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Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionssuspension

1.

4.

Bezeichnung des Arzneimittels

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

. Qualitative und quantitative

Zusammensetzung

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

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

Die vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

. Darreichungsform

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

Aussehen:

Vor der Zubereitung: WeiBes bis hellgelbes
Pulver und eine klare, farblose Flussigkeit.
Nach der Zubereitung: Homogene milch-
weiBe bis hellgelbe Suspension.

Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete

Kinder:

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

Frauen:

Bei symptomatischem Uterus myomatosus
als praoperative MaBnahme zur Verkleine-
rung einzelner Myome, um die Symptome
Blutungen und Schmerzen zu reduzieren.

Bei symptomatischer, laparoskopisch gesi-
cherter Endometriose, wenn eine Suppres-
sion der ovariellen Hormonbildung ange-
zeigt ist, sofern die Erkrankung nicht primér
einer chirurgischen Therapie bedarf.

Ménner:
Behandlung des fortgeschrittenen hormon-
abhangigen Prostatakarzinoms.

4.2 Dosierung,

Art und Dauer der Anwendung

Das Arzneimittel sollte nur unter der Aufsicht
eines entsprechenden Spezialisten verab-
reicht werden, der die erforderlichen Einrich-
tungen zur regelméBigen Uberwachung des
Ansprechens hat.

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

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

Die Suspension muss sofort nach der Zu-
bereitung injiziert werden.
Dosierung und Art der Anwendung

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

Kinder:

Die Dosierung bei Behandlungsbeginn ist
abhéngig vom Kérpergewicht. Eine Injektion
Triptorelin sollte an Tag 0, 14 und 28 ver-
abreicht werden. AnschlieBend alle 4 Wo-
chen eine Injektion. Bei unzureichender
Wirkung kann die Injektion alle 3 Wochen
gegeben werden. Die Dosierung sollte ge-
maB der beigefligten Tabelle sein:

Koérpergewicht | Dosierung

<20kg 1,875 mg (halbe Dosis)

20-30 kg 2,5 mg (2/3-Dosis)

> 30 kg 3,75 mg (gesamte Dosis)
Frauen:

— Behandlung des Uterus myomatosus und
der Endometriose:

Alle 4 Wochen wird der Inhalt einer Spritze,

entsprechend 3,75 mg Triptorelin, appli-

ziert. Die Behandlung muss in den ersten

5 Tagen des Zyklus begonnen werden.

Ménner:

Alle 4 Wochen wird der Inhalt einer Spritze,
entsprechend 3,75 mg Triptorelin, appliziert.
Es ist wichtig, dass alle 4 Wochen eine In-
jektion verabreicht wird, damit der Testos-
teronspiegel kontinuierlich erniedrigt gehal-
ten wird.

Hinweis fiir spezifische Patientengrup-

pen:

— Eine Anpassung der Dosis fur altere Pa-
tienten ist nicht notwendig.

— Die vorliegenden Daten zeigen, dass eine
Dosisreduktion oder eine Verlangerung
der Dosierungsintervalle bei Patienten mit
eingeschréankter Nierenfunktion nicht not-
wendig ist.

Dauer der Anwendung

Zentrale Pubertas praecox

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

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

Uterus myomatosus und Endometriose
Die Behandlungsdauer ist abhangig vom
anfanglichen Schweregrad der Endometrio-
se und der Entwicklung der klinischen Ma-
nifestation (funktional und anatomisch) und
von der Volumenentwicklung der uterinen
Myome, bestimmt durch Ultraschalluntersu-
chungen wahrend der Behandlung. Norma-
lerweise tritt der maximale Therapieerfolg
nach 3-4 Injektionen ein.

Wegen der moglichen Wirkung auf die Kno-
chendichte sollte die Behandlungsdauer
6 Monate nicht Uberschreiten (siehe Ab-
schnitt 4.4).

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

4.3 Gegenanzeigen

Allgemein:

Bekannte Uberempfindlichkeit gegen Tripto-
relin, Poly(glycolsdure-co-milchséure), Dex-
tran oder einen sonstigen Bestandteil.

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

Frauen:
— Schwangerschaft
— Stillzeit

4.4 Warnhinweise und Vorsichts-
maBnahmen fiir die Anwendung

Allgemein:

Die GnRH-Agonisten-Behandlung kann ei-
ne Verringerung der Knochenmineraldichte
bewirken. Vorlaufige Daten bei Mannern
lassen vermuten, dass die Kombinations-
therapie eines Bisphosphonats mit einem
GnRH-Agonisten den Knochenmineraldich-
teverlust verringern kann.

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

Selten lasst die GnRH-Agonisten-Behand-
lung ein bisher unerkanntes gonadotropes
Zelladenom der Hypophyse erkennbar wer-
den. Bei diesen Patienten kann eine Hypo-
physenapoplexie auftreten, die durch plétz-
liche Kopfschmerzen, Erbrechen, Sehsto-
rungen und Ophthalmoplegie gekennzeich-
net ist.

Bei Patienten, die sich einer Behandlung mit
GnRH-Agonisten, wie z. B. Triptorelin, unter-
ziehen, gibt es ein erhdhtes Risiko von z.T.
schwerwiegenden Depressionen. Patienten
sollten entsprechend informiert und bei Auf-
treten von Symptomen angemessen be-
handelt werden.

Es wurde Uber Stimmungsschwankungen
berichtet. Patienten mit bekannten Depres-
sionen sollten wéahrend der Behandlung
engmaschig Uberwacht werden.

Kinder:

Das chronologische Alter zu Beginn der
Therapie sollte bei Madchen unter 9 Jahren,
bei Jungen unter 10 Jahren liegen.

