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BULA PARA PROFISSIONAL DE SAUDE
Bula de acor do com a Resolucao-RDC n° 47/2009

|- IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

NEO DECAPEPTYL LP
embonato de triptorrelina

APRESENTACAO
PO liofilizado para suspensdo injetavel de liberacdo prolongada: frasco-ampola contendo microgranulos liofilizados +
diluente x 2 mL.

USO INTRAMUSCULAR
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cada frasco-ampola (microgranul os liofilizados) de Neo Decapeptyl L P contém a dose injetavel de:
embonato de triptorrelina (equivalente a 22,5 mg de triptorreling) ..........ccceeveeeeeesevee v seeee e 36,0 mg
Excipientes: polimero D,L-lactideo-co-glicolideo, manitol, carmelose sddica e polissorbato 80.
Diluente: agua parainjecao.

I1- INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
1. INDICACOES

Este medicamento € destinado ao tratamento de:

- Neoplasia maligna da préstata (cancer de prostata) horménio dependente em estagio avangado. Também é indicado
como tratamento alternativo quando a orquiectomiaou aadministracdo de estrogenos néo sdo indicados ou ndo sdo aceitos
pelo paciente;

- Puberdade precoce central (PPC) em criangas com 2 anos de idade ou mais, com inicio da PPC antes dos 8 anos em
meninas e dos 9 anos em meninos.

2. RESULTADOSDE EFICACIA

O embonato de triptorrelina 36,0 mg (equivalente a 22,5 mg de triptorrelina) foi objeto de estudo clinico do tipo aberto,
nado controlado, conduzido em 120 pacientes masculinos da Africado Sul que sofriam de carcinoma prostético em estagio
avancado, dos quais 64% dos pacientes eram caucasianos, 23% negros e 13% de outras etnias. Asidades variaram de 51
a96 anos (média de idade de 71 anos). Estes pacientes receberam o embonato de triptorrelina 36,0 mg (equivalente a 22,5
mg de triptorrelina) (n = 120) a cada 168 dias em um total de 2 doses (duracdo maxima de tratamento: 336 dias). Os
parametros primérios de eficacia foram atingir o nivel de castrago ap6s 29 dias e sua manutengéo do 57° ao 337° dia'.
Os teores séricos de testosterona gque correspondem ao nivel de castragdo (<1,735 nmol/l) foram atingidos no 29° diaem
117 dos 120 pacientes (97,5%). Os teores séricos de testosterona que correspondem ao nivel de castracdo foram mantidos
do 57° ao 337° dia em 93% dos pacientes tratados com o embonato de triptorrelina 36,0 mg (equivalente a 22,5 mg de
triptorrelina).

A seguranca e aeficéciadaaplicagio semestral do Neo Decapeptyl® LP 22,5 mg para supressdo do eixo pituitério-gonadal
na puberdade precoce central (PPC) foram avaliadas em um estudo de Fase |11 internacional, multicéntrico, aberto e ndo
comparativo. Foram incluidos no estudo meninos de 2 a 9 anos de idade e meninas de 2 a 8 anos, com idade 6ssea > 1
ano acima da idade cronoldgica, niveis puberais de LH, FSH, estradiol (meninas) e testosterona (meninos), e sinais
clinicos de puberdade. Neo Decapeptyl® LP foi administrado por viaintramuscular, por duas vezes, num intervalo de 24
semanas. O objetivo principal foi avaliar a eficécia na obtengéo da supressao do horménio luteinizante (LH), basal e apos
estimulagdo com acetato de leuprolide, aos niveis pré-puberes no més 6; os desfechos secundariosincluiram niveisde LH
no més 12, hormonio foliculo estimulante (FSH) (basa e estimulado), estradiol (meninas), testosterona (meninos),
parametros auxol égicos, sinais clinicos de puberdade e a seguranca do tratamento?.

