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BULA PARA PACIENTE
Bula de acordo com a Resolu¢io-RDC n° 47/2009 I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

NEO DECAPEPTYL LP
embonato de triptorrelina

APRESENTACAO
Po liofilizado para suspensao injetavel de liberagdo prolongada de 22,5 mg: embalagem com 1 frasco-ampola
contendo microgranulos liofilizados + 1 diluente com 2 ml.

USO INTRAMUSCULAR
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola de Neo Decapeptyl (microgranulos liofilizados) contém:

eMbDONALO AE tTIPLOTTEIING. ......eoveeiieiieteieeiieecie ettt ettt et ae b e et e et eaesessesesseseesessesessesesseseseneans 36,0 mg
(equivalente a 22,5 mg de triptorrelina)

Excipientes: copolimero de glicolida e lactida, manitol, carmelose sodica e polissorbato 80.

Diluente: dgua para injetaveis.

II- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Neo Decapeptyl LP ¢é destinado ao tratamento de:

- Cancer da prostata hormonio-dependente em estagio avancado.

- Cancer da prostata hormdnio-dependente de alto risco localizado ou localmente avangado, em combinagdo com
radioterapia.

- Puberdade precoce central (PPC) [amadurecimento do corpo para a fase adulta antes do tempo], 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. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A triptorrelina é uma substincia cuja principal fungdo ¢ a de inibir a liberacdo dos hormoénios sexuais. Apds
administragdo prolongada, a triptorrelina inibe os estimulos hormonais que levam a puberdade ou ao crescimento
dos tumores da prostata.

O tempo médio estimado para atingir a concentragdo maxima do medicamento (concentragdo sérica maxima) depois
que vocé usar Neo Decapeptyl LP ¢ de 1 a 3 horas ap6s dose tnica da injeg@o intramuscular.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Neo Decapeptyl LP ¢ contraindicado em pacientes que apresentem hipersensibilidade (alergia) a outros andlogos de
GnRH ou a quaisquer dos componentes de sua féormula.

Este medicamento ndo deve ser administrado em caso de tumor nao horménio-dependente ou apds castracio
cirurgica.

Este medicamento ¢ contraindicado em pacientes com compressdo medular provocada por metastases por
carcinoma prostatico.

Gravidez e lactacao

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

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

Uso contraindicado no aleitamento ou na doac¢ao de leite humano. Este medicamento é contraindicado
durante o aleitamento ou doacio de leite, pois é excretado no leite humano e pode causar reacées indesejaveis
no bebé. Seu médico ou cirurgido-dentista deve apresentar alternativas para o seu tratamento ou para a
alimentacio do bebé.

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

Adverténcias gerais
Reacoes de hipersensibilidade (alergias)

Imediatamente apos a inje¢do de Neo Decapeptyl LP foram raramente observadas reagdes de hipersensibilidade.
Casos raros de choque anafilatico e angioedema (reag@o alérgica que provoca inchago localizado ¢ pronunciado da
pele, do revestimento do nariz, da boca e da garganta, podendo comprometer as vias respiratorias) também foram
descritos apds administragao de triptorrelina.
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Se for o caso, interromper imediatamente o tratamento com este medicamento e tomar as medidas necessarias.

Transtorno do humor e depressio

Alteragdes de humor, incluindo casos de depressdo (alguns deles graves), foram relatadas durante o tratamento com
triptorrelina. Pacientes com depressdo conhecida devem ser monitorados de perto nesse periodo. Raramente também
foram observados pensamentos relacionados a suicidio ou tentativas de suicidio durante o uso de outros
medicamentos da mesma classe (andlogos do GnRH). Se vocé tem ou ja teve depressdo, informe seu médico se
perceber piora do humor, sensagdo de tristeza intensa ou surgimento de pensamentos negativos.