Bei Madchen kann die anfangliche ovarielle
Stimulation, gefolgt vom behandlungsbe-
dingten Ostrogenentzug, im ersten Monat
zu leichten oder moderaten Vaginalblutun-
gen fuhren.

Nach Abschluss der Behandlung entwi-
ckeln sich die Pubertadtsmerkmale. Daten
zur zukUnftigen Fertilitat liegen nur begrenzt
vor. Bei den meisten Madchen beginnt die
Menstruation im Durchschnitt ein Jahr nach
Ende der Behandlung, sie ist in den meisten
Féallen dann regelmaBig.

Die Knochenmineraldichte kann sich wah-
rend der GnRH-Agonisten-Behandlung der
Pubertas praecox verringern. Nach Behand-
lungsende wird die Knochenmasse nicht
weiter reduziert, und die maximal erreichba-
re Knochenmasse in der spaten Adoleszenz
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scheint durch die Behandlung nicht betrof-
fen zu sein.

Nach Beendigung der GnRH-Behandlung
kann es zu einer L6sung der Femoralepi-
physe kommen.

Der Grund dafir kénnte eine Auflocke-
rung der Epiphysenfuge aufgrund der ge-
ringen Estrogenkonzentrationen wahrend
der Behandlung mit GnRH-Agonisten sein.
Die gesteigerte Wachstumsgeschwindigkeit
nach Beendigung der Behandlung resultiert
in einer Verringerung der Scherkrafte, die flr
die Epiphysenverschiebung verantwortlich
sind.

Vor der Behandlung von Kindern mit pro-
gressiven Hirntumoren sollte eine sorgféltige
Risiko/Nutzen-Evaluation erfolgen.

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

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

Idiopathische intrakranielle Hypertonie

Bei padiatrischen Patienten, die Triptorelin
erhalten, wurde Uber idiopathische intra-
kranielle Hypertonie (Pseudotumor cerebri)
berichtet. Die Patienten sollten auf die An-
zeichen und Symptome einer idiopathi-
schen intrakraniellen Hypertonie, ein-
schlieBlich starker oder wiederkehrender
Kopfschmerzen, Sehstérungen und Tinni-
tus, aufmerksam gemacht werden. Wenn
eine idiopathische intrakranielle Hypertonie
auftritt, soll das Absetzen von Triptorelin in
Betracht gezogen werden.

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

Vor Aufnahme der Therapie muss eine
Schwangerschaft ausgeschlossen werden.

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

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

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

Es gibt keine speziellen Daten flr Patientin-
nen mit bestehender Osteoporose oder

mit Osteoporose-Risikofaktoren (z. B. chro-
nischer Alkoholmissbrauch, Raucherinnen,
Langzeitbehandlung mit Arzneimitteln, die
die Knochenmineraldichte verringern, z.B.
krampfldsende Mittel oder Kortikoide, Os-
teoporose in der Familie, Fehlerndhrung,
z.B. Anorexia nervosa). Da eine Verringe-
rung der Knochenmineraldichte bei diesen
Patientinnen besonders nachteilig ist, sollte
bei der Therapie mit Triptorelin individuell
und sehr sorgféaltig abgewogen werden, ob
der Nutzen die Risiken Uberwiegt. Zusatz-
liche MaBnahmen sollten erwogen werden,
um der Verringerung der Knochenmineral-
dichte entgegenzuwirken.

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

Wéhrend des ersten Monats der Behand-
lung sollten nicht-hormonelle Kontrazeptiva
verwendet werden, da die initiale Gonado-
tropin-Sekretion eine Ovulation ausldsen
kann. Vier Wochen nach der letzten Injektion
bis zum Wiederauftreten der Menses oder
bis zur Anwendung einer alternativen Ver-
hdtungsmethode sollten ebenfalls nicht-hor-
monelle Kontrazeptiva verwendet werden.

Bei Behandlung des Uterus myomatosus
muss die GroBe des Uterus und des Myoms
regelmaBig bestimmt werden, z.B. mittels
Ultraschall. UnverhaltnismaBig schnelle Re-
duktion der UterusgréBe im Verhaltnis zur
Reduktion des Myoms hat in Einzelféllen zu
Blutungen und Sepsis geflhrt.

Einige Félle von Blutungen bei Patientinnen
mit submukdsen Fibroiden nach Behand-
lung mit einem GnRH-Analogon wurden
berichtet. Im Regelfall setzte die Blutung
6-10 Wochen nach Behandlungsbeginn
ein.

Ménner:

Anfangs verursacht Triptorelin, ebenso wie
andere GnRH-Analoga, einen vorlberge-
henden Anstieg des Serumtestosterons.
Dies kann wéhrend der ersten Behand-
lungswochen vorlbergehend zu einer Ver-
starkung der Krankheitssymptome des
Prostatakarzinoms fuhren. Daher sollte fur
die Initialphase der Behandlung die zuséatz-
liche Gabe eines geeigneten Antiandrogens
in Betracht gezogen werden, um dem ini-
tialen Anstieg des Serumtestosterons und
der Verstéarkung der klinischen Symptome
entgegenzuwirken.

Bei einer kleinen Anzahl Patienten kann es
zu einer temporaren Verschlechterung der
Symptome der Prostataerkrankung (, Tumor-
Flare®) und zu einer Zunahme der Schmer-
zen (Metastasenschmerzen) kommen. Diese
Patienten kdnnen symptomatisch behandelt
werden.

