti per 3 minutes po paruošimo

Decapeptyl Depot komponentų apžvalga
    Stūmoklis
Švirkštas su skysčiu (suspensija)
Sriegiai	 1/2 dozės    2/3 dozės
                      indikatorius indikatorius
Injekcinė adata, skirta injekcijoms į raumenis, 40 mm
Jungtis
Švirkštas su milteliais

Injekcinė adata, skirta injekcijoms po oda, 30 mm
















1. Pasirengimas

	 A
	 B
	 C

	· Išimti Decapeptyl Depot pakuotę iš šaldytuvo.
· Atidaryti jungties pakuotę ir išimti jungtį.
	· Nusukti dangtelį nuo švirkšto su milteliais. Švirkštą laikyti nukreipus jo galą į viršų, kad neišbyrėtų milteliai.
	· Švirkštą su milteliais sukti ant vieno iš jungties sriegių kol sustos. 

	[image: ]
	Negalima liesti jungties sriegių.
	[image: ]
	Negalima spausti stūmoklio.
	[image: ]
	Švirkštą su milteliais prie jungties visada jungti prieš prijungiant švirkštą su skysčiu.


[image: ]
	 D
	 E
	 

	· Nusukti dangtelį nuo švirkšto su skysčiu. Švirkštą laikyti nukreipus jo galą į viršų, kad skystis neišbėgtų.
	· Švirkštą su skysčiu sukti ant kito jungties sriegio kol sustos. 
	TĘSINYS KITOJE PUSĖJE, VERSTI


	[image: ]
	Negalima spausti stūmoklio.
	  
	
	  
	





[image: ]Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priežiūros specialistams.

2. Ruošimas

Norint paruošti suspensiją:
· Visą skystį reikia suleisti į švirkštą su milteliais.
· Suspensiją reikia lėtai stumdyti iš vieno švirkšto į kitą, kol susidarys homogeninė pieno baltumo ar baltai gelsvos spalvos suspensija. Švirkštus būtina laikyti tiesiai, nelenkti.

[image: ]


	1/2 ar 2/3 dozės vaikams
Norint atmatuoti 1/2 arba 2/3 dozės, reikia vadovautis dozės indikatoriais, esančiais ant jungties:
· Būtina įsitikinti, kad suspensija yra švirkšte, prijungtame prie jungties galo be dozės indikatorių.
· Švirkštus apversti į vertikalią padėtį, kad viršuje būtų švirkštas su suspensija.
· Palaukti kelias sekundes, kad atsiskirtų putos.
· Tuščio švirkšto stūmoklį lėtai traukti žemyn, kol suspensija pasieks 1/2 arba 2/3 indikatorių.
	1/222

    1/2 DOZĖS
	2/3

     2/3 DOZĖS



3. Injekcija

· Švirkštą su injekcijai paruošta suspensija nusukti nuo jungties.
· Ant švirkšto užsukti injekcinę adatą.Suvartoti per 3 minutes

· Suleisti suspensiją per 3 minutes.




Decapeptyl Depot yra skirtas vienkartiniam vartojimui, todėl visą nesuvartotą suspensiją reikia išmesti.


7.	Registruotojas

Ferring GmbH
Wittland 11 
D-24109 Kiel
Vokietija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/97/0244/001


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1997 m. spalio 23 d.
Paskutinio perregistravimo data 2011 m. rugsėjo 7 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA 

2023 m. gegužės 11 d.

išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/
























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A. GAMINTOJAS , ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS


A. GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Ferring GmbH
Wittland 11 
D-24109 Kiel
Vokietija


B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS

Receptinis vaistinis preparatas.

























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS (JEI JOS NĖRA – VIDINĖS) PAKUOTĖS 

KARTONINĖ DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Decapeptyl Depot 3,75 mg milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai
Triptorelinas


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS 

Viename užpildytame švirkšte yra 3,75 mg triptorelino, atitinkančio 4,12 mg triptorelino acetato.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Injekciniai milteliai: poliglikolio rūgšties ir polipieno rūgšties polimeras , propilenglikolio oktanato dekanoatas.
Tirpiklis injekcinei suspensijai: polisorbatas 80, dekstranas 70, natrio chloridas, natrio-divandenilio fosfatas dihidratas, natrio hidroksidas, injekcinio vandens.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai
1 injekcinių miltelių užpildytas švirkštas ir 1 tirpiklio injekcinei suspensijai užpildytas švirkštas.