Convulsdes

Foram relatadas convulsdes com analogos do GnRH, particularmente em mulheres e criangas. Alguns destes
pacientes apresentavam condi¢cdes que aumentavam a chance de convulsdes (como historia de epilepsia, tumores
intracranianos ou tratamento concomitante com medicamentos conhecidos por apresentarem risco de reacdes
convulsivas). Mas também foram relatadas convulsdes em pacientes sem essas condigdes associadas.

Pacientes tratados com anticoagulantes
Um cuidado especial ¢ indicado em relag@o aos pacientes tratados com anticoagulantes em fungéo do risco de
hematoma no local da injegéo.

Outras precaucoes
Parestesias (formigamentos) e enxaquecas graves sdo raras. Entretanto, nos casos graves ou reincidentes,
interromper o tratamento.

Cancer de proéstata

Dos casos isolados de agravamento (piora), mais frequentemente transitorios (passageiros) foram relacionados
sintomas clinicos (dores Osseas em particular) a partir da instituicdo do tratamento. Justifica-se uma supervisao
médica particularmente cuidadosa durante as primeiras semanas de tratamento, especialmente se vocé é portador de
uma obstrucdo das vias excretoras (nos rins, por exemplo) e apresenta metastases vertebrais (cancer que se
desenvolveu na coluna). Pela mesma razdo, a administragdo do tratamento nos pacientes apresentando sinais de
compressdo medular deve ser cuidadosamente avaliada.

A resposta ao tratamento pode ser avaliada em nivel dsseo por exame cintilografico e/ou escanografico (exames de
imagem nos quais ¢ possivel ver os 0ssos); em nivel prostatico, a resposta sera apreciada por outro exame clinico e
toque retal, ultrassonografia e/ou por exame escanografico (exame de imagem).

Devido a privag@o androgénica (redugdo nos niveis de hormonios masculinos), o tratamento com analogos da GnRH
pode aumentar o risco de anemia. Este risco deve ser avaliado em pacientes tratados e monitorado adequadamente.

Apoplexia hipofisaria

Durante a fase pos-marketing, casos raros de apoplexia hipofisaria (perda da fung@o na hipofise) foram descritos
apos administragdo de agonistas da GnRH. Um adenoma hipofisario (tumor benigno na hipdfise) foi diagnosticado na
maioria dos casos. A maioria dos casos ocorreu em até 2 semanas e alguns na hora subsequente a primeira injegao.
A apoplexia hipofisaria se manifestou subitamente por cefaleia, vomitos, perturbacdes visuais, oftalmoplegia,
alteracdo do estado mental e, as vezes, colapso cardiovascular. Nestes casos, uma intervengdo imediata do médico ¢
indispensavel.

Nao se deve administrar um agonista do GnRH no caso de adenoma hipofisario (tumor benigno na hipéfise)
conhecido. Se vocé ja teve ou apresenta doengas que acometem a hipdfise, deve avisar seu médico antes de iniciar o
tratamento.

Osteoporose e densidade mineral éssea

A administra¢do de analogos sintéticos do LHRH no tratamento do carcinoma prostatico (cancer de prostata) pode
provocar uma perda dssea que pode causar osteoporose, aumentando assim o risco de fraturas. Desse modo, como
consequéncia pode ocorrer um falso diagnéstico de metastases Osseas.

Atengdo especial deve ser dada a pacientes com condi¢des que aumentam o risco de osteoporose, cOmo uso
excessivo e prolongado de alcool, tabagismo, ma nutrigdo, casos de osteoporose na familia ou uso continuo de
medicamentos que reduzem a densidade dos ossos (como corticoides ou medicamentos para convulsdes).