Wie bei anderen GnRH-Agonisten wurden
Einzelfélle von Ruckenmarkskompression
oder Harnwegsobstruktion berichtet. Bei

Rickenmarkskompression oder Nierenfunk-
tionsschadigungen sollte die Standardbe-
handlung erfolgen und ggf. eine sofortige
Orchiektomie (chirurgische Kastration) in
Betracht gezogen werden. Wahrend der
ersten Behandlungswochen mussen die
Patienten engmaschig Uberwacht werden,
insbesondere solche mit vertebralen Meta-
stasen, Risiko von Rickenmarkskompres-
sion oder mit Harnwegsobstruktion.

Nach der chirurgischen Kastration bewirkt
Triptorelin kein weiteres Absinken des Se-
rumtestosterons.

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

Androgendeprivationstherapie kann das
QT-Intervall verlangern.

Bei Patienten mit QT-Verldngerung in der
Anamnese oder Risikofaktoren fur die QT-
Verlangerung und bei Patienten, die gleich-
zeitig Arzneimittel einnehmen, die das QT-
Intervall verlangern koénnen (siehe Ab-
schnitt 4.5) soll der Arzt vor Beginn der
Behandlung mit DECAPEPTYL N das Nut-
zen-Risiko-Verhéltnis  einschlieBlich  des
Potenzials flr Torsade de pointes bewer-
ten.

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

Die Gabe von Triptorelin in therapeutischen
Dosen fuhrt zur Unterdriickung des Hypo-
physen-Gonaden-Systems. Nach Behand-
lungsende normalisiert sich die Funktion im
Allgemeinen wieder. Wahrend der Behand-
lung und nach Behandlungsende durchge-
fUhrte diagnostische Tests der Hypophy-
sen-Gonaden-Funktion kénnen daher irre-
fUhrende Ergebnisse bringen.

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

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Wenn Triptorelin in Kombination mit Arznei-
mitteln angewendet wird, die die hypophy-
sare Gonadotropinsekretion beeinflussen,
sollte der Hormonstatus der Patienten sorg-
faltig Uberwacht werden.

Da Androgendeprivationstherapie das QT-
Intervall verlangern kann, ist die gleichzeiti-
ge Anwendung von DECAPEPTYL N mit
Arzneimitteln, die bekanntermaBen das QT-
Intervall verlangern, oder Arzneimitteln wie
Klasse IA- (z. B. Chinidin, Disopyramid) oder

003741-95061
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Klasse lll-Antiarrhythmika (z. B. Amiodaron,
Sotalol, Dofetilid, Ibutilid), die Torsade de
pointes ausldsen kdnnen, Methadon, Moxi-
floxacin, Neuroleptika, usw. sorgfaltig zu
evaluieren (siehe Abschnitt 4.4).

Es wurden keine Studien zu Wechselwir-
kungen mit anderen Arzneimitteln durchge-
fhrt. Die Mdglichkeit von Wechselwirkun-
gen mit anderen Arzneimitteln einschlieflich
histaminfreisetzender Substanzen kann nicht
ausgeschlossen werden.

4.6 Anwendung wahrend Schwanger-

schaft und Stillzeit

Vor der Behandlung sollte bei gebarfahigen
Frauen eine Schwangerschaft ausgeschlos-
sen werden.

Sehr begrenzte Daten einer Triptorelin-An-
wendung in der Schwangerschaft zeigen
kein erhéhtes Risiko fur angeborene Fehl-
bildungen. Es gibt zu wenige Langzeit-Fol-
low-up-Studien Uber die weitere Entwick-
lung. Studien an Tieren zeigen keine direk-
ten oder indirekten schadlichen Wirkungen
bezliglich Schwangerschaft oder postnata-
ler Entwicklung. Es gibt aber Anzeichen fur
eine Fetotoxizitdét und einen verzdgerten
Geburtsverlauf. Basierend auf den pharma-
kologischen Wirkungen, kann ein nachteili-
ger Einfluss auf die Schwangerschaft oder
die Nachkommen nicht ausgeschlossen
werden, und DECAPEPTYL N darf wéhrend
der Schwangerschaft nicht angewendet
werden.

Gebarfahige Frauen sollten bis zum Einset-
zen der Menses wirksame nicht-hormonelle
Kontrazeptiva verwenden.

Es ist nicht bekannt, ob Triptorelin in die
Muttermilch Ubergeht. Aufgrund des Po-
tenzials unerwinschter Triptorelin-Wirkun-
gen in gestillten Sauglingen sollte das Stillen
vor Behandlungsbeginn und wéhrend der
Anwendung unterbrochen werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Studien zur Auswirkung
auf die Verkehrstichtigkeit und die Fahig-
keit zum Bedienen von Maschinen durch-
geflhrt. Die Verkehrstlchtigkeit und die Fa-
higkeit zum Bedienen von Maschinen kann
jedoch beeintrachtigt sein, wenn der Patient
unter Schwindel, Somnolenz und Sehsto-
rungen leidet, die als Nebenwirkungen der
Behandlung oder aufgrund der zugrunde-
liegenden Erkrankung auftreten konnen.

4.8 Nebenwirkungen

Von Patienten berichtete Nebenwirkungen
von Triptorelin wéahrend klinischer Studien
und  Anwendungsbeobachtungen  sind
nachfolgend beschrieben. Als Folge eines
abgesenkten Testosteron- oder Ostrogen-
spiegels treten sehr haufig Nebenwirkungen
auf, wovon Hitzewallungen die am haufigs-
ten berichtete Nebenwirkung sind (30 % bei
Mannern und 75-100% bei Frauen). Zu-
satzlich kénnen Potenz- und Libidoverlust
bei 30-40 % der mannlichen Patienten auf-
treten. Bei mehr als 10% der weiblichen
Patienten treten Blutungen/Schmierblutun-
gen, vermehrtes Schwitzen, trockene Vagi-
na, Schmerzen beim Koitus, Libidoverlust
und Stimmungsschwankungen auf.