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Leisti po oda ar į raumenis.
Prieš vartojimą perskaityti pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Transportuoti tik šaltai.


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {MMMM-mm-DD}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti 2–8 C temperatūroje (šaldytuve).


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
Vokietija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS

LT/1/97/0244/001


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:


MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

INJEKCINIŲ MILTELIŲ UŽPILDYTAS ŠVIRKŠTAS


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS

Decapeptyl Depot 3,75 mg milteliai injekcinei suspensijai
Triptorelinas

Leisti po oda ar į raumenis.


2.	VARTOJIMO METODAS


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {MMMM/mm} [metai, mėnuo]


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

3,75 mg

MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

TIRPIKLIO UŽPILDYTAS ŠVIRKŠTAS


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS

Decapeptyl Depot tirpiklis injekcinei suspensijai
Injekcinei suspensijai paruošti


2.	VARTOJIMO METODAS


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {MMMM/mm} [metai, mėnuo]


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

1 ml





























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui
Decapeptyl Depot 3,75 mg milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai
triptorelinas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
-	Neišmeskite lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
-	Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
-	Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos simptomai yra tokie patys kaip Jūsų).
-	Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.


Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Decapeptyl Depot ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Decapeptyl Depot
3.	Kaip vartoti Decapeptyl Depot
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Decapeptyl Depot
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Decapeptyl Depot ir kam jis vartojamas

Decapeptyl yra natūralaus gonadotropino išsiskyrimą skatinančio hormono analogas. Jis sumažina hormonų -testosterono, estrogenų ir progesterono - kiekį organizme.
Decapeptyl vartojamas:
- išplitusiam hormonams jautraus prostatos vėžiui gydyti; 
-gimdos lejomiomoms (navikas iš lygiųjų raumenų skaidulų) mažinti prieš operaciją, simptomus sukeliančiai endometriozei (liga, kai į gimdos gleivinę panašus audinys pradeda vešėti už gimdos ribų) gydyti, kai hormonų gamybos kiaušidėse slopinimas tinka labiau nei operacija; 
- atliekant dirbtinį apvaisinimą.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Decapeptyl Depot

Decapeptyl Depot vartoti draudžiama:
-	jeigu yra alergija veikliajai medžiagai arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
-	nėštumo arba žindymo laikotarpiais.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju, prieš pradėdami vartoti Decapeptyl Depot:
-  kai yra papildoma osteoporozės rizika (pvz., lėtinis alkoholizmas, rūkymas, ilgalaikis gydymas medikamentais, mažinančiais kaulų mineralų tankį, pvz., prieštraukuliniais vaistiniais preparatais arba kortikosteroidais, osteoporozės atvejai šeimos narių ligos istorijoje, nepilnavertė mityba);
-  jeigu paaiškėja, kad yra anksčiau nenustatyta gonadotropinių ląstelių hipofizės liaukos adenoma;
-  kai yra didelė medžiagų apykaitos ir širdies bei kraujagyslių ligų rizika
-  Gauta parnešimų apie Decapeptyl Depot vartojusiems pacientams atsiradusią depresiją, kuri gali būti sunki. Jei vartojate Decapeptyl Depot ir pasireiškia depresinė nuotaika, pasakykite gydytojui.

Vyrams:
· kai yra kaulų skausmas ar šlapinimosi sunkumas;
· kai yra metastazės stubure, stuburo smegenų suspaudimo rizika, arba šlapimo takų nepraeinamumas;
· jei Jums pasireiškė bet kokia širdies ir kraujagyslių liga, įskaitant širdies ritmo sutrikimus (aritmiją), arba esate gydomas vaistais nuo šių ligų. Vartojant Decapeptyl Depot gali padidėti širdies ritmo sutrikimų rizika.


Moterims:
-  kai gydymo metu (išskyrus pirmą mėnesį) viduryje ciklo  kraujuojama iš lyties organų;
-  kai yra padidinta rizika dėl kaulų išretėjimo.