No més 6, 93,2% dos pacientes apresentaram niveis de LH pré-puberes (LH < 5 UI/L) apds estimulagdo com Neo
Decapeptyl® LP, e mantiveram a supressdo do LH até o més 12, quando a porcentagem de pacientes com niveis de LH
pré-puberes atingiu 97,7%. Com o tratamento, as alteraces nos niveis séricos de FSH, estradiol (meninas), testosterona
(meninos) a partir da linha de base foram consistentes com a supressdo gonadal a niveis pré-puberes; houve reducdo da
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diferenca entre a idade cronolégica e a idade 6ssea e os sinais clinicos de puberdade foram reduzidos ou estabilizados.
N&o foram relatados efeitos adversos i nesperados rel acionados com a droga e as i njecfes foram bem toleradas. Concluiu-
se que a formulagdo do Neo Decapeptyl® LP 22,5 mg, aplicada a cada 24 semanas (6 meses) foi segura e eficaz na
supressdo do eixo pituitario-gonadal em criancas com CPP. O interval o deinjec&o prolongado pode melhorar a adesdo ao
tratamento e aumentar o conforto na gestdo da CPP2.

1) Lundstrém E.A., et a. Triptorelin 6-month formulation in the management of patients with locally advanced and metastatic
prostate cancer. Clin Drug Investig, v. 229, n. 12, p. 757-765, 20009.

2) KLEINK., et al. Efficacy and safety of triptorelin 6-month formulation in patients with central precocious puberty. J Pediatr
Endocrinol Metab, v. 29, n.11, p. 1241-1248, 2016.

3. CARACTERISTICASFARMACOLOGICAS

Propriedades Far macodinamicas

A triptorrelina € um decapeptideo de sintese andloga do GnRH natural (horménio de liberag&o das gonadotrofinas). Os
estudos conduzidos na espécie humana como nos animais, mostraram que apds uma estimulagdo inicial, a administracéo
prolongada de triptorrelina leva a uma inibi¢do da secregdo gonadotréfica, suprimindo consequentemente, as funcdes
testiculares e ovarianas.

A substituicdo do aminoécido glicina pelo D-triptofano em posi¢do 6 da gonadorrelina da ao agonista uma atividade
biolégica mais potente que a do horménio GnRH (GnRH, LHRH). Este aumento do efeito pode ser atribuido a uma
afinidade reforcada para os receptores hipofisérios e a umainativagdo mais lenta no tecido alvo.

No céncer da prostata, a administracéo de Neo Decapeptyl LP 22,5 mg pode acarretar uma elevagdo inicial dos niveis
sanguineos do LH e do FSH, que tem como resultado um aumento inicial do nivel de testosterona (exacerbagéo). A
continuacdo do tratamento leva a uma diminuicdo dos niveis do LH e do FSH conduzindo a testosterona a um nivel de
castragdo em um prazo de cerca de 20 dias e também durante o periodo que o produto é administrado.

Na puberdade precoce, a aplicacio do Neo Decapeptyl® LP 22,5 mg reduz o LH sérico, apods estimulagdo com acetato de
leuprolide, aniveis pré-puberes (LH < 5 UI/L), e 0s niveis séricos de FSH, estradiol (meninas), testosterona (meninos), a
niveis pré-puberes, consistentes com a atividade de supressdo gonadal .

Propriedades Far macocinéticas

Absor ¢do

ApOGs uma injecdo intramuscul ar Unica de embonato de triptorrelina 36,0 mg (equivaente a 22,5 mg de triptorrelina) em
pacientes sofrendo de carcinoma prostético, o tmax foi de 3 (2-12) horas e aCmax (0-169 dias) de 40.0 (22,2-76,8) ng/mL.
Nenhum acumulo clinicamente significativo foi observado apés a segundainjecéo.

Distribuicdo

Os resultados dos estudos farmacocinéticos efetuados em voluntarios sadios mostraram que apés a injecdo intravenosa
em bolus, a triptorrelina é distribuida e eliminada segundo um modelo de 3 compartimentos. As meia-vidas
correspondentes sdo da ordem de grandeza de 6 minutos, 45 minutos e 3 horas. Em estado de equilibrio, o volume de
distribuicdo da triptorrelina em individuos sadios apds injegdo intravenosa de 0,5 mg de triptorrelina é de
aproximadamente 30 L. Como ndo h&a nenhum argumento dizendo que atriptorrelina se liga as proteinas plasmaéticas em
concentragdes clinicamente significativas, qualquer interagdo com outros medicamentos apds um deslocamento de seus
locais de ligacdo é improvéavel.