Da es in der ersten Behandlungswoche in
der Regel zu einem Anstieg des Testoste-
ronspiegels kommt, kann dies zu einer
vortbergehenden Verstarkung von Krank-
heitssymptomen flhren (z. B. Harnwegsob-
struktion, Knochenschmerzen durch Meta-
stasen, Rulckenmarkskompression, Mus-
kelschwache und Lymphddemen in den
Beinen). In einigen Fallen wurde Uber Harn-
wegsobstruktion mit eingeschrankter Nie-
renfunktion und neurologische Ausfélle mit
Asthenie und Paraesthesie in den Beinen
berichtet.

Allgemeine Vertraglichkeit bei Mannern (sie-
he Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
flr die Anwendung)

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

Es wurden folgende Nebenwirkungen, die
als maglicherweise mit der Triptorelin-Be-
handlung in Zusammenhang stehend ein-
gestuft wurden, berichtet. Die meisten die-
ser Nebenwirkungen werden mit der bio-
chemischen oder chirurgischen Kastration
in Verbindung gebracht.

Siehe Tabelle

Innerhalb der ersten Woche nach der ini-
tialen Injektion der Mikrokapseln verursacht
Triptorelin einen voribergehenden Anstieg
des Testosteronspiegels. Aufgrund des ini-

MedDRA- Sehr haufig Haufig Gelegentlich Inzidenz unbekannt
Systemorganklasse (=1/10) (= 1/100 und < 1/10) (= 1/1000 und < 1/100)
Manner
Infektionen und parasitare Nasopharyngitis
Erkrankungen
Erkrankungen des Immunsystems Hypersensitivitat Anaphylaktische Reaktion
Stoffwechsel- und Ernéhrungs- Appetitlosigkeit Gesteigerter Appetit,
stérungen Gicht, Diabetes mellitus
Psychiatrische Erkrankungen Verringerte Libido Stimmungsanderungen, Schlaflosigkeit, Verwirrt-
depressive Stimmungen, heit, Antriepslosigkeit,
Depressionen, Euphorie, Angstlichkeit,

Schlafstérungen

Libidoverlust

intestinaltrakts

Erkrankungen des Nervensystems Kopfschmerzen Schwindel, Parasthesie,
Erinnerungsliicken,
Dysgeusie, Somnolenz,
Dysstasie

Augenerkrankungen Anormales Augenempfin-
den, Sehstérungen, ver-
schwommenes Sehen

Erkrankungen des Ohrs und Tinnitus, Schwindelgefhl

des Labyrinths

GefaBerkrankungen Hitzewallungen Embolie, Hypertonie Hypotonie

Erkrankungen der Atemwege, Verstarktes Asthma Dyspnoe, Orthopnoe,

des Brustraums und Mediastinums Epistaxis

Erkrankungen des Gastro- Ubelkeit Magenschmerzen, Mund- | Bauchschmerzen, Ver-

trockenheit

stopfung, Diarrhoe, Erbre-
chen, aufgeblahter Bauch,
Flatulenz, Gastralgie

003741-95061

Fortsetzung auf Seite 4
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Fortsetzung Tabelle

Harnwege

MedDRA- Sehr haufig Haufig Gelegentlich Inzidenz unbekannt
Systemorganklasse (=1/10) (= 1/100 und < 1/10) (= 1/1000 und < 1/100)
Erkrankungen der Haut und Hyperhidrose Hypotrichose, Alopezie Akne, Pruritus, Ausschlag,
des Unterhautzellgewebes Blaschen, Angioddem,
Urtikaria, Purpura
Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- | Knochenschmerzen Myalgie, Arthralgie Rickenschmerzen, Ske-
und Knochenerkrankungen lettmuskelschmerzen,
Schmerzen in den Extre-
mitaten, Muskelkréampfe,
Muskelschwéche, Ge-
lenksteifheit, Gelenk-
schwellung, Skelettmus-
kelsteifheit, Osteoarthritis
Erkrankungen der Nieren und Dysurie

Erkrankungen der Geschlechts-
organe und der Brust

Erektile Dysfunktion

Gynakomastie

Hodenatrophie

Brustschmerzen, Hoden-
schmerzen, Ejakulations-
stérungen

Allgemeine Erkrankungen und Be-
schwerden am Verabreichungsort

MUdigkeit, Reaktionen an
der Einstichstelle, Reiz-
barkeit

Asthenie, Erytheme an der
Injektionsstelle, Entzin-
dungen an der Injektions-
stelle, Odem, Schmerz,
Schuttelfrost, Brust-
schmerzen, Grippe-ahn-
liche Symptome, Pyrexie,
Unwohlsein

Untersuchungen

Blutlaktat-Dehydrogenase
erhoéht, Gamma-Glutamyl-
transferase erhéht, Aspar-
tat-Aminotransferase er-
hoht, Alanin-Aminotrans-
ferase ernoht, Gewichts-
zunahme, Gewichts-
abnahme

Blutkreatinin erhoht, Blut-
druck erhéht, Blutharn-
stoff erhdht, alkalische
Phosphatase im Blut er-
hoht, Kérpertemperatur
erhoht, QT-Verlangerung
(siehe Abschnitte 4.4 und
4.5)

tialen Anstiegs des Testosteronspiegels
kann bei einigen Patienten (< 5 %) eine Ver-
starkung der Symptome der Prostataer-
krankung (,Tumor-Flare“) auftreten. Dies
zeigt sich gewdhnlich durch einen Anstieg
der urindren Symptome (< 2 %) und Meta-
stasenschmerzen (5 %), die symptomatisch
behandelt werden kénnen. Diese Sympto-
me sind vorlbergehend und verschwinden
gewohnlich innerhalb einer oder zweier
Wochen.