Decapeptyl Depot turi būti skiriamas tik po kruopščios diagnozės (pvz., laparoskopijos).
Prieš skiriant triptorelino būtina patvirtinti, kad pacientė nėra nėščia.
Gydant gimdos lejomiomas ar endometriozę Decapeptyl Depot, mėnesinės turi nutrūkti. Jeigu mėnesinės vyksta reguliariai, būtina informuoti gydytoją. 
Viso gydymo metu ir 1 mėnesį po paskutinės injekcijos būtina naudoti veiksmingas nehormonines kontracepcijos priemones.

Kitų vaistai ir Decapeptyl Depot
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Atsargumo priemonių reikia imtis, kai triptorelinas yra skiriamas su vaistais, veikiančiais hipofizės gonadotropinų išsiskyrimą. Taip pat rekomenduojama stebėti paciento hormoninę būklę.

Decapeptyl Depot gali sąveikauti su kai kuriais vaistais, skirtais širdies ritmo sutrikimams gydyti (pvz., chinidinu, prokainamidu, amjodaronu ir sotaloliu), arba gali padidinti širdies ritmo sutrikimo pasireiškimo riziką vartojant kartu su kitais vaistais (pvz., metadonu (vartojamu skausmui malšinti ir detoksikacijai esant priklausomybei nuo narkotikų), moksifloksacinu (antibiotiku), antipsichoziniais preparatais, vartojamais sunkioms psichikos ligoms gydyti).

Decapeptyl Depot vartojimas su maistu ir gėrimais
Maistas ir gėrimai vaisto vartojimui įtakos neturi.

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
Vartoti nėščiosioms ir žindyvėms Decapeptyl Depot negalima. 

Prieš skiriant triptorelino moterų dirbtinio apvaisinimo metu, būtina patvirtinti, kad  pacientė nėra nėščia.
Gydymo metu pastoti galinčios moterys turi naudotis veiksmingomis nehormoninės kontracepcijos priemonėmis, kol neatsinaujina mėnesinės.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Poveikio gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus Decapeptyl Depot neturi.

Decapeptyl Depot sudėtyje yra natrio
1 ml paruoštos injekcinės suspensijos yra 3,69 mg natrio, t. y jis beveik neturi reikšmės.  


3.	Kaip vartoti Decapeptyl Depot

Decapeptyl Depot gali būti vartojamas tik gydytojui prižiūrint. Jis turi tiksliai laikytis suspensijos ruošimo instrukcijos. Paruoštą suspensiją būtina leisti nedelsiant. 

Vyrai
Įprasta dozė prostatos vėžiui gydyti yra 3,75 mg triptorelino kas 28 paras.

Moterys
Gimdos lejomioma ir endometriozė gydoma skiriant po 3,75 mg triptorelino po oda arba į raumenis kas 28 dienas, gydymą pradedant per pirmąsias 5 menstruacinio ciklo dienas.

Atliekant dirbtinį apvaisinimą, 3,75 mg triptorelino suleidžiama po oda arba į raumenis folikulinės fazės metu, t. y. antrą arba trečią ciklo dieną, arba liuteininės fazės metu, t. y. 22 ciklo dieną. 

Injekcijos vietą reikia keisti. Paprastai Decapetyl Depot gydoma ilgai.

Ką daryti pavartojus per didelę Decapeptyl Depot dozę?
Perdozavimo galimybė maža.  

Pamiršus pavartoti Decapeptyl Depot
Praleidus dozę, vėliau vietoj jos dvigubos dozės vartoti negalima.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Vyrams
Karščio pylimas, impotencija, lytinio potraukio praradimas, retais atvejais – ginekomastija (vyro moteriškos krūtys), sėklidžių atrofija (apimtie mažėjimas), miego sutrikimas, plaukų ant smakro, krūtinės, rankų ir kojų augimo sulėtėjimas.

Labai dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti ne rečiau kaip 1 iš 10 asmenų): 
daugiausia šalutinio poveikio reiškinių vyrams vartojant Decapeptyl Depot pasireiškia dėl sumažėjusios testosterono koncentracijos. Buvo pastebėti šie reiškiniai: impotencija, sumažėjęs lytinis potraukis, kraujo samplūdis į veidą, kaulų skausmas bei apsunkintas ir skausmingas šlapinimasis.

