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BULA PARA PACIENTE

Bula de acordo com a Resolu¢cao-RDC n° 47/2009
I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

NEO DECAPEPTYL
embonato de triptorrelina

APRESENTACAO
Po liofilizado para suspensdo injetavel de liberagdo prolongada de 3,75 mg: embalagem contendo 1 frasco-
ampola com microgranulos liofilizados + 1 diluente com 2 ml.

USO INTRAMUSCULAR
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

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

embonato de triptorrelina (equivalente a 3,75 mg de triptorrelind)........c..cccveeeeeriiiiienieeiiereeeiee et evee e 5,2 mg
Excipientes: polimero (D, L-lactideo-co-glicolideo), manitol, carmelose sodica e polissorbato 80.

Diluente: 4gua para injetaveis.

II- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Neo Decapeptyl € destinado ao tratamento de:

- Neoplasia maligna (cancer) da prostata hormdnio-dependente em estagio avangado. Neo Decapeptyl pode ser
usado como tratamento alternativo quando a orquiectomia (retirada dos testiculos) ou a administragdo de
estrégenos ndo sdo indicadas ou ndo sdo aceitas pelo paciente. Um efeito favoravel do medicamento ¢ mais
claro e frequente se vocé ndo tiver recebido anteriormente outro tratamento hormonal,

- Puberdade precoce (amadurecimento do corpo para a fase adulta antes do tempo, meninas até 8 anos e meninos
até 10 anos);

- Endometriose (presenga de tecido que reveste o Utero fora do tutero) de localizagdo genital e extragenital (do
estado I ao estado IV): a duracdo do tratamento é limitada a 6 meses. Neste caso, ndo ¢ recomendado um
segundo tratamento pelo Neo Decapeptyl ou por outro analogo do LHRH (hormonio de liberagdo do LH);

- Leiomioma (tumor) do tutero, ndo especificado sintomatico: indicado como medida pré-operatéria com a
finalidade de reduzir o tamanho individual dos leiomiomas antes de ser realizada a enucleagdo (remocdo do
tumor) ou a histerectomia (retirada do ttero) do leiomioma;

- Cancer de mama: como tratamento adjuvante, em combina¢@o com tamoxifeno ou inibidor da aromatase, para
cancer de mama em estagio inicial, receptor hormonal positivo, em mulheres com alto risco de recorréncia, que
sdo confirmadas como pré-menopausadas ap6s o término da quimioterapia.

- E também utilizado em técnicas de reprodugio assistida.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A triptorrelina ¢ uma substancia cuja principal fung@o ¢ a de inibir a liberagdo dos hormonios sexuais. Apods

cerca de 2 semanas da sua aplicacdo, a triptorrelina comega a inibir os estimulos hormonais que levam ao

crescimento dos tumores da prostata, como também ao desenvolvimento da endometriose.

O tempo médio estimado para inicio da agdo depois que vocé usar Neo Decapeptyl é de 48 horas.

A triptorrelina atua diminuindo o nivel do hormonio sexual masculino (testosterona) e do horménio sexual

feminino (estrogénio) no corpo. A redugdo dos niveis de estrogénio no corpo ¢ uma maneira de tratar o cancer de

mama dependente de hormonios. Neo Decapeptyl € usado no tratamento do cancer de mama em estagio inicial

dependente de hormonios em mulheres que ndo passaram pela menopausa e que receberam quimioterapia.

Neo Decapeptyl é utilizado em conjunto com medicamentos hormonais.

Também serd necessario vocé utilizar:

- O medicamento tamoxifeno - sera solicitado para que vocé utilize este medicamento se estiver com alto
risco de o cancer voltar.

Ou

- Um medicamento da classe inibidor da aromatase - vocé fard o tratamento com Neo Decapeptyl por pelo
menos 6 a 8§ semanas antes de comegar a tomar este medicamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Neo Decapeptyl ¢ contraindicado em pacientes que apresentem hipersensibilidade (alergia) a quaisquer dos
componentes de sua formula.
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Neo Decapeptyl ndo deve ser aplicado em caso de comprovada independéncia hormonal ou apds castragdo
cirargica (remogéo dos testiculos).