M etabolismo

Nenhum metabdlito datriptorrelina foi descoberto. Os dados farmacoci néticos mostraram que os fragmentos C-terminais
produzidos por destruicao tissular sdo ou inteiramente destruidos nos tecidos, ou rapidamente destruidos no plasma ou
eliminados pelosrins.

Eliminacéo

A triptorrelina € eliminada pelo figado e pelos rins. Apos injecdo intravenosa de 0,5 mg de triptorrelina em individuos
sadios, 42% desta dose foram eliminados na urina sob forma de triptorrelina ndo metabolizada; esta porcentagem
aumentou para 62% em pacientes com insuficiéncia hepética. Como a clearance da creatinina (Clcreat) dos individuos
sadios era de 150 mL/min e a das pessoas com insuficiéncia hepética de 90 mL/min, isto significa que o figado € um dos
principais locais de eliminagdo datriptorrelina.

Nos individuos sadios, a meia-vida terminal efetiva datriptorrelinafoi de 2,8 horas e seu clearance total de 212 mL/min,
esta Ultima sendo uma combinagao da eliminacdo hepéatica e renal.
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Dados pré-clinicos

A toxicidade aguda da triptorrelina é pequena. Os efeitos observados sdo essencial mente ligados a uma exacerbacdo do
efeito farmacol égico datriptorrelina.

Nos estudos de toxicologia crénica, a triptorrelina leva as doses clinicas das mudancas macro - € microscopicas no
aparelho reprodutor nos ratos e nos cachorros machos. Estes efeitos sdo considerados como reflexo da supresséo dafuncéo
gonadica devida a atividade farmacolégica do principio ativo. Estas lesdes regrediram parciamente na fase de
recuperacéo.

Apds administracdo no rato por via subcutanea de 10 pg/kg do dia 6 ao 15 da gestacdo (comparativamente a dose clinica
de 3,75 mg a cada 4 semanas no ser humano), a triptorrelina ndo teve nenhum efeito embriotéxico, teratogénico nem feto
téxico. Entretanto, uma reducdo do aumento de peso maternal e um aumento da reabsor¢do foram observados em 100
Hg/Kg.

A triptorrelina ndo é mutagénica, tanto in vitro como in vivo.

Administrada em camundongos em doses de até 6.000 g/ kg, a triptorrelina ndo demonstrou nenhum efeito oncogénico
ap0s 18 meses de tratamento.

Um estudo de carcinogénese de 23 meses no rato mostrou em cada patamar posol 6gico uma manifestagdo de quase 100%
de tumores hipofisarios benignos que levaram a morte prematura. Esta incidéncia crescente de tumores hipofisarios
benignos no rato é um efeito frequente do tratamento por agonistas da LHRH. A pertinéncia clinica desta observagéo ndo
€ conhecida.

O tempo médio estimado para atingir a concentrag@o sérica maxima depois que vocé usar Neo Decapeptyl LPéde1a3
horas ap6s dose Unica da inje¢do intramuscular.

4, CONTRAINDICACOES

Este medicamento é contraindicado em pacientes que apresentem:

- Hipersensibilidade (alergia) a quaisquer dos componentes de sua formula;

- Hipersensibilidade em relagdo ao horménio liberador do horménio luteinizante (LHRH) ou horménio liberador de
gonadotropina (GnRH).

Este medicamento ndo deve ser administrado em caso de tumor ndo horménio dependente ou apds castragéo cirlrgica.
Este medicamento é contraindicado em pacientes com compressdo medular provocada por metastases por carcinoma
prostéatico.

Gravidez e Lactacéo

Categoriaderisco nagravidez: X.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar grévidas durante o
tratamento.

Este medicamento pode causar dano fetal quando administrado em mulheres gravidas.