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų): 
alerginės reakcijos, nuotaikos pokytis, depresija (vartojant ilgai), miego sutrikimai, pykinimas, raumenų ir sąnarių skausmai, nuovargis, reakcijos injekcijos vietoje, sudirginimas, gausus prakaitavimas, galvos skausmas ir krūtų padidėjimas vyrams.

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų): 
kai kurių kepenų fermentų rodmenų padidėjimas, sunkios sisteminės alerginės reakcijos, sėklidžių išsekimas, didelis kraujo spaudimas, sumažėjęs apetitas, burnos džiūvimas, skausmas viršutinėje pilvo dalyje, pasunkėjusi astma, svorio pokyčiai, kraujagyslių užsikimšimas, išplikimas ir sumažėjęs plaukų augimas, nuotaikos pokytis, depresija (vartojant trumpai).

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
	· bendras peršalimas 
	· cukrinis diabetas

	· podagra
	· pilvo pūtimas

	· galvos svaigimas
	· vidurių užkietėjimas

	· viduriavimas
	· pasunkėjęs kvėpavimas

	· paraudimas injekcijos vietoje
	· į gripą panašūs simptomai

	· mieguistumas
	· neryškus matymas

	· dilgčiojimo, badymo ar sąstingio pojūtis
	· atminties sutrikimas

	· skonio sutrikimai
	· regėjimo sutrikimas

	· nenormalūs pojūčiai akyse
	· spengimas ausyse

	· padidėjęs apetitas
	· bendras diskomfortas

	· nerimas
	· lytinio potraukio praradimas

	· nuotaikų kaita
	· nemiga

	
	· minčių susipainiojimo būsena

	· apsvaigimas
	· sumažėjęs aktyvumas

	· skausmas krūtinėje
	· karščiavimas

	· peršalimas
	· silpnumas

	· krūtų skausmas
	· sėklos išmetimo iš vyro lyties organo nebuvimas

	· sėklidžių skausmas
	· osteoartritas

	· sąnarių tinimas
	· sunkumas kvėpuoti gulint

	· raumenų ir skeleto sustingimas
	· sąnarių sąstingis

	· nugaros skausmas
	· skausmas galūnėse

	· odos spalvos pasikeitimas į purpurinę
	· raumenų silpnumas

	· raumenų ir skeleto skausmas
	· dilgėlinė

	· dujų susikaupimas žarnyne
	· raumenų spazmai

	· pūslelių atsiradimas
	· niežulys

	· angioneurozinė edema (patinimas, kuris atsiranda po oda)
	· riebalų liaukos uždegimas

	· vėmimas
	· bėrimas

	· pilvo skausmas
	· kraujavimas iš nosies

	· žemas kraujo spaudimas
	· sunkumas stovėti

	· pakili nuotaika
	· kai kurių kepenų ir inkstų fermentų rodmenų padidėjimas

	· padidėjusi kūno temperatūra
	· uždegimas injekcijos vietoje

	· pabrinkimai
	· skausmas

	· padidėjęs kraujo spaudimas
· pasikeitimai elektrokardiogramoje (QT intervalo pailgėjimas)
	



Moterims
Labai dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti ne rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
sumažėjęs lytinis potraukis, miego sutrikimai, kraujo samplūdis į veidą, pilvo skausmas, kaulų skausmas, gausus prakaitavimas, kraujavimas iš makšties ar „tepliojimas“ (nereguliariai atsirandančios kraujingos išskyros iš makšties), išorinių lyties organų ir makšties sausėjimas, skausminga lytinė sueitis, skausmingos mėnesinės, kiaušidžių padidėjimas, dubens skausmas, silpnumas, galvos skausmas ir nuotaikų pokyčiai.

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
alerginės reakcijos, nuotaikos pokytis, depresija (vartojant ilgai), pykinimas, raumenų ir sąnarių skausmas, nuovargis, reakcijos injekcijos vietoje, skausmas injekcijos vietoje, sudirginimas.

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų): 
anafilaksinės reakcijos, regėjimo sutrikimai, dilgčiojimo, badymo arba sąstingio pojūtis, nugaros skausmas, padidėjusi cholesterolio kraujyje koncentracija, kai kurių kepenų fermentų rodmenų padidėjimas, nuotaikos pokytis, depresija (vartojant trumpai).

