KULLANMA TALIMATI

DECAPEPTYL® DEPOT 3.75 mg Enjeksiyonluk Siispansiyon icin Toz ve Coziicii
Kas icine veya deri altina uygulanir.

* Etkin madde: 1 siringa 3.75 mg triptoreline esdeger 4.12 mg triptorelin asetat igerir.

* Yardimct maddeler: Poli (glikolik asit:laktik asit) 1:1, propilen glikol oktanoat dekanoat,

polisorbat 80, dekstran 70, sodyum kloriir, sodyum dihidrojen fosfat dihidrat, sodyum
hidroksit soliisyonu 1N, enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklaymmiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.

o Egerilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacmniza danmisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

«  Bu talimata aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya
diisiik doz kullanmaymiz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DECAPEPTYL DEPOT nedir ve ne icin kullanilir?

2. DECAPEPTYL DEPOT’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. DECAPEPTYL DEPOT nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. DECAPEPTYL DEPOT’un saklanmast

Bashklan yer almaktadir.

1. DECAPEPTYL DEPOT nedir ve ne icin kullanihr?

DECAPEPTYL DEPOT (triptorelin asetat olarak) triptorelin icerir. Triptorelin, gonadorelinin
(GnRA) sentetik olarak benzeridir (analogudur) ve viicuttaki cinsiyet hormonlarinin {iretimini
azaltir.

DECAPEPTYL DEPOT kutusunda, 3.75 mg triptorelin esdegeri triptorelin asetat igeren bir
enjektor, siispansiyon sivisini iceren tek kullanimlik bir enjektor, kas ici veya deri altina
uygulama i¢in enjeksiyon igneleri ve enjektor adaptorii bulunmaktadir.

DECAPEPTYL DEPOT erkeklerde,
e hormona bagli bolgesel olarak ilerlemis veya yayilmis (metastatik) erkek iireme bezi
(prostat) kanserinin tedavisinde ve

e prostat kanserinin hormon duyarliliginin degerlendirmesinde kullanilir.

1/9



DECAPEPTYL DEPOT kadinlarda,

Rahim tiimorii (miyom) belirtileri olan kadinlarda kanama ve agri belirtilerini azaltmak
icin miyom boyutunun ameliyat 6ncesi kiiciiltiilmesinde,

Ameliyatin ilk tedavi secenegi olarak uygun olmadigt ve yumurtalik hormonlarinin
baskilanmasinin gerekli oldugunun laparoskopiyle (karin boslugunun kamera ile izlenmesi
yontemi) dogrulandiglr ve belirti veren rahim i¢ tabakasinin rahim diginda bulunmasi
(endometriyozis)

Yardimla iireme teknikleri i¢in kontrollii asir1 yumurtalik uyarmmi yapilan kadinlarda
erken olgunlasmis yumurta hiicrelerini biiyiiten ve yumurtaliktan Ostrojen hormonu
salgilanmasint  saglayan hormon (luteinize edici hormonun) ani yiikselmelerinin
diizenlenmesi ve artisinin 6nlenmesinde,

durumlarinda kullanilir.

DECAPEPTYL DEPOT c¢ocuklarda,

9 yas alt1 kizlarda ve 10 yas alt1 erkeklerde dogrulanan merkezi erken puberte (santral
puberte prekoks-erken gelisen ergenlik) tedavisinde.

2. DECAPEPTYL DEPOT kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

DECAPEPTYL DEPOT’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Triptorelin asetat veya yardimci maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarliligimz
varsa,
Gonadotropin serbestlestirici hormon veya benzerlerine kars1 asirt duyarliliginiz varsa.

Erkeklerde,

« Eger hormona bagli olmayan prostat kanseriniz varsa,
o Testisler cerrahi olarak alinmigsa (kastrasyon),
« Omurgaya baski yapan veya omurgada yayilan prostat kanseriniz varsa,

Kadinlarda,

+ Kilinik olarak belirgin kemik erimesi varsa,
« Hamileyseniz,
« Emziriyorsaniz,

Cocuklarda,

« llerleyen tipte beyin tiimorii varsa kullanmayiniz.

DECAPEPTYL DEPOT’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Genel:

Depresyon da dahil olmak iizere ruh hali degisimlerine sebep olabilir.