Es sind Einzelfalle einer Verstarkung einiger
Symptome der Grunderkrankung aufgetre-
ten, Harnwegsobstruktion oder Rucken-
markskompression aufgrund von Metasta-
sen. Daher sollten Patienten mit metasta-
tischen vertebralen Lasionen und/oder mit

Obstruktion des oberen oder unteren Harn-
trakts wahrend der ersten Behandlungswo-
chen engmaschig Uberwacht werden (siehe
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen fur
die Anwendung).

Die Anwendung von GnRH-Agonisten zur
Behandlung des Prostatakarzinoms kann
mit erhdhtem Knochenverlust einhergehen
und zu Osteoporose und erhdhtem Fraktur-
risiko fuhren.

Allgemeine Toleranz bei Frauen (siehe
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
fur die Anwendung)

Als Folge des gesunkenen Ostrogenspie-
gels wurden folgende Nebenwirkungen am
haufigsten (erwartet bei > 10 % der Frauen)

genannt: Kopfschmerzen, verringerte Libi-
do, Schlafstérungen, Stimmungséanderun-
gen, Dyspareunie, Dysmenorrhoe, Genital-
blutungen, Ovarielles Hyperstimulations-
syndrom, ovarielle Hypertrophie, Becken-
schmerzen, Bauchschmerzen, vulvovagi-
nale Trockenheit, Hyperhidrose, Hitzewal-
lungen und Asthenie.

Es wurden folgende Nebenwirkungen, die
als moglicherweise mit der Triptorelin-Be-
handlung in Zusammenhang stehend ein-
gestuft wurden, berichtet. Die meisten die-
ser Nebenwirkungen werden mit der bio-
chemischen oder chirurgischen Kastration
in Verbindung gebracht.

Siehe Tabelle unten

des Labyrinths

MedDRA- Sehr haufig Haufig Gelegentlich Inzidenz unbekannt
Systemorganklasse (= 1/10) (= 1/100 und < 1/10) (= 1/1000 und < 1/100)
Frauen
Erkrankungen des Immunsystems Hypersensitivitat Anaphylaktische Reak-
tionen

Psychiatrische Erkrankungen Verringerte Libido, Depressive Stimmungen, Konfusion, Angstlichkeit,

Stimmungsanderungen, | Depressionen,

Schlafstérungen
Erkrankungen des Nervensystems | Kopfschmerzen Parasthesie Schwindel
Augenerkrankungen Sehstoérungen Verschwommenes Sehen
Erkrankungen des Ohrs und SchwindelgefUhl

GefaBerkrankungen

Hitzewallungen

Fortsetzung auf Seite 5
003741-95061
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Fortsetzung Tabelle

und Knochenerkrankungen

MedDRA- Sehr haufig Haufig Gelegentlich Inzidenz unbekannt
Systemorganklasse (=1/10) (= 1/100 und < 1/10) (= 1/1000 und < 1/100)

Frauen
Erkrankungen der Atemwege, Dyspnoe
des Brustraums und Mediastinums
Erkrankungen des Gastro- Bauchschmerzen Ubelkeit Bauchbeschwerden,
intestinaltrakts Durchfall, Erbrechen
Erkrankungen der Haut und Hyperhidrose Pruritus, Ausschlag,
des Unterhautzellgewebes Angioddem, Urtikaria
Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- | Knochenschmerzen Myalgie, Arthralgie Rlckenschmerzen Knochenerkrankungen(*),

Muskelkrampfe, Muskel-
schwéche

Erkrankungen der Geschlechts-
organe und der Brust

Vaginalblutungen, vulvo-
vaginale Trockenheit,
Dyspareunie, Dysmenor-
rhoe, Ovarielles Hyper-
stimulationssyndrom,
ovarielle Hypertrophie,
Beckenschmerzen

Brustschmerzen, Menor-
rhagie, Metrorrhagie,
Amenorrhoe

Allgemeine Erkrankungen und Be-
schwerden am Verabreichungsort

Asthenie

MuUdigkeit, Reaktionen an
der Injektionsstelle,
Schmerzen an der Injek-
tionsstelle, Reizbarkeit

Erytheme an der Injek-
tionsstelle, Entziindungen
an der Injektionsstelle,
Pyrexie, Unwohlsein

Untersuchungen

Blutlaktat-Dehydrogenase
erhoht, Gamma-Glutamyl-
transferase erhdht, Aspar-
tat-Aminotransferase er-
hoht, Alanin-Aminotrans-
ferase erhoht, erhdhte
Cholesterolspiegel

Blutdruck erhoht,
Gewichtszunahme,
Gewichtsabnahme,

(*) Es kann ein leichter trabekularer Knochenverlust auftreten, der im Allgemeinen innerhalb von 6-9 Monaten nach Ende der Behandlung rever-

sibel ist (siehe Abschnitt 4.4).

Zu Behandlungsbeginn kdnnen sich die
Symptome der Endometriose wie Becken-
schmerzen, Dysmenorrhoe wahrend des
initialen, vortbergehenden Anstiegs des
Ostroadiolplasmaspiegels verstarken (sehr
haufig: = 10 %). Diese Symptome sind vori-
bergehend und verschwinden gewoéhnlich
innerhalb von einer oder zwei Wochen nach
Behandlungsbeginn.