Risco de diabetes e risco cardiovascular

Os pacientes podem apresentar alteragdes metabdlicas (por exemplo, intolerancia a glicose, esteatose hepatica
[figado gorduroso]). Risco aumentado de diabetes mellitus (aumento do agucar no sangue) e/ou eventos
cardiovasculares foram relatados em homens tratados com agonistas de GnRH. Assim, ¢ aconselhado monitorar os
pacientes com hipertensdo arterial (pressdo alta), com alto risco de doenga metabdlica, incluindo hiperlipidemia
(valores elevados de gorduras [colesterol, triglicerideos ou ambos] no sangue) ou doencas cardiovasculares (doengas
relacionadas ao coragdo) contra este risco durante o tratamento com triptorrelina.
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Efeito no intervalo QT/QTc

A privagdo cronica de andrégeno (reducdo prolongada dos niveis de hormdnios masculinos) causada pelo tratamento
pode afetar os batimentos cardiacos (prolongar o chamado intervalo QT no eletrocardiograma). Pacientes com
alteragdes cardiacas, como sindrome do QT longo, desequilibrios de minerais no sangue ou insuficiéncia cardiaca,
devem ser acompanhadas com cuidado. O uso concomitante de triptorrelina com medicamentos conhecidas pelo
prolongamento do intervalo, como certos medicamentos para arritmia (por exemplo, quinidina, disopiramida,
amiodarona ou sotalol), deve ser cuidadosamente avaliado pelo médico.

Este medicamento pode aumentar o risco de alteracio grave nos batimentos cardiacos, que pode ser
potencialmente fatal (morte subita).

Nao tome este medicamento se vocé tiver uma alteracdo no coragdo chamada sindrome congénita de
prolongamento do intervalo QT (ou sindrome do QT longo), ou se vocé ja teve algum episédio de ritmo
cardiaco anormal, porque pode ser perigoso e provocar alteracdes do ritmo do coracio, inclusive com risco de
morte.

Avise seu médico se vocé tiver bradicardia (diminuicio da frequéncia cardiaca), insuficiéncia cardiaca ou
outras doencas do coracio, ou se vocé souber que tem baixo nivel de potassio ou de magnésio no sangue.
Avise seu médico se vocé estiver utilizando outros medicamentos, especialmente medicamentos que causam
prolongamento do intervalo QT (alteracio do ritmo do cora¢io no eletrocardiograma), medicamentos para
arritmia (para corrigir o ritmo do coracio) ou medicamentos diuréticos (remédios para eliminar agua do
corpo).

Puberdade precoce central

Os pacientes em tratamento com Neo Decapeptyl LP para puberdade precoce central devem ser acompanhados
periodicamente por um médico.

Pode ocorrer sangramento vaginal leve durante as primeiras semanas apds a primeira injecdo de Neo Decapeptyl LP
em meninas em tratamento para puberdade precoce central. Procure o médico se o sangramento for de moderado a
intenso, ou se persistir.

Hipertensao intracraniana idiopatica (HII)/pseudotumor cerebral (PTC)

Foi relatado em pacientes pediatricos em tratamento com agonistas de GnRH, incluindo triptorrelina. Fique atento
quanto a sinais e sintomas de pseudotumor cerebral, incluindo dor de cabeca, dor atras do olho ao movimentar os
olhos, zumbido, tontura, nausea, papiledema, visao turva, diplopia ou perda de visdo (que pode ser irreversivel em
casos muito raros se a HII/PTC ndo for diagnosticada e tratada prontamente). Caso apresente algum dos sintomas
anteriores, consulte imediatamente um médico.

Este medicamento pode causar doping.

Interacées medicamentosas Medicamento-medicamento

Nao ¢ conhecida nenhuma interagdo medicamentosa entre o Neo Decapeptyl LP e outros medicamentos.

Assim, na auséncia de dados e por medida de seguranca, ¢ conveniente evitar a associacdo de medicamentos
hiperprolactinemiantes, tais como metoclopramida, fenotiazinicos (como clorpromazina e levomepromazina),
butiferonas (como haloperidol), alfametildopa, antidepressivos triciclicos (como amitriptilina e clomipramina),
inibidores da MAO (como tranilcipromina), opidceos (como morfina e codeina) e medicamentos a base de
estrogénio. Este medicamento ndo deve ser administrado concomitantemente (a0 mesmo tempo) com medicamentos
que aumentem o hormonio prolactina.

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

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQ?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C). Proteger da luz ¢ umidade.

