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NEO DECAPEPTYL?

embonato de triptorrelina

APRESENTACAO

P46 liofilizado para suspensdo injetdvel: 1 fras-
co-ampola contendo microgranulos liofiliza-
dos + 1 diluente x 2 mL.

USO INTRAMUSCULAR
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola (microgranulos liofiliza-
dos) contém:

embonato de triptorrelina (equivalente a
11,25 mg de triptorrelina) ................. 15,5 mg
Excipientes: polimero D,L-lactideo-co-gli-
colideo, manitol, carmelose sédica e polissor-
bato 80.

Diluente: dgua para injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE .
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADQO?

Neo Decapeptyl LP € destinado ao tratamen-
to da neoplasia maligna (cincer) da prosta-
ta hormonio-dependente em estdgio avanga-

——— do. Neo Decapeptyl LP pode ser usado como
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tratamento alternativo quando a orquiectomia
ou a administrag@o de estrégenos nao sio in-
dicados ou ndo sdo aceitos pelo paciente.
Um efeito favordvel do medicamento é mais
claro e mais frequente quando o paciente ndo
tiver recebido anteriormente outro tratamen-
to hormonal.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUN-
CIONA?

A triptorrelina ¢ uma substancia cuja princi-
pal funcdo é a de inibir a liberacdo dos hor-
monios sexuais. Apds administragdo prolon-
gada, a triptorrelina inibe os estimulos hor-
monais que levam ao crescimento dos tumo-
res da prostata.

O tempo médio estimado para inicio da ag@o
depois que vocé usar Neo Decapeptyl LP € de
48 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Neo Decapeptyl LP € contraindicado em pa-
cientes que apresentem hipersensibilidade
(alergia) a quaisquer dos componentes de sua
formula.

Gravidez e Lactacao

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

Neo Decapeptyl LP ndo deve ser utilizado du-
rante a gravidez e a lactacdo.

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

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

Este medicamento pode causar dano fetal
quando administrado em mulheres gravi-
das.

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

Dos casos isolados de agravamento (piora),
mais frequentemente transitérios (passagei-
ros) foram relacionados sintomas clinicos
(dores dsseas em particular) a partir da ins-
tituicdo do tratamento. Eles justificam uma
supervisdo médica particularmente cuidado-
sa durante as primeiras semanas de tratamen-
to, especialmente se vocé € portador de uma
obstrucdo das vias excretoras (nos rins, por
exemplo) e apresenta metdstases vertebrais
(cancer que se desenvolveu na coluna). Pe-
la mesma razdo, a administracdo do tratamen-
to nos pacientes apresentando sinais de com-
pressdo medular deve ser cuidadosamente
avaliada.

Pode ser titil verificar periodicamente a tes-
tosteronemia (testosterona no sangue) que
ndo deve ser superior a 1 ng/mL.

A resposta ao tratamento pode ser avaliada
em nivel ésseo por exame cintilogrifico e/ou
escanografico (exames de imagem nos quais
é possivel ver os 0sso0s); em nivel prostético,
a resposta serd apreciada por outro exame cli-
nico e toque retal, ultrassonografia e/ou por
exame escanografico (exame de imagem).
Um risco aumentado de diabetes mellitus (au-
mento do acticar do sangue) e/ou eventos car-
diovasculares foram relatados em homens
tratados com agonistas de GnRH. Assim, ¢é
aconselhado monitorar os pacientes com hi-
pertensdo arterial (pressdo alta), hiperlipide-
mia (valores elevados de gorduras - coleste-

rol, triglicerideos ou ambos - no sangue) ou
doengas cardiovasculares (doengas relacio-
nadas ao corac¢do) contra este risco durante o
tratamento com triptorrelina.

A administracdo de andlogos sintéticos do
LHRH no tratamento do carcinoma prostético
(cancer de prostata) pode provocar uma perda
dssea que pode causar uma osteoporose, au-
mentando assim o risco de fraturas. Assim, a
consequéncia pode ocorrer um falso diagnos-
tico de metdstases dsseas.