5. ADVERTENCIASE PRECAUCOES

I mediatamente apds ainjecéo de Neo Decapeptyl LP 22,5 mg raramente foram observadas reacoes alérgicas. Casos raros
de choque anafilético e de edema angioneur6tico também foram descritos apos administragdo de triptorrelina. Se for o
caso, interromper imediatamente o tratamento com este medicamento e tomar as medidas necessérias.

Parestesias e enxaquecas graves sdo raras, entretanto, nos casos graves ou reincidentes, interromper o tratamento.

Um cuidado especia é indicado em relagdo aos pacientes tratados com anticoagul antes em fungao do risco de hematoma
no local dainjegéo.

Durante a fase p6s-marketing, casos raros de apoplexia hipofisaria (sindrome clinica resultante de um infarto hipofisario)
foram descritos apds administragdo de agonistas da GnRH. Um adenoma hipofisario foi diagnosticado na maioria dos
casos. A maioria dos casos ocorreu em até 2 semanas e alguns na hora subsequente a primeira injecdo. A apoplexia
hipofisaria se manifestou subitamente por enxaquecas, vomitos, perturbagdes visuais, oftalmoplegia, alteracdo do estado
mental e as vezes colapso cardiovascular. Nestes casos, uma intervencdo imediata do médico é indispensavel.

N&o se deve administrar um agonista da GnRH no caso de adenoma hipofisario conhecido.

Assim como os outros agonistas da LHRH, a triptorrelina provoca uma elevacdo passageira do teor de testosterona
circulante durante a primeira semana apés a primeira injecéo da férmula com liberacdo retardada do principio ativo. O
que é igualmente possivel se o intervalo entre 2 injegdes € maior que 24 semanas. Contrariamente a queda do teor de
testosterona apGs uma orquiectomia, uma pequena porcentagem de pacientes (<5%) pode apresentar um agravamento
passageiro dos sinais e sintomas do carcinoma prostético em razéo da elevagdo inicial da concentragdo de testosterona
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circulante. O que se manifesta na maioria das vezes por um agravamento das dores decorrentes do cancer, principamente
por uma neuropatia, uma hematuria e dores dsseas que podem ser controladas com um tratamento sintomatico. Casos
isolados podem apresentar um agravamento de seus sintomas, seja por obstrucéo da uretra ou do esfincter vesical, ou por
compressdo medular por metéstases, que pode ser acompanhada de paralisias com ou sem resultados fatais. E
indispensavel que ocorra durante as primeiras semanas de tratamento um monitoramento clinico, especialmente em
pacientes que sofrem de metéstases vertebrais e/ou obstrucdes das vias urinérias.
Caso ocorra uma compressdo medular ou uma insuficiéncia renal, deve-se comegar um tratamento padrdo para estas
complicacdes e considerar em Ultima instancia uma orquiectomia urgente.
Durante a fase inicia do tratamento, deve-se considerar a administracdo concomitante de um antiandrégeno para
compensar aelevacdo inicial do teor sérico de testosterona e evitar o agravamento da sintomatol ogia clinica.
A administracéo de andlogos da LHRH sintéticos no tratamento do carcinoma prostético pode provocar uma perda 6ssea
gue pode causar uma osteoporose, aumentando assim o risco de fraturas. Assim, a consequéncia pode ser um falso
diagndstico de metastases dsseas.
Diabetes mellitus e hiperglicemia podem ocorrer em homens em uso de andlogos de LHRH, sendo recomendada a
seguimento rigoroso desses pacientes.
Doenca cardiovascular (infarto do miocérdio, derrame cerebral e morte subita) pode ocorrer em homens recebendo
analogos de LHRH, e devem ser cuidadosamente monitorizados.
AlteracGes de humor, incluindo depressdo foram reportadas. Pacientes com depressdo conhecida devem ser monitorados
de perto nesse periodo.
A monitorizagdo do tratamento com Neo Decapaptyl devera ser feita a partir de consultas clinicas periddicas com
avaliacdo do estégio puberal (Tanner), do crescimento linear, datolerancia ou efeitos adversos e do acompanhamento da
idade Gssea.
Pode ocorrer sangramento vaginal leve durante as primeiras semanas ap6s a primeira injecdo de Neo Decapeptyl® em
meninas. A ocorréncia de sangramento menstrual moderado a intenso, ou prolongado, pode indicar falta de eficacia ou
erro de medicagéo.