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
	· diskomfortas pilvo srityje
	· karščiavimas

	· sunkūs, užsitęsę ir (arba) nereguliarūs mėnesinių ciklai
	· galvos svaigimas

	· angioneurozinė edema (tinimas, kuris atsiranda po oda)
	· padidėjęs kraujo spaudimas

	· mėnesinių ciklo išnykimas
	· krūtų skausmas

	· mineralinių medžiagų kauluose netekimas (gali padidinti kaulų trapumą)

	· paraudimas injekcijos vietoje

	· niežulys
	· bėrimas

	· nerimas
	· bendras diskomfortas

	· viduriavimas
	· vėmimas

	· depresija
	· raumenų silpnumas

	· galvos svaigulys
	· dilgėlinė

	· neryškus matymas
	· apsunkintas kvėpavimas

	· minčių susipainiojimo būsena
	· raumenų spazmai

	· svorio pokyčiai
	· uždegimas injekcijos vietoje



Vaikams
Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
mergaitėms gali pasireikšti kraujavimas arba išskyros iš makšties. Buvo stebėtas pykinimas, vėmimas ir anafilaksinės reakcijos.

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
	· alerginės reakcijos
	· skausmas

	· nervingumas
	· galvos skausmas

	· pilvo skausmas
	· neryškus matymas

	· regėjimo sutrikimas
	· diskomfortas pilvo srityje

	· kraujavimas iš nosies
	· kraujavimas iš lyties organų

	· kraujo sanplūdis į veidą
	· padidėjęs kraujo spaudimas

	· bėrimas
	· svorio prieaugis

	· dilgėlinė
	· skausmas, uždegimas ir paraudimas injekcijos vietoje

	· plaukų slinkimas
	· bendras diskomfortas 

	· vamzdinių kaulų atsipalaidavimas arba atsiskyrimas augimo zonoje
	· raumenų skausmas

	· angioneurozinė edema (tinimas, kuris atsiranda po oda)
	· emocinis nestabilumas

	· paraudimas
	



Kitoks poveikis
Vyrams: prislėgta nuotaika, kūno svorio padidėjimas, apetito stoka, galvos skausmas, fermentų padaugėjimas kraujyje bei tromboflebitas (paviršinių venų uždegimas su užsikimšimu). 

Moterims: galvos skausmas, nuovargis, miego sutrikimas, dirglumas, pykinimas, nugaros skausmas, prislėgta nuotaika, lytinio potraukio praradimas. Pavieniais atvejais kraujyje gali padaugėti fermentų, šiek tiek padidėti cholesterolio koncentracija kraujyje, pasireikšti parestezija (tirpimo, niežėjimo ir kitų nesamų dirgiklių tariamas jutimas), sutrikti rega.

Vyrams ir moterims: retais atvejais gali atsirasti laikinas skausmas injekcijos vietoje. Pavieniais atvejais gali pasireikšti padidėjusio organizmo jautrumo reakcija: niežulys, odos išbėrimas, karščiavimas, anafilaksija (sunki sisteminė alerginė reakcija).
Vaisto suleidus po oda, kai kuriems pacientams gali pasireikšti svetimkūnio sukeliama reakcija. Šalutinis poveikis paprastai būna silpnas ir išnyksta gydymą nutraukus.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite pateikti šiais būdais: tiesiogiai užpildant formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba užpildant Paciento pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunčiant elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Decapeptyl Depot

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Laikyti 2–8 C temperatūroje (šaldytuve). 
Ant dėžutės ir užpildytų švirkštų po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima.
Paruoštos injekcinės suspensijos tinkamumo laikas yra 3 minutės, todėl ją būtina suleisti nedelsiant.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Decapeptyl Depot sudėtis
-	Veiklioji medžiaga yra triptorelinas. Viename užpildytame švirkšte yra 3,75 mg triptorelino, atitinkančio 4,12 mg triptorelino acetato.
-	Pagalbinės medžiagos.
Injekciniai milteliai: poliglikolio rūgšties ir polipieno rūgšties polimeras (1:1, propilenglikolio oktanoato dekanoatas).
Tirpiklis injekcinei suspensijai: polisorbatas 80, dekstranas 70, natrio chloridas, natrio-divandenilio fosfato dihidratas, natrio hidroksidas, injekcinis vanduo.