ApOs preparo, utilizar o produto imediatamente.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas fisicas e organolépticas: frasco-ampola de coloragdo marrom contendo pé liofilizado branco a
ligeiramente amarelo, livre de particulas visiveis, que forma uma suspensdo apos reconstitui¢ao.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
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TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nos pacientes com cancer de prostata ou com puberdade precoce central, aplicar uma inje¢ao de Neo Decapeptyl LP
por via intramuscular profunda a cada 24 semanas.

Instrucdes e recomendacdes gerais

Neo Decapeptyl LP ¢ constituido por 1 frasco-ampola de vidro contendo microgranulos liofilizados (pequenos graos)
e 1 ampola de vidro contendo 2 ml de 4gua para injetaveis.

Apbs reconstituicdo com 2 ml de 4gua para injetaveis, a suspensao para injecao contém 11,25 mg de triptorrelina por
ml.

A suspensdo para inje¢@o devera ser preparada imediatamente antes da injecdo.

Vide instrugdes ilustradas em “Modo de usar”.

Neo Decapeptyl LP devera ser administrado via intramuscular.
O local de injecdo devera ser alterado periodicamente.

O produto é uma suspensio de microparticulas.

- Neo Decapeptyl LP é uma suspensdo de microparticulas que podem se sedimentar no diluente. Apods a
reconstituigdo, o produto devera ter aspecto homogéneo, espesso e leitoso. Agite o produto novamente caso se

sedimente no frasco.
Agite 0
produto
novamente
L
()
, ®

- Caso as particulas se sedimentem na seringa, a agulha poderé ser bloqueada durante a administragio. E muito
importante injetar o produto em até 2 minutos apos a reconstituigdo do frasco.

- Se o produto se depositar na seringa, puxe um pouco de ar de volta para a seringa, agite novamente ¢ expulse o ar
(sem preencher a agulha) antes de administrar.

Agile o

produto

novamente
:. @

- Utilize uma agulha 0,80 x 40 mm (21G x 1 '4”) para o preparo e outra para administragao.
- E importante que a inje¢@o seja aplicada seguindo rigorosamente as instru¢des de preparo.

Modo de usar
Por favor, leia as instrugdes completamente e prepare o paciente antes de iniciar o procedimento de administragdo do
medicamento Neo Decapeptyl LP.

A preparagdo deste medicamento ¢ a sua administragdo devem ser realizadas por profissionais de satde.
1. Preparo da injecio
* Quebre a ampola de solvente (em sua direcao).

» Com o auxilio de uma seringa e uma agulha de 0,80 x 40 mm (21G x 1 %2”), retire todo o solvente para a seringa
(fig. A).
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* Coloque a seringa que contém o solvente de lado.

* Pegue o frasco que contém o po. Retire a tampa plastica do frasco.

+ Pegue a seringa que contém o solvente, insira a agulha na tampa de borracha do frasco e injete lentamente o
solvente, para que flua amplamente pela parede do frasco (fig. B).

| ill

i

B

As etapas a seguir deverdo ser concluidas em uma sequéncia continua.

* Retire a seringa para acima do nivel de liquido e agite vigorosamente o frasco por 30 segundos. A suspensdo
devera ter aspecto leitoso ¢ homogéneo (fig. C). Verifique se nenhum p6 permanece no frasco e, se necessario, agite
vigorosamente até que o po tenha desaparecido completamente.

Importante: a mistura ndo devera ser realizada com aspiragao e expulsdo repetidas com a seringa!

+ O produto devera agora ser injetado em até 2 minutos (ap06s o processo de reconstituicao).
+ Retire subsequentemente toda a suspensdo injetavel para a seringa (fig. D): vire o frasco-ampola de cabega para
baixo e puxe o émbolo da seringa para retirar toda a suspensdo contida no frasco-ampola.