Erkeklerde:

Kemiklerinizde agrilar varsa veya idrar bosaltma konusunda giicliik cekiyorsaniz
Bir ikincil omur veya iiriner kanal tiimoriiniiz varsa

Hastaligin semptomlarindan herhangi biri kotiilesirse doktorunuzla irtibat kurunuz.
Ayrica epidemiyolojik verilere dayanarak, hastalarda androjen baskilama tedavisi sirasinda
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kalp ve damar hastaliklar1 riskinde artis veya metabolik degisiklikler (glukoz intoleransi,
diyabet vb.) gozlemlenmistir. Metabolik ve kardiyovaskiiler hastalik riskiniz yiiksek ise
tedaviye baslamadan 6nce doktorunuza mutlaka bilgi veriniz.

Kadinlarda:

e Tedavi esnasinda regl periyot ortasit kanamaniz olursa (ilk ay haricinde)
e Kemik yogunlugu kaybi riskiniz artmigsa

Decapeptyl Depot ilaciyla birka¢ ay boyunca siirdiiriilen tedavi, kemik kiitlesi kaybina neden
olabilir. Bu nedenle, tedavi 6 aylik siireyi agmamalidir. Tedaviden ¢ekildikten sonra, kemik
kayb1 genellikle 6-9 ay igerisinde diizelir. Dolayisiyla, kemik erimesi agisindan ilave risk
faktorleri gosteren hastalarda 6zel dikkat gosterilmesi tavsiye edilmektedir.

Tedavi esnasinda:

e Ik enjeksiyondan sonraki birinci ay esnasinda hormon icermeyen dogum kontrol
yontemleri kullanilmalidir. Ayrica, son enjeksiyondan 4 hafta sonra baslayarak regl
periyotlariniz (menstruasyon) geri donene kadar kullanilmalidir.

e Periyotlariniz tedavi sirasinda duracaktir. Tedavi bittigi zaman, periyotlariniz
(menstruasyon) son enjeksiyondan 7-12 hafta sonra devam edecektir.

e Periyotlariniz (menstruasyon) tedavi esnasinda devam ederse, liitfen durumu doktorunuza
bildiriniz.

Cocuklarda:
e Tedavi, kizlarda 9 yasinin altinda ve erkeklerde 10 yasinin altinda baslatilmalidir.

Tedavi bitirildikten sonra, puberte 6zelliklerinin gelisimi gerceklesecektir. Bircok kizda, regl
donemleri tedavinin bitiminden ortalama bir yil sonra baglayacaktir ve ¢cogu vakada diizenli
gerceklesir.

Bu uyarlar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

DECAPEPTYL in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

DECAPEPTYL DEPOT’un yiyecek ve icecek ile birlikte kullanilmasi konusunda herhangi
bir kisitlama bildirilmemistir.

Hamilelik
1lact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

DECAPEPTYL DEPOT hamilelikte kullanilmamalidir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar etkili bir hormonal olmayan dogum kontrol
yontemi kullanmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danismniz,

3/9



Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
DECAPEPTYL DEPOT emzirme doneminde kullanilmamalidir.

Arac ve makine kullanim
DECAPEPTYL DEPOT’un ara¢ ve makine kullanma yetenegine yonelik bilinen bir etkisi
yoktur.

DECAPEPTYL DEPOT’un iceriginde bulunan bazi yardimcit maddeler hakkinda
onemli bilgiler

DECAPEPTYL DEPOT ayni zamanda flakon basina 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum
ihtiva eder; yani "sodyum icermez" olarak kabul edilebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimm
¢ Ostrojen iceren higbir ilacla birlikte kullanmayinz.

e Triptorelin, gonadotropinin hipofizden salgilanmasini etkileyen ilaglarla birlikte
uygulandiginda dikkat gosterilmelidir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DECAPEPTYL DEPOT nasil kullamilir?
Toz ve ¢oziicii, genellikle bir saglik profesyoneli tarafindan karistirilir ve enjekte edilir.

DECAPEPTYL DEPOT, kas icine ya da deri altina enjekte edilir. Enjeksiyon her seferinde
farkli bir yere uygulanmalidir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

Erkeklerde:

® Genellikle, uzun siireli bir tedavi olarak, bir adet DECAPEPTYL Depot enjeksiyonu her 4
haftada bir verilir.