Adverténcias para populacdes especiais

Uso em Idosos

A seguranca e eficacia da droga foram demonstradas em uma populagdo idosa de homens com cancer de prostata
avancado. Nenhum gjuste de doses foi requerido para diferentes faixas etérias, uma vez que o fa&rmaco é administrado
como uma formulacdo de liberagdo lenta, onde a etapalimitante para a eliminagéo € ataxa de liberac8o, que € muito mais
lento do que a taxa de eliminacéo, o que confere margem de seguranca grande de triptorelina.

Insuficiéncia Hepatica e Insuficiéncia Renal

Aposinjecdo intravenosa de 0,5 mg de triptorrelina em pacientes com insuficiénciarenal moderada (Clcreat 40 mL/min),
a triptorrelina teve uma meia-vida de eliminacdo de 6,7 horas, de 7,81 horas nagueles com insuficiéncia renal grave
(Clcreat 8,9 mL/min) e de 7,65 horas naqueles com insuficiéncia hepética (Clcreat 89,9 mL/min).

Em razdo das grandes margens terapéuticas da triptorrelina e do fato que o Neo Decapeptyl LP 22,5 mg é uma formula
de liberagdo retardada de seu principio ativo, nenhuma adaptagdo posolégica é recomendada em pacientes com
insuficiéncia hepatica ou renal.

Este medicamento pode causar doping.
6. INTERACOESMEDICAMENTOSAS

M edicamento-medicamento

Na auséncia de dados e por medida de seguranga, € conveniente evitar a associagdo de medicamentos
hiperprolactinemiantes (estes diminuem a taxa de receptores de LHRH na hipdfise), tais como: metoclopramida,
fenotiazidicos, butiferonas, alfametildopa, antidepressivos triciclicos, inibidores da MAO, opiaceos e medicamentos a
base de estrogénio. Neo Decapeptyl LP ndo deve ser administrado concomitantemente com medicamentos que aumentem
0 horménio prolactina.

M edicamento-alimento
A ingestdo de alimentos ndo afeta a absorcdo da triptorrelina

Neo Decapeptyl LP_22,5 mg_BUO3 _VPS



ache

mais vida para vocé
7. CUIDADOSDE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

O frasco-ampola de Neo Decapeptyl LP 22,5 mg contém p0 liofilizado levemente amarelado, que forma uma suspensdo
apas reconstituicao.

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C). Proteger daluz e umidade. Desde que respeitados os cuidados de
armazenamento, 0 medicamento apresenta uma validade de 36 meses a contar da data de sua fabricacao.

Numero delote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guar de-o em sua embalagem original.
ApOs preparo, utilizar o produto imediatamente.

Antesde usar, observe 0 aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA EMODO DE USAR

Nos casos de neoplasia maligna da préstata (cancer de préstata) hormdnio dependente em estégio avancado e como .
tratamento alternativo quando a orquiectomia ou aadministracéo de estrogenos nédo sdo indicados ou ndo sdo aceitos pelo
paciente; e nos casos de puberdade precoce central em criancas com 2 anos de idade ou mais, com inicio da PPC antes
dos 8 anos em meninas e dos 9 anos em meninos, aplicar umainjecdo de Neo Decapeptyl LP 22,5 mg por viaintramuscular
profunda a cada 24 semanas.

M odo de usar

Com o auxilio da seringa, remover o diluente da ampola e injetar no frasco-ampola contendo os microgranulos. Agitar
levemente até que sgja obtida uma suspensdo homogénea. Virar o frasco-ampola de cabega para baixo e puxar o émbolo
da seringa para retirar toda a suspensdo contida no frasco-ampola. Montar a agulha de injecdo na seringa (calibre no
minimo 0,8 mm — agulha 21G) com a suspensdo pronta. Uma vez reconstituida, a suspensdo deve ser aplicada
imediatamente, por viaintramuscular profunda.