Para casos de cancer de mama, o uso de um inibidor da aromatase ndo deve ser iniciado antes que a adequada
supressdo ovariana com triptorrelina tenha sido alcangada.

Em técnicas de reprodugdo assistida o uso de Neo Decapeptyl deve ser considerado com grande precaugdo,
quando o numero de foliculos ultrassonograficamente detectaveis for superior ou igual a 10.

Gravidez e lactacao

Se estiver gravida ou amamentando, se suspeita de uma gravidez ou planeja engravidar, consulte o seu médico
ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

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

Neo Decapeptyl ndo deve ser utilizado durante a gravidez e a lactagao.

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

Nao utilizar Neo Decapeptyl 3,75 mg se estiver planejando engravidar.

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 gravidas.

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

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de usar Neo Decapeptyl nas seguintes condigdes:

- Se vocé tem diabetes. Seu médico ira verificar os seus niveis de agticar no sangue durante o tratamento.

- Se sofre de problemas cardiacos ou vasculares. Seu médico ird verificar a sua pressdo arterial durante o
tratamento.

- Se tiver algum problema no coragdo ou nos vasos sanguineos, incluindo problemas no ritmo cardiaco
(arritmia), ou estiver em tratamento com medicamentos para essas condi¢des. O risco de problemas no ritmo
cardiaco pode aumentar quando se utiliza Neo Decapeptyl 3,75 mg.

- Se tem um aumento (tumor benigno) da glandula pituitaria que desconhecia, pode ser descoberto durante o
tratamento com Neo Decapeptyl 3,75 mg. Os sintomas incluem dor de cabeca subita, vomito, problemas com a
visdo e paralisia dos olhos.

- Se vocé esta prestes a fazer um teste de diagnostico da func¢do da glandula pituitaria ou dos 6rgaos sexuais, 0s
resultados podem ser enganosos se vocé estiver usando Neo Decapeptyl 3,75 mg ou se tiver acabado de
interromper o tratamento com Neo Decapeptyl 3,75 mg.

Atengao, converse com seu médico se vocé estiver preocupado com alguma das situagdes anteriores.

Foram relatadas convulsdes com analogos do GnRH, particularmente em mulheres e criangas. Alguns destes
pacientes apresentavam fatores de risco para convulsdes (como historia de epilepsia, tumores intracranianos ou
medicacdo concomitante com medicamentos conhecidos por apresentarem risco de rea¢des convulsivas). Mas
também foram relatadas convulsdes em pacientes na auséncia de tais fatores de risco.

Tratamento da endometriose

O agonista de GnRH nio ¢é recomendado para pacientes com menos de 18 anos. Atengao especial deve ser dada
a adolescentes ¢ mulheres jovens (especialmente com menos de 16 anos de idade), as quais podem ndo ter
atingido o pico de densidade dssea. Para pacientes com endometriose tratadas com analogos de GnRH, a adigado
de terapia adicional (estrogénio e progestdgeno) demonstrou reduzir a perda de densidade mineral dssea e os
sintomas vasomotores. Portanto, se apropriado, uma terapia add-back deve ser coadministrada com o analogo de
GnRH, levando em consideracdo os riscos ¢ beneficios de cada tratamento.

Pacientes em tratamento da endometriose podem apresentar um aumento dos sintomas relacionados a sindrome
pré-menstrual.

Tratamento do carcinoma prostatico

Risco de diabetes e risco cardiovascular: os pacientes podem apresentar alteragdes metabolicas (por exemplo,
intolerancia a glicose, esteatose hepatica [figado gorduroso]). Risco aumentado de diabetes mellitus (aumento do
acucar do sangue) e/ou eventos cardiovasculares foram relatados em homens tratados com agonistas de GnRH.
Assim, € aconselhado monitorar os pacientes com hipertensao arterial (pressao alta) com alto risco de doenga
metabolica, incluindo hiperlipidemia (valores elevados de gorduras —colesterol, triglicerideos ou ambos — no
sangue) ou doengas cardiovasculares (doengas relacionadas ao coragdo) devido a este risco durante o tratamento
com triptorrelina.