Kadmlarda:

e Genellikle, bir adet DECAPEPTYL Depot enjeksiyonu, en fazla alti ay kadar her 4
haftada bir verilir.

e Tedavi, regl periyodunun ilk 5 giinii icerisinde baslatilmalidir.

Cocuklarda:

e Tedavinin basinda, 0, 14 ve 28. giinlerde bir adet enjeksiyon verilmelidir.

e Doz, viicut agirligina gore ayarlanmir. 20 kg’in altinda bulunan ¢ocuklara 1,875 mg (1/2
doz), 20-30 kg araliginda bulunan cocuklara 2,5 mg (2/3 doz) ve 30 kg’dan fazla
cocuklara 3,75 mg (tam doz) verilir.

e Daha sonra, goriilen etkiye gore enjeksiyonlar her 3 veya 4 haftada bir verilir.

Tedavi siiresi, doktorunuz tarafindan izlenecektir.
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Uygulama yolu ve metodu:
[laciniz tedavinizi yiiriiten hekim tarafindan hazirlanacaktir.

Degisik yas gruplar::

Yetiskinlerde kullanim (Erkeklerde):
Prostat kanseri tedavisinde dort haftalik tedavi donemlerine uyum, tedavide Onem
tasimaktadir.

Yetiskinlerde kullanim (Kadinlarda):

Uterus miyomu ve endometriyoziste, genellikle 6 aylik bir tedavi donemi yeterlidir.

Yardimla iireme tekniklerinde; regl periyodunun 2. ya da 3. giinii (folikiiler faz) veya 21.
giiniinde (luteal faz) tek enjeksiyon uygulamasi yapilir.

Yashlarda kullamim: Yaglhilarda doz ayarlamas1 gerekmez.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek/karaciger yetmezligi:
Mevcut bilgiler dogrultusunda bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda doz azaltilmasi ya
da uygulama araliklarinin uzatilmasi gerekli degildir.

Eger DECAPEPTYL DEPOT un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz
var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla DECAPEPTYL DEPOT kullandiysaniz:
Verilmesi gerekenden daha fazla DECAPEPTYL Depot verilmesi ¢ok olasi degildir.

DECAPEPTYL DEPOT tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya
eczact ile konusunuz,

DECAPEPTYL DEPOT kullanmayr unutursaniz:
Unutulan dozlari dengelemek icin cift doz almaymiz.

Eger herhangi bir dozu kagirdiysaniz veya size ¢ok fazla DECAPEPTYL DEPOT verildigini
diisiiniiyorsaniz liitfen doktorunuz veya eczacmiz ile konusunuz.

DECAPEPTYL DEPOT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
DECAPEPTYL Depot ilaciyla yapilan tedavi, sadece doktorunuzun talimatlar1 cercevesinde

bitirilmelidir.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi, DECAPEPTYL DEPOT un iceriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:
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Cok yaygin : 10 hastanin en az 1 inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Genel (tiim hastalar):
Cok yaygin: Ates basmalari, kemik agrisi, libidoda (cinsel istek) azalma.

Yaygmn: Enjeksiyon yerinde agri, enjeksiyon yeri reaksiyonu, asir1 duyarlhilik (kasinti, ciltte
kizariklik - ates). Yorgunluk, uyku bozukluklari, depresif duygudurumu, gerginlik, kas ve
eklem agris1 ve bulanti1 goriilebilir.

Yaygin olmayan: Bazi kan enzimlerinin degerlerinde yiikselme, bir anafilaktik reaksiyon gibi
viicuda yayilabilecek siddetli alerjik reaksiyonlar. Yiiz, dudaklar, agiz veya bogazda sisme
hissediyorsaniz (yutma ve/veya nefes almada giicliik ¢ikarabilecek reaksiyonlar), bu durumu
derhal doktorunuza bildiriniz veya en yakin acil servis departmanina gidiniz.

Onceden varolan hipofiz adenomlarin (tiimor) bilyiimesine iliskin vakalar, LH-RH
agonistleriyle (luteinize edici-serbestlestirici hormon gibi davranan) yapilan tedavide rapor
edilmis, ancak triptorelinle yapilan tedavide gozlemlenmemistir.

Erkeklerde:

Tedavinin baglangicinda testosteron seviyelerinde goriilen artistan dolayi, kendilerine yonelik
tedavi gordiigiiniiz belirtiler (6rnegin iiriner tikamiklik, iskelet sisteminde agri, omurgada
baski, kaslarda rahatsizlik hissi ve bacaklarda 6dem, ayak ve ellerde zayiflik ve
karincalanma/sizlama) baslangicta kotiilesebilir.