Transtornos do humor e da depressao

As variacOes de humor e até depressoes (em
casos severos) foram relatados durante o tra-
tamento com triptorrelina. Os pacientes que
sofrem de depressdo (mesmo em seu histérico
familiar) devem ser cuidadosamente observa-
dos durante a utilizacdo deste medicamento.
Apoplexia hipofisaria

Casos raros de apoplexia hipofiséria (sindro-
me clinica resultante de um infarto hipofi-
sdrio) t€m sido descritos ap6s a administra-
¢do de agonistas LHRH. A maioria dos casos
ocorreram em 2 semanas, algumas horas apés
a primeira injecao.

A apoplexia hipofisdria se manifesta por dor
de cabega subita, vomitos, distirbios visuais,
alteracdo do estado mental e, as vezes, colap-
so cardiovascular.

A interven¢@o médica imediata € indispensa-
vel.

Na maioria dos pacientes, jd4 houve um ede-
ma hipofisdrio. Nao é necessdrio administrar
o agonista de LH-RH em casos de edema hi-
pofisdrio conhecido.

Este medicamento pode causar doping.

Interacoes medicamentosas
Medicamento-medicamento

Na auséncia de dados e por medida de segu-

ranga, € conveniente evitar a associacio de g
medicamentos hiperprolactinemiantes, tais m—
como: metoclopramida, fenotiazinicos (co- H—
mo clorpromazina, levomepromazina), buti- s
feronas (como haloperidol), alfametildopa, m—
antidepressivos triciclicos (como amitriptili- Trm—"
na, clomipramina), inibidores da MAO (co-

mo tranilcipromina), opidceos (como morfi-

na, codeina) e medicamentos a base de estro-

génio. Neo Decapeptyl LP ndo deve ser admi-
nistrado concomitantemente (a0 mesmo tem-

po) com medicamentos que aumentem o hor-

monio prolactina. @
Quando a triptorrelina é coadministrada com
medicamentos que afetam a secre¢do hipo-
fisdria de gonadotrofinas, atencdo particular
deve ser dada e é recomendado supervisionar
o estado hormonal do paciente.

Medicamento-alimento

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

Informe ao seu médico ou cirurgiao-den-
tista se vocé esta fazendo uso de algum ou-
tro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimen-
to do seu médico. Pode ser perigoso para
a sua saude.

5.0ONDE, COMO E POR QUANTO TEM-

PO POSSO GUARDAR ESTE MEDICA-
MENTO?

O frasco-ampola de Neo Decapeptyl LP con-

tém po liofilizado branco ou quase branco, li-

vre de particulas visiveis, que forma uma sus-

pensao apds reconstituicao.

Conservar em temperatura ambiente (entre 15

e 30°C). Proteger da luz e umidade. E—
Nimero de lote e datas de fabricaciio e va- g
lidade: vide embalagem. —
Nao use medicamento com o prazo de va- H—
lidade vencido. Guarde-o em sua embala-

gem original. I—
Apés preparo, utilizar o produto imediata- T
mente. I

Antes de usar, observe o aspecto do medi-
camento. Caso ele esteja no prazo de vali-
dade e vocé observe alguma mudanca no
aspecto, consulte o farmacéutico para sa-
ber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER
MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICA-
MENTO?

Aplicar uma injecdo de Neo Decapeptyl LP
por via intramuscular profunda a cada trés
meses.

O produto devera ser administrado sob a su-
pervisdo de profissional da Satde.

Modo de usar

Com o auxilio de seringa e uma agulha de 20
a 21 gauges, remover o diluente da ampola e
injetar no frasco-ampola contendo os micro-
granulos (pequenos grdos). Agitar levemen-

te até que seja obtida uma suspensdo homo-
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génea. Virar o frasco-ampola de cabega para
baixo e puxar o &mbolo da seringa para retirar
toda a suspensdo contida no frasco-ampola.
Montar a agulha de injecdo (de calibre no mi-
nimo 8) na seringa com a suspensio pronta.
Uma vez reconstituida, a suspensao deve ser
aplicada imediatamente, por via intramuscu-
lar profunda.

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

Assim como outras drogas administradas por
via intramuscular, o local da injecdo deve mu-
dar periodicamente.

A seguranga e eficdcia de Neo Decapeptyl LP
somente ¢ garantida na administragdo por via
intramuscular.