Genitalblutungen einschlieBlich Menorrha-
gie, Metrorrhagie kdénnen in dem Monat
nach der ersten Injektion auftreten. Ovarielle
Hypertrophie, Becken- bzw. Bauchschmer-
zen kénnen auftreten.

Allgemeine Toleranz bei Kindern (siehe
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
fur die Anwendung)

Siehe Tabelle auf Seite 6

Unter der LH-RH-Behandlung wurden Félle
von VergréBerung bereits vorher vorhan-
dener Hypophysenadenome bekannt, dies
wurde jedoch nicht unter Triptorelin-Be-
handlung beobachtet.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und

Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

003741-95061

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn
Website: www.bfarm.de

anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

5.

Aufgrund der unzureichenden Datenlage
zur Uberdosierung mit Triptorelin kénnen
keine Schllisse Uber mdgliche Nebenwir-
kungen gezogen werden. In Anbetracht der
Verpackung und der Darreichungsform sind
Uberdosierungen unwahrscheinlich.

Bei Uberdosierung sollten die Symptome
behandelt werden.

Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Gonado-
relinanaloga
ATC Code: LO2AEO4

Triptorelin ist ein synthetisch hergestelltes
Decapeptidanalogon des natlrlichen Gona-
dotropin Releasing Hormons (GnRH). GnRH
ist ein Decapeptid, das im Hypothalamus
synthetisiert wird und die Biosynthese und
Freisetzung der Gonadotropine LH (luteini-
sierendes Hormon) und FSH (Follikel-stimu-
lierendes Hormon) aus der Hypophyse
steuert. Triptorelin stimuliert die Hypophyse
starker zur LH- und FSH-Produktion als
eine vergleichbare Dosis Gonadorelin, und
die Wirkung halt langer an. Der Anstieg von
LH und FSH fihrt zu Beginn zu einem
Anstieg des Testosteronserumspiegels bei
Ménnern bzw. des Ostrogenserumspiegels
bei Frauen. Eine langere Behandlung mit

einem GnRH-Agonisten bewirkt eine Er-
niedrigung der FSH- und LH-Sekretion und
damit einen starken Abfall des Estradiol-
spiegels bei Frauen bzw. Testosteronspie-
gels bei Méannern auf postmenopausale
Werte bzw. Kastrationswerte, z.B. hypo-
gonadotroper hypogonadaler Zustand. Bei
Kindern mit Pubertas praecox erniedrigt
sich der Estradiol- bzw. Testosteronserum-
spiegel auf prapubertare Werte.

Plasma-DHEAS-Plasmaspiegel (Dihydroe-
piandrostendionsulfat) werden nicht beein-
flusst.

Die Therapie fuhrt zu einem verringerten
Wachstum des testosteronabhéngigen
Prostatakarzinoms bei Mannern bzw. zur
Verkleinerung des 8strogenabhangigen Ute-
rus-Myoms und Reduzierung von Endome-
trioseherden bei Frauen. Bei Uterus myoma-
tosus wird das maximale Behandlungser-
gebnis bei Frauen mit Andmie (H&moglobin
< 8 g/dl) beobachtet. Bei Kindern fuhrt die
Behandlung einer Pubertas praecox mit
Triptorelin zur Unterdriickung der Sekretion
von Gonadotropinen, Estradiol und Testos-
teron auf prapubertare Werte. Dies fuhrt bei
Pubertas-praecox-Patienten zum Stillstand
oder sogar zum Ruckgang der Pubertéts-
merkmale und zur Zunahme des zu erwar-
tenden Langenwachstums.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Nach intramuskularer Injektion von DECA-
PEPTYL N werden die Triptorelin-Plasma-
konzentrationen durch den (langsamen)
Abbau des Poly(glycolsdure-co-milchsau-
re)-Polymers bestimmt. Der intrinsische
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MedDRA- Sehr haufig Haufig Gelegentlich Inzidenz unbekannt
Systemorganklasse (= 1/10) (= 1/100 und < 1/10) (= 1/1000 und < 1/100)
Kinder
Erkrankungen des Immunsystems Anaphylaktische Reaktion| Hypersensitivitats-
reaktionen

Psychiatrische Erkrankungen

Stimmungsanderungen,
Depressionen

Affektlabilitat, Nervositat

Erkrankungen des Nervensystems

Kopfschmerzen,
Idiopathische
intrakranielle Hypertonie
(Pseudotumor cerebri)
(siehe Abschnitt 4.4)

Augenerkrankungen verschwommenes Sehen,
Sehstdrungen

GefaBerkrankungen Hitzewallungen

Erkrankungen der Atemwege, des Epistaxis

Brustraums und Mediastinums

Erkrankungen des Gastro- Erbrechen, Ubelkeit Bauchbeschwerden,

intestinaltrakts Bauchschmerzen

Erkrankungen der Haut und
des Unterhautzellgewebes

Ausschlgg, Angioneuro-
tisches Odem, Urtikaria,
Alopezie, Erythem

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs-
und Knochenerkrankungen

Epiphysiolyse(*), Myalgie

Erkrankungen der Geschlechts-
organe und der Brustdrlse

Vaginalblutungen,
Vaginalausfluss

Genitalblutungen

Allgemeine Erkrankungen und Be-
schwerden am Verabreichungsort

Erythem an der Injektions-
stelle, Entziindung an

der Injektionsstelle, Un-
wohlsein, Schmerzen,
Schmerzen an der Injek-
tionsstelle

Untersuchungen

Blutdruck erhéht,
Gewichtszunahme

(*) Einige Félle von Lésung der Femoralepiphyse wurden unter der Behandlung mit Triptorelin berichtet.