A administragdo de analogos sintéticos do LHRH no tratamento do carcinoma prostatico (cancer de prostata)
pode provocar uma perda 6ssea que pode causar osteoporose, aumentando assim o risco de fraturas. Desse modo,
como consequéncia pode ocorrer um falso diagnostico de metastases dsseas.
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Devido a privagdo androgénica, o tratamento com analogos da GnRH pode aumentar o risco de anemia. Este
risco deve ser avaliado em pacientes tratados e monitorado adequadamente.

Transtornos 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. Muito
raramente, também foram observados pensamentos relacionados a suicidio ou tentativas de suicidio durante o
uso de outros medicamentos da mesma classe (analogos do GnRH). Se vocé tem ou ja teve depressdo, informe
seu médico se perceber piora do humor, sensacdo de tristeza intensa ou surgimento de pensamentos negativos.

Apoplexia hipofisaria

Casos raros de apoplexia hipofisaria (sindrome clinica resultante de um infarto hipofisario) tém sido descritos
apos a administracdo de agonistas LHRH. A maioria dos casos ocorreu em 2 semanas, algumas horas apds a
primeira injegao.

A apoplexia hipofisaria se manifesta por dor de cabega subita, vomitos, distirbios visuais, alteracdo do estado
mental e, as vezes, colapso cardiovascular.

A interven¢do médica imediata é indispensavel.

Na maioria dos pacientes, ja houve um edema hipofisario. Ndo é necessario administrar o agonista de LHRH em
casos de edema hipofisario conhecido.

Céancer de mama

Para garantir a supressdo ovariana adequada em mulheres na pré-menopausa, o tratamento com triptorrelina deve
ser administrado por pelo menos 6 a 8 semanas antes do inicio de um medicamento da classe inibidor da
aromatase e inje¢des mensais de triptorrelina devem ser administradas dentro do prazo e sem interrupcao durante
o tratamento com o inibidor da aromatase.

Depressao ocorreu em aproximadamente 50% dos pacientes tratados com triptorrelina em combinagdo com
tamoxifeno ou exemestano em todos os grupos de tratamento nos estudos TEXT eSOFT, mas menos de 5% dos
pacientes apresentaram depressdo grave (grau 3-4). Os pacientes devem ser informados adequadamente e
tratados conforme necessario, caso os sintomas ocorram. Pacientes com depressdo conhecida ou histérico de
depressdo devem ser monitorados cuidadosamente durante o tratamento.

Tratamento da puberdade precoce central

Os pacientes em tratamento com Neo Decapeptyl devem ser acompanhados periodicamente por um médico.
Pode ocorrer sangramento vaginal leve durante as primeiras semanas apds a primeira inje¢do de Neo Decapeptyl
em meninas em tratamento para puberdade precoce central. Procure o médico se o sangramento for de moderado
a intenso, ou se persistir.

Hipertensdo 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 atrds do olho ou a0 movimentar os olhos, zumbido, tontura,
nausea, papiledema, visdo turva, diplopia e perda de visdo (que pode ser irreversivel em casos muito raros se a
HII/PTC nao for diagnosticada e tratada prontamente).

Caso apresente algum dos sintomas acima, consulte imediatamente um médico.

Este medicamento pode causar doping.

Interacdes medicamentosas
A literatura cita as seguintes interagdes, mas nao relata suas respectivas significancias clinicas:

Medicamento-medicamento

Na auséncia de dados e por medida de seguranca, ¢ conveniente evitar a associagdo 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), opiaceos (como morfina e codeina) e medicamentos a base de
estrogénio. Neo Decapeptyl ndo deve ser administrado concomitantemente (a0 mesmo tempo) com
medicamentos que aumentem o hormonio prolactina.

Quando a triptorrelina ¢ coadministrada com medicamentos que afetam a secrec¢ao hipofisaria 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.
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Informe ao seu