+ Retire a agulha utilizada para reconstitui¢do e insira a agulha 0,80 x 40 mm (21G x 1 ’2”) na seringa com a
suspensao pronta para administragao.
Nao preencha a agulha com a suspensao ap6s o preparo/reconstituicdo do medicamento (fig. E).
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2. Injecdo

*Uma vez reconstituida, a suspensdo deve ser aplicada via intramuscular imediatamente, utilizando a agulha de 0,80
x40 mm (21G x 1 2”).

Injete a suspensao injetavel de modo relativamente rapido sem interrupgdo, via intramuscular (fig. F).

Assim como outros medicamentos administrados por via intramuscular, o local da injegdo deve mudar
periodicamente.
A seguranga ¢ eficacia de Neo Decapeptyl somente sdo garantidas na administragdo por via intramuscular.

3. Apés o uso
+ Descarte as agulhas em um recipiente reservado para esta finalidade.
 Apenas para uso unico. Qualquer suspensao nao utilizada devera ser descartada.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

E importante que vocé receba o medicamento de modo regular. Se vocé esquecer ou perder uma consulta na qual
tomaria o medicamento, o médico devera ser consultado o mais breve possivel para reestabelecer o cronograma de
administragdo.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
O uso desse medicamento pode causar reagdes indesejaveis que sdo classificadas de acordo com a frequéncia de
aparecimento, conforme descritas a seguir:

Reacdes muito comuns (ocorrem em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): hipertensao,
ondas de calor, alteragdo na sensibilidade em membros inferiores, aumento do suor, dor lombar, queda da
hemoglobina e fraqueza.

Reacgdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): inchago nos
membros, aumento do aglicar no sangue, nauseas, vomitos, dor abdominal, constipagao, diarreia, indigestdo, perda do
apetite, bronquite, tosse, falta de ar, tontura, dor de cabeca, insonia, dor no local da aplicagdo, coceira, vermelhidao
na pele, dor ao urinar, reteng¢@o urinaria, infecgdo do trato urinario, impoténcia sexual, redugdo da libido, anemia,
conjuntivite, dor ocular, alteragdo do humor, fadiga, dor e aumento do tumor.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): gota (aumento do
acido urico), aumento de apetite, alteracdo de sensibilidade, acne, queda de cabelo, prurido, aumento da ureia
(exame de funcdo renal), caimbras, mialgia, fraqueza muscular, aumento das mamas nos homens, dor mamdria,
atrofia testicular, dor testicular, alteracdo da funcdo hepatica (AST, ALT aumentadas), depressdo, irritabilidade,
zumbido, apatia ¢ sonoléncia.
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Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): queda de pressao, dor
no peito, ganho de peso, distensdo abdominal, boca seca, alteragdo do paladar, flatuléncia, dificuldade de respirar
deitado, sangramento no nariz, faringite, prejuizo na memoria, bolhas na pele, rigidez articular, rigidez muscular,
edema articular, osteoartrite, falha na ejacula¢do, manchas de cor roxa na pele, aumento da fosfatase alcalina (exame
de funcdo hepatica), choque anafilatico, reacdo de hipersensibilidade, visdo borrada, confusdo mental, euforia,
desanimo, febre, quadro gripal e alteracdo do equilibrio.

Reacdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor dssea,
mal-estar, sincope, reagdes no local da aplicacdo (erupgdo, eritema, hematoma e endurecimento), alopecia ou queda
de cabelo, menarca precoce, sudorese, sensacdo de calor e astenia.

H4a ainda reacdes em que a frequéncia nio pode ser determinada pelos estudos, que sio as seguintes:
palpitagdes, embolia pulmonar, acidente vascular cerebral, infarto agudo do miocardio, tromboflebite (obstrucdo das
veias acompanhada por inflamag@o), ataque isquémico transitério, trombose venosa profunda, hiperlipidemia,
apoplexia hipofisaria (perda da fung¢do na hipodfise), sepse (infecgdo generalizada, que pode causar febre alta,
calafrios, batimentos cardiacos rapidos, respiracdo acelerada, confusdo mental ou queda da pressdo), angioedema
(inchago na pele), urticaria, osteopenia (diminuigdo da massa dssea), convulsdo, hipertensio intracraniana idiopatica
(pseudotumor cerebral) para populagdo pediatrica, ansiedade, nasofaringite, infecgdo do trato respiratério superior,
gastroenterite, sangramento vaginal leve e sangramento menstrual.