Mechanismus bei dieser Applikationsart er-
moglicht eine langsame Freisetzung von
Triptorelin aus dem Polymer.

Nach intramuskularer oder subkutaner Ap-
plikation einer Triptorelin Depot-Formulie-
rung (Retardmikrokapseln) wird ein rascher
Anstieg von Triptorelin im Plasma festge-
stellt, mit einem Maximum in den ersten
Stunden. Danach sinkt die Triptorelinkon-
zentration deutlich innerhalb von 24 Stun-
den. An Tag 4 erreicht der Wert ein zweites
Maximum, anschlieBend fallt er nach 44 Ta-
gen biexponentiell unter die Nachweisgren-
ze. Nach subkutaner Injektion ist der Tripto-
relinanstieg mehr linear und die Konzentra-
tion etwas niedriger als nach der intramus-
kularen Injektion. Nach subkutaner Injek-
tion dauert der Abfall der
Triptorelinkonzentration 1anger, der Abfall
unter die Nachweisgrenze wird erst nach
65 Tagen erreicht.

Eine Triptorelinanreicherung wurde bei einer
Anwendungsdauer von 6 Monaten und
einer Applikation alle 28 Tage bei beiden
Applikationsarten nicht festgestellt. Der
Triptorelinspiegel fiel vor der néchsten intra-
muskularen oder subkutanen Applikation
auf ca. 100 pg/ml (Mittelwert). Es wird an-
genommen, dass die nicht systemisch ver-
flgbare Menge an Triptorelin an der Ein-
stichstelle z.B. durch Makrophagen meta-
bolisiert wird.

In der Hypophyse wird das systemisch ver-
flgbare Triptorelin Uber N-terminale Spal-
tung durch die Pyroglutamylpeptidase und
eine neutrale Endopeptidase inaktiviert. In
der Leber und den Nieren wird Triptorelin zu
biologisch inaktiven Peptiden und Amino-
sduren abgebaut.

40 Minuten nach Ende einer Infusion von
100 ug Triptorelin  (Uber 1 Stunde) sind
bereits 3—14 % der zugefihrten Dosis Uber
die Nieren ausgeschieden.

Bei Patienten mit eingeschrankter Nieren-
funktion scheint eine Anpassung und Indivi-
dualisierung der Behandlung mit der Tripto-
relin Depot-Formulierung nicht notwendig,
wenn man die untergeordnete Bedeutung
der Ausscheidung Uber die Nieren und die
groBe therapeutische Bandbreite von Trip-
torelin in Betracht zieht.

Bioverfligbarkeit:

Ménner:

Die systemische Bioverflgbarkeit des Wirk-
stoffs Triptorelin aus dem intramuskularen
Depot in den ersten 13 Tagen betragt
38,3 %. Die weitere Freisetzung ist linear mit
0,92 % der Tagesdosis (im Mittel). Die Bio-
verfUgbarkeit bei der subkutanen Applika-
tion betragt 69% der bei intramuskularer
Applikation verfligbaren Dosis.

Frauen:
Nach 27 Tagen konnten im Mittel 35,7 %
der applizierten Dosis nachgewiesen wer-

den; 25,5 % werden in den ersten 13 Tagen
freigesetzt und danach im Mittel linear
0,73 % der Gesamtdosis pro Tag.

Allgemein:

Eine Berechnung der modellabhéngigen
kinetischen Parameter (t,,, Kq, etc.) ist nicht
anwendbar aufgrund der stark verzdgerten
Freisetzung des Wirkstoffs.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

An Ratten wurde nach Langzeitbehandlung
mit Triptorelin ein verstérktes Wachstum an
Hypophysentumoren nachgewiesen. Diese
Beobachtung wird beim Menschen nicht fur
relevant erachtet. Bei Mausen ist dies nicht
der Fall. Der Einfluss von Triptorelin auf
Hypophysenanomalien bei Menschen ist
unbekannt. Das Auftreten von Hypophysen-
tumoren bei Nagetieren in Zusammenhang
mit anderen LHRH-Analoga ist bekannt.

Es konnte gezeigt werden, dass Triptorelin
embryo-/fetotoxisch wirkt und eine Ver-
z6gerung sowohl der embryonalen/fetalen
Entwicklung als auch des Geburtsverlaufs
hervorruft. Praklinische Daten auf Basis von
Studien zur Toxizitédt nach wiederholter An-
wendung und zur Genotoxizitét ergaben
keine Anzeichen eines speziellen Sicher-
heitsrisikos fir Menschen. Einzelne intra-
muskulare oder subkutane Injektionen von
DECAPEPTYL N oder seines Suspensions-
mittels riefen verzdgert auftretende Fremd-

003741-95061
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korperreaktionen an der Injektionsstelle her-
vor. Innerhalb von 8 Wochen nach intra-
muskularer Injektion waren diese Spéatreak-
tionen fast vollstdndig, nach subkutaner
Injektion jedoch nur leicht zurickgegangen.
Die lokale Toleranz von DECAPEPTYL N
nach intravendser Injektion war einge-
schrankt.

6. Pharmazeutische Angaben
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Eine Fertigspritze mit Pulver enthalt:
Poly(glycolséure-co-milchsaure) (1: 1), Pro-
pylenglycoldicaprylocaprat.

Eine Spritze mit 1 ml Lo&sungsmittel zur
Suspension enthalt:

Dextran 70, Polysorbat 80, Natriumchlorid,
Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat, Na-
triumhydroxid, Wasser flr Injektionszwecke.

6.2 Inkompatibilitdaten

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

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre

Gebrauchsfertige Suspension: 3 Minuten.