A duracdo do tratamento deve ser a critério
médico.

A preparacido deste medicamento deve ser
realizada por profissionais da saude.

O produto deverd ser administrado sob a su-
pervisdo de profissional de sadde.

Notas

1. Utilizar agulha de calibre no minimo 8 e
comprimento adequado, variando de acordo
com a complei¢@o do paciente.

2. E importante que a injecdo seja praticada
rigorosamente seguindo as instrugdes. Toda
injecdo defeituosa, levando a uma perda de
uma quantidade de suspensao superior aquela
que normalmente resta no dispositivo utiliza-
do para injecdo, deve ser anotada.

Siga a orientacao de seu médico, respeitan-
do sempre os horarios, as doses e a duracio
do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhe-
cimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU
ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDI-
CAMENTO?

E importante que vocé receba o medicamen-
to de modo regular. Se vocé perder uma con-
sulta com seu médico na qual tomaria o medi-
camento, agende-a novamente assim que pos-
sivel.

Em caso de duvidas, procure orientacio do
farmacéutico ou de seu médico, ou cirur-
giao-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDI-
CAMENTO PODE ME CAUSAR?

O uso desse medicamento pode causar rea-
¢oes indesejaveis que sdo classificadas de
acordo com a frequéncia de aparecimento,
conforme descritas abaixo:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de
10% dos pacientes que utilizam este me-
dicamento): hipertensdo, ondas de calor, au-
mento da ureia (exame de sangue da fungdo
dos rins), dor nos 0ssos, queda de hemoglo-
bina (exame de sangue para anemia) e quadro
semelhante ao gripal.

Reacao comum (ocorre entre 1% e 10%
dos pacientes que utilizam este medica-
mento): inchaco nos membros, dor no pei-
to, aumento da fosfatase alcalina (exame de
sangue para funcdo do figado), aumento do
actcar no sangue, nduseas, vomitos, dor ab-
dominal, constipacdo (dificuldade para eva-
cuar), diarreia, indigestdo, perda do apetite,
bronquite, tosse, falta de ar, faringite, tontura,
dor de cabeca, insdnia, dor no local da apli-
cacdo do medicamento, vermelhiddo na pe-
le, dor ao urinar, dificuldade para urinar, in-
feccdo de urina, dor nas articulagdes, dor nas
costas, dor nos membros, caimbras, atrofia
(diminui¢do do tamanho) dos testiculos, im-
poténcia sexual, aumento e dor nas mamas
no homem, reducdo da libido, anemia, altera-
¢do da funcdo do figado, conjuntivite, dor nos
olhos, altera¢do do humor, cansago e aumen-
to do tumor.

Ha ainda rea¢des em que a frequéncia nao po-
de ser determinada pelos estudos, que sao as
seguintes:

Sistema cardiovascular: palpitacdes, trombo-
ses (embolia pulmonar, derrame, infarto agu-
do do miocdrdio, tromboflebite (obstrugcao
das veias acompanhada por inflamacao), ata-
que isquémico transitério e trombose venosa
profunda).

Endocrinometabdlico: aumento do colesterol
e triglicérides e apoplexia hipofisdria (perda
da fun¢@o na hipoéfise).

Imunolégico: sépsis e angioedema (inchago
na pele).

Musculoesquelético: osteopenia (diminuig@o
da massa dssea).

Neurolégico: convulsao.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentis-
ta ou farmacéutico o aparecimento de rea-
coes indesejaveis pelo uso do medicamento.
Informe também a empresa através do seu
servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR
UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE
A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
As caracteristicas farmacoldgicas da triptor-
relina e o seu modo de administracdo faz a
superdosagem acidental ou intencional im-
provavel. A experimentacdo animal ndo mos-
trou nenhum outro efeito terapéutico previs-
to na concentracdo dos hormdnios sexuais e
sistema reprodutivo ndo produzidos, mesmo
em doses mais elevadas de triptorrelina. Uma
eventual superdosagem deve se beneficiar de
um tratamento sintomatico.

Em caso de uso de grande quantidade des-
te medicamento, procure rapidamente so-
corro médico e leve a embalagem ou bula
do medicamento, se possivel.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722
6001, se vocé precisar de mais orientacdes
sobre como proceder.
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