Decapeptyl Depot išvaizda ir kiekis pakuotėje
Injekciniai milteliai: balti, gelsvo atspalvio milteliai
Tirpiklis injekcinei suspensijai: skaidrus, bespalvis skystis.
Paruošta injekcinė suspensija: homogeniška,  baltai gelsva suspensija. 

Dėžutėje yra du užpildyti švirkštai: viename jų yra injekcinių miltelių, kuriuose yra 3,75 mg triptorelino, antrame  1 ml tirpiklio injekcinei suspensijai.

Registruotojas ir gamintojas
Ferring GmbH
Wittland 11 
D-24109 Kiel
Vokietija

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2023-05-11.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priežiūros specialistams.

VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[image: ] Svarbi informacija
1.	Decapeptyl Depot reikia laikyti pakuotėje, šaldytuve.
2.	Decapeptyl Depot būtina sušvirkšti per 3 minutes po paruošimo

Decapeptyl Depot komponentų apžvalga
    Stūmoklis
Švirkštas su skysčiu (suspensija)
Sriegiai	 1/2 dozės    2/3 dozės
                      indikatorius indikatorius
Injekcinė adata, skirta injekcijoms į raumenis, 40 mm
Jungtis
Švirkštas su milteliais
Injekcinė adata, skirta injekcijoms po oda, 30 mm

















1. Pasirengimas

	 A
	 B
	 C

	· Išimti Decapeptyl Depot pakuotę iš šaldytuvo.
· Atidaryti jungties pakuotę ir išimti jungtį.
	· Nusukti dangtelį nuo švirkšto su milteliais. Švirkštą laikyti nukreipus jo galą į viršų, kad neišbyrėtų milteliai.
	· Švirkštą su milteliais sukti ant vieno iš jungties sriegių kol sustos. 

	[image: ]
	Negalima liesti jungties sriegių.
	[image: ]
	Negalima spausti stūmoklio.
	[image: ]
	Švirkštą su milteliais prie jungties visada jungti prieš prijungiant švirkštą su skysčiu.
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	 D
	 E
	 

	· Nusukti dangtelį nuo švirkšto su skysčiu. Švirkštą laikyti nukreipus jo galą į viršų, kad skystis neišbėgtų.
	· Švirkštą su skysčiu sukti ant kito jungties sriegio kol sustos. 
	TĘSINYS KITOJE PUSĖJE, VERSTI
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	Negalima spausti stūmoklio.
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Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priežiūros specialistams.

2. Ruošimas

Norint paruošti suspensiją:
· Visą skystį reikia suleisti į švirkštą su milteliais.
· Suspensiją reikia lėtai stumdyti iš vieno švirkšto į kitą, kol susidarys homogeninė pieno baltumo ar baltai gelsvos spalvos suspensija. Švirkštus būtina laikyti tiesiai, nelenkti.

[image: ]


	1/2 ar 2/3 dozės vaikams
Norint atmatuoti 1/2 arba 2/3 dozės, reikia vadovautis dozės indikatoriais, esančiais ant jungties:
· Būtina įsitikinti, kad suspensija yra švirkšte, prijungtame prie jungties galo be dozės indikatorių.
· Švirkštus apversti į vertikalią padėtį, kad viršuje būtų švirkštas su suspensija.
· Palaukti kelias sekundes, kad atsiskirtų putos.
· Tuščio švirkšto stūmoklį lėtai traukti žemyn, kol suspensija pasieks 1/2 arba 2/3 indikatorių.
	1/222

    1/2 DOZĖS
	2/3

     2/3 DOZĖS



3. Injekcija

· Švirkštą su injekcijai paruošta suspensija nusukti nuo jungties.
· Ant švirkšto užsukti injekcinę adatą.Suvartoti per 3 minutes

· Suleisti suspensiją per 3 minutes.





Decapeptyl Depot yra skirtas vienkartiniam vartojimui, todėl visą nesuvartotą suspensiją reikia išmesti.
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