6.4 Besondere Lagerungshinweise

Im Kuhischrank lagern (2°C-8°C). Das
Behéltnis im Umkarton aufoewahren.

6.5 Art und Inhalt des Behiltnisses

Pulver: Fertigspritze

Suspensionsmittel: Fertigspritze
Fertigspritzen aus farblosem Borosilicatglas
(Typ 1) mit einem Verbindungsstlick aus Po-
lypropylen, einem schwarzem Chlorobutyl-
Gummistopfen (Kolbenstopfen, Typ I) und
einer Injektionsnadel.

PackungsgréBen:

OP mit 1 Fertigspritze mit Pulver und 1 Fer-
tigspritze mit Lésungsmittel

OP mit 3 Fertigspritzen mit Pulver und 3 Fer-
tigspritzen mit L&sungsmittel

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Folgende Informationen sind fur medizi-
nische Fachkréfte bestimmt:

GEBRAUCHSANWEISUNG

& Wichtige Informationen:

1. Lagern Sie DECAPEPTYL N in der Pa-
ckung im Kuhlschrank.

2. Stellen Sie sicher, dass DECAPEPTYL N
innerhalb von 3 Minuten nach Herstel-
lung der Suspension injiziert wird.

Ubersicht der Bestandteile von DECAPEP-
TYL N:

Siehe Abbildung 1

1. Vorbereitung:

Zur Sicherstellung der vorschriftsmaBigen
Herstellung der Suspension mulssen die
folgenden Anweisungen streng befolgt
werden:

Siehe Vorbereitung
003741-95061

Abbildung 1

C— 1 ]—]

Injektionsnadel zur ) .
subkutanen Injektion Spritze mit Pulver
30 mm (1 %) (Retardmikrokapseln)

Verbindungsstiick
(Konnektor)

C—— 1 ]——d W

Injektionsnadel zur T

—

intramuskularen Injektion Gewinde Ma";ie" Marl;\er- Spritze mit Flussigkeit Spritzenkolben
Py ungfir  ung fiir i i
40 mm (1 %) s 23 (Suspensionsmittel)
Dosis Dosis

Vorbereitung:

@ ©

e Nehmen Sie die Packung e Schrauben Sie die Ver- e Schrauben Sie die Spritze
mit DECAPEPTYL N aus schlusskappe der Spritze mit Pulver fest in eines der
dem Kuhlschrank. mit Pulver ab. Halten Sie die  Gewinde des Konnektors.

o Offnen Sie die Packung mit  Spritze mit der Spitze nach
dem Konnektor, und neh-  oben, damit kein Pulver ver-

men Sie ihn heraus. schuttet wird.

Stellen Sie sicher, & Stellen Sie sicher, Verbinden Sie immer
dass Sie die Gewinde dass Sie den Spritzen- zuerst die Spritze mit

innerhalb des kolben nicht driicken. Pulver mit dem
Konnektors nicht Konnektor, bevor Sie
beriihren. diesen mit der Spritze

mit Fliissigkeit

verbinden.
o SR ® ©
0

Sy

@ @&

e Schrauben Sie die Ver- e Schrauben Sie die Spritze FORTSETZUNG AUF
schlusskappe der Spritze  mit FlUssigkeit fest in das DER RUCKSEITE
mit Flussigkeit ab. Halten  andere Gewinde des Kon-

Sie die Spritze mit der nektors. BITTE WENDEN
Spitze nach oben, damit

keine FlUssigkeit verschit-

tet wird

\ Stellen Sie sicher, #
/'\ dass Sie den
Spritzenkolben nicht
driicken.

& ©

2. Herstellung 3. Injektion:

Zum Mischen der Suspension:

— Spritzen Sie die Flussigkeit vollstandig in
die Spritze mit Pulver.

— Bewegen Sie die Suspension langsam nektor ab.
so lange zwischen den beiden Spritzen
hin und her, bis sie homogen milchig-

— Schrauben Sie die Spritze mit der ge-

brauchsfertigen Suspension vom Kon-

— Schrauben Sie die Injektionsnadel auf

weiB bis leicht gelblich ist. Halten Sie die die Spritze.
Spritzen gerade; biegen Sie sie nicht. — Injizieren Sie die Suspension innerhalb
Siehe Herstellung auf Seite 8 von 3 Minuten.
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10.

11.

Innerhalb von 3
Minuten
~ injizieren

DECAPEPTYL N ist fiir die einmalige
Anwendung vorgesehen. Reste miissen
entsorgt werden.

. Pharmazeutischer Unternehmer

Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel

Mitvertrieb:

Ferring Arzneimittel GmbH
FabrikstraBe 7

D-24103 Kiel

Tel: 0431-5852-0

Fax: 0431-5852-74

. Zulassungsnummer

51973.00.00

. Datum der Zulassung/Verldangerung

der Zulassung
24. Oktober 2001/19. Dezember 2006

Stand der Information
Méarz 2023
Verschreibungsstatus/
Apothekenpflicht
Verschreibungspflichtig

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

Herstellung

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

Verwenden Sie die Markierungen auf
dem Konnektor, um eine 1/2-Dosis
oder eine 2/3-Dosis abzumessen:

e Stellen Sie sicher, dass sich die Sus-
pension in der Spritze befindet, die
auf der Seite ohne Markierungen mit
dem Konnektor verbunden ist.

¢ Bringen Sie die Spritzen in eine senk-
rechte Position, wobei sich die Sprit-
ze mit der Suspension oben befindet.

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

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

12

®

®

2/3

1/2-Dosis

2/3-Do

sis

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

003741-95061
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