- Cancer de proéstata

No inicio do tratamento com triptorrelina, pode haver piora temporaria da dor causada pelo cancer de prostata,
geralmente entre 7 e 10 dias apds a primeira aplicagdo. Essa dor tende a diminuir assim que o tratamento comega a
fazer efeito. As reacdes adversas observadas mais comumente foram ondas de calor (70%), dor 6ssea (26%) e
encolhimento dos 6rgaos genitais (12%).

As reacdes adversas a seguir foram relatadas durante estudos clinicos ou durante farmacovigilancia.

Reacdes muito comuns (ocorrem em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): ondas de
calor, dor dssea e encolhimento dos 6rgaos genitais.

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): infec¢des do trato
urinario, aumento temporario de tumores, aumento de fosfatase alcalina (um exame laboratorial), perda de apetite,
aumento de acido Urico no sangue, alteracdes de humor, reducdo da libido, depressdao, dor de cabega, tontura,
dificuldade para dormir, dor ou desconforto nos olhos, conjuntivite, pressao alta, tosse, dificuldade para respirar, dor
de garganta, dor abdominal, ndusea, prisio de ventre, diarreia, ma digestdo, alteracdo na funcdo do figado,
vermelhidao na pele (exantema), dores nas costas, pernas, articulagdes ou musculos, caibras nas pernas, dificuldade
para urinar, reten¢do urinaria, impoténcia, aumento das mamas nos homens, dor nas glandulas mamarias, dor ou
sensa¢do de cansago, dor no peito, inchaco e dor no local da injegéo.

Reacgodes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): reacdes de
hipersensibilidade (alergias), anemia, aumento de glicose no sangue, aumento da ureia ou de outros elementos do
sangue detectados em exames, ganho de peso, nervosismo, dificuldade para lembrar, sensagdo de euforia,
formigamento, sonoléncia, perda de consciéncia, zumbido nos ouvidos, pressdo baixa, formagdo de codgulos em
veias profundas (trombose venosa profunda), embolia pulmonar, nariz entupido ou coriza (rinite), vomito, sensagao
de evacuacdo incompleta (tenesmo), refluxo acido, inflamagao no figado, suor excessivo, queda de cabelo, coceira no
anus, erupcdes na pele com bolhas, dor ou fraqueza muscular, artrose, aumento da frequéncia urinaria, necessidade
de urinar a noite, alteracdes na uretra, incontinéncia urindria, dor nos rins, sangue na urina, alteragdes na funcgéo
renal, problemas na prostata, alteragdes nos testiculos, inflamacdo nas glandulas mamarias, sensacdo de mal-estar
geral, piora de problemas apds cirurgia e inflamagao ou outras reagdes no local da injegao.

Reacdes raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): aumento dos
ganglios linfaticos, enxaqueca, alteracdo do paladar, compressdo na medula espinhal, reducdo da sensibilidade ao
toque, problemas de visdo, acimulo de liquidos nos olhos, alteragdo no campo visual, problemas cardiacos como
isquemia, urticaria, sensibilidade aumentada ao sol, fraturas dsseas e dor na regido do perineo.

A literatura ainda cita as seguintes reacdes adversas, sem frequéncia conhecida: convulsdes, alteragdo no ritmo
do corag@o (prolongamento do intervalo QT — vide item “4. O que devo saber antes de usar este medicamento?”).

Durante a fase de pos-comercializa¢do, foram descritos casos raros de apoplexia hipofisaria (perda da funcdo na
hipofise — vide item “4. O que devo saber antes de usar este medicamento?”’).

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE

MEDICAMENTO?

Nao 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 concentragdo dos hormoénios

sexuais e no sistema reprodutor, mesmo em doses mais elevadas 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 uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais

orientagoes.
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