A preparagdo deste medicamento deve ser realizada por profissionais da satide.

O produto devera ser administrado sob a supervisdo de profissional de salide.

Notas

1. Utilizar agulha de calibre no minimo 0,8 mm (agulha 21G) e comprimento adequado variando de acordo com a
compleicdo do paciente.

2. E importante que a injecdo sob a forma de liberago prolongada seja aplicada seguindo rigorosamente as instrugdes.
Toda injecdo defeituosa, levando a perda de uma quantidade de suspensdo superior aguela que norma mente resta no
dispositivo utilizado parainjecéo, deve ser anotada.

A durag8o do tratamento deve ser a critério médico.
A seguranca e eficécia de Neo Decapeptyl LP somente é garantida na administragdo por viaintramuscular.
Assim como outras drogas administradas por viaintramuscular, o local daaplicagdo devera ser alternado periodicamente.

9. REACOESADVERSAS

Como os outros agonistas do hormonio liberador do horménio luteinizante (LHRH), atriptorrelina provoca uma elevacéo
passageira da concentracdo de testosterona circulante durante a primeira semana apos a primeira injegdo, que retornard
a0 nivel normal ou mesmo abaixo ao fina da segunda semana. Durante esta elevagdo inicial do teor de testosterona
circulante, uma pequena porcentagem de pacientes (<5%) pode apresentar um agravamento passageiro dos sinais e
sintomas do cancer de préstata; que se manifesta na maior parte do tempo por um agravamento das dores cancerosas que
podem ser controladas por um tratamento sintomatico. Em casos isolados pode ocorrer um agravamento de seus sintomas,
sgja uma obstrucdo da uretra ou do esfincter vesical, ou uma compressao medular por metéstases. Os pacientes com
problemas devidos a metéstases vertebrais €/ou uma obstrucdo do trato urinario alto ou baixo devem por este motivo ser
rigorosamente monitorados durante as primeiras semanas de tratamento.

Os efeitos indesgjavel s mai s frequentemente observados sob tratamento de triptorrelina foram atribuidos aos seus efeitos
fisiolégicosprevistos: elevacao inicial do teor de testosterona, seguida de uma supressdo quase total datestosterona. Entre
os efeitos indesgjaveis observados em aproximadamente 50% dos pacientes estdo os acessos de calor (50%), impoténcia
(4%) e baixa da libido (3%).

A elevagdo passageira da concentracéo de testosterona pode provocar um agravamento também passageiro dos sinais e
sintomas da doencga, entre os quais as dores 6sseas, hematlria e obstrucéo do esfincter vesical. Casos isolados de
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compressdo medular com cansago e paralisia dos membros inferiores foram observados (ver “Adverténcias e
Precauctes”).

Como os pacientes com cancer da préstata em estagio avancado sdo em geral idosos e sofrem frequentemente de outras
doencas, mais de 90% dos que fizeram parte dos estudos clinicos apresentaram sinais de efeitos indesgjaveis.

As reacdes adversas relatadas descritas a seguir, foram consideradas com base no potencia de relagdo com o
medicamento, mas uma relacdo causal em pacientes com metastase de cancer de prostata € muitas vezes dificil de
determinar. Com excecéo das reacdes imunoalérgicas (0,2%) e daguelas no local da injecéo (3%), sabe-se bem que a

maioria destas reactes adversas esta relacionada a uma castracdo bioguimica ou cirdrgica.