Cok yaygin: DECAPEPTYL Depot ilacimn erkeklerde goriilen yan etkilerinin birgogu,
testosteron seviyelerindeki diisiisten kaynaklanir. Impotans (iktidarsizlik) ve idrar yapmada
zorluk goriilebilir.

Yaygin: Fazla terleme, bas agrisi, memede biiyiime.

Yaygin olmayan: Testislerde zayiflama, yiiksek kan basinci, istah kaybi, agiz kurulugu, karin
agrisi, astimda siddetlenme, kilo degisimleri, tromboembolik bozukluklar (damar tikanmasi
sonucu olusan), kan pihtilasmasi ve yiiz ve viicut kil/tiiylerinde azalma.

Cok seyrek: Prostat kanseri tedavisi alan hastalarda intihar diisiincesi ve girisimleri

Kadinlarda:

Cok yaygin: Fazla terleme, vajinal kanama/lekelenme, vajinal kuruluk ve/veya cinsel iligki
esnasinda agr1 ya da giigliik, bas agrisi, duygu durumu degisimleri.

Yaygin olmayan: Gorme bozukluklari, karincalanma hissi, sirt agrisi, kan kolesteroliinde artis.
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Diger olas1 yan etkiler arasinda kemik yapisindaki degisimler ve kilo degisimleri bulunur.
Cocuklarda:

Yaygin olmayan: Kizlarda vajinal kanama veya vajinal desarj ortaya ¢ikabilir. Bulanti, kusma
ve anafilaktik reaksiyon goriilmiistiir.

Kemik biiyiimesi degisimleri ve kil/tiiy kayb1 diizensiz olarak goriilmiistiir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacmizi bilgilendiriniz.

5. DECAPEPTYL DEPOT’un Saklanmasi

DECAPEPTYL DEPOT’u cocuklarin goremeyecegi, erismeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

2°C - 8°C aras1 buzdolabinda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DECAPEPTYL DEPOT u kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DECAPEPTYL DEPOT’u
kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Ferring Ila¢ San.ve Tic. Ltd. Sti.

Biiyiikdere Cad. Nurol Plaza No:255 A Blok Kat 13
Maslak 34398 Istanbul

Tel: 0212 335 62 00

Faks: 0212 285 42 74

Uretici:
Ferring GmbH
Kiel, Almanya

Bu kullanma talimati ................. onaylanmugstir.
(giin/ay/yil)
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ASAGIDAKI BIiLGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
iCINDIR
Uygulama yolu ve metodu:

Ilacin Hazirlanmast
1. Hazirlama
- DECAPEPTYL DEPOT paketini buzdolabindan ¢ikariniz.
- Toz igeren tek kullanimlik enjektérden koruyucu kapagi cikariniz.
- Adaptor iceren paketi aciniz fakat adaptorii koruyucu ambalajindan ¢ikarmayiniz.
- Toz iceren enjektorii, paketin icindeki adaptore dondiirerek taktiktan sonra adaptorii
koruyucu ambalajindan ¢ikariniz.
- Siviiceren enjektorii, adaptoriin bos ucuna takimiz ve takildigindan emin olunuz.

2. Stispansiyonun hazirlanmast

- Sivi iceren enjektorii, toz igeren enjektore enjekte ediniz ve tekrar geri enjekte ediniz.
Ik 2 veya 3 karistirmada enjektoriin pistonunu sonuna kadar itmeyiniz.

- Siit benzeri bir karisim oluncaya kadar karistirmaya devam ediniz. Kopiik olusabilir.
Enjeksiyon yapmadan 6nce bu kopiigiin ¢coziilmesini veya gitmesini beklemek gerekir.

- Yaklagik 10 defa, homojen siit goriiniimlii siispansiyon elde edene kadar bu islemi
tekrarlayiniz.
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3. Enjeksiyon
- Bos enjektorii adaptorii ile birlikte ¢ikariniz.
- Siispansiyonun bulundugu enjektore, cilt alt1 veya kas ici enjeksiyon i¢in uygun olan
enjeksiyon ignesini takiniz.
- Siispansiyonu, hazirlandiktan hemen sonra, cilt altina veya kas i¢ine enjekte ediniz.
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