Frequéncia Reacdo muito Reagao Reacdorara Reacdo muito
Reacdo comum incomum
comum (> U100 e< U/10) | (>1/L000e (> /10000 rara
Sistemas (> 1/10) < 1/100 < 1.000) (< 1/10.000)
)
Cardiovascular Hipertensdo Edema periférico | - ngof[ensao, dor | .
torécica
Endécrino . . Gota, aumento
metabélico Ondas de calor | Hiperglicemia de apetite Ganho de peso -
Nausess,
vomlto_s dor Distensio
abdominal, .
. . S abdominal, boca
Gastrintestinal - constipacéo, - . : -
) seca, disgeusia,
diarreia, flatuléncia
indigestdo, perda
do apetite
o Bronquite, tosse, Ortopneia,
Respiratorio dispneia epistaxe, faringite
Parestesa em . L
Neuroldgico membros .TO’J“!ra cefdleia, Parestesia Pre]u[zp na Sincope
P insbnia meméria
inferiores
ReacBes  no
local da
aplicacédo,
Dor no local da Ccomo: erupcao,
- . aplicacéo, Acne, aopecia, . eritema,
Dermatol 6gico Hiperidrose prurido, rash | prurido Flictena hematoma. e
cutaneo endureci mento.
Alopecia ou
queda de
cabelo.
D|.su'r|_a, retenc;go Aumento  da
Rend - urindria, infeccdo . - -
s ureia
do trato urinério
Artralgia, dor Cglmpras, Rigidez art_lcular,
- mialgia, edema articular, .
Musculoesquelético | Dor lombar lombar, dor nos - Dor Ossea
fraqueza rigidez muscular,
membros, :
muscular osteoartrite
Ginecomastia,
. Disfungdo eréitil, dor mamaria, Falha na | Menarca
Reprodutivo i reduco dalibido | Arofia j acul agio recoce
& testicular, dor & P
testicular
Hematol 6gico Queda . da Anemia Parpura -
hemoglobina
Alteragdo da
- func@o hepética | Aumento da
Hepatico i ) (AST, ALT | fosfatasedcdina |
aumentadas)
Angfilaxia, reacdo
Imunol égico - - - de -
hipersensibilidade
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Oftalmico - Conjuntivite, dor | _ Visdo borrada -
ocular
L Alteracdo do | Depressao, Confusdo mental, |
Psiquidtrico ] humor irritebilidade | euforia, desinimo
. . Mal estar,
. Fadiga, dor, Zump|do, Febre, quadro | sudorese,
Outros Astenia aumento do | letargia, ; L ~
. gripal, distasia sensacdo de
tumor sonoléncia, .
calor, astenia

Ha ainda reagdes em que a frequéncia ndo pode ser determinada em literatura que sdo as seguintes:
Sistema cardiovascular: palpitages, doenca tromboembdlica (embolia pulmonar, acidente vascular cerebral, infarto
agudo do miocéardio, tromboflebite, atague isquémico transitério e trombose venosa profunda).
Endécrino metabdlico: hiperlipidemia e apoplexia hipofisaria.

Imunol dgico: sepsis, angioedema e urticéria.

M uscul oesquel ético: osteopenia.

Neurol 6gico: convul s&o.

Psiquidtrico: ansiedade.

Respiratério: nasofaringite, infecgo do trato respiratério superior.

Gastrointestinal: gastroenterite.

Reprodutivo: sangramento vaginal leve, sangramento menstrual .

Atencdo: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficicia e seguranca
aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou
desconhecidos. Nesse caso, notifique ao Sistema de Notificacdo de Eventos Adver sosa M edicamentos - VIGIMED,
disponivel em http://portal.anvisa.gov.br/vigimed, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Né&o foram relatados casos com sinais ou sintomas decorrentes de dosagem excessiva. As experiéncias em animais
mostram que nenhum outro efeito se manifesta fora o efeito terapéutico previsto na concentrago dos hormonios sexuais
e no sistema reprodutor, mesmo em doses mais el evadas de triptorrelina

No entanto, caso ocorra superdose, a terapia deve ser descontinuada imediatamente e o tratamento de suporte e
sintomatico apropriado deve ser administrado.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais or ientacdes sobre como proceder.
I11- DIZERESLEGAIS

MS - 1.0573.0120

Farmacéutica Responsavel: Gabriela Mallmann - CRF-SP n° 30.138

Registrado por:

Aché Laboratérios Far macéuticos S.A.
Av. Brigadeiro Faria Lima, 201 - 20° andar
Sdo Paulo - SP

CNPJ 60.659.463/0029-92

IndUstria Brasileira

I mportado por:
Aché Laboratérios Far macéuticos SA.
Guarulhos - SP

Fabricado por:

Debiopharm Research & Manufacturing S.A.
Martigny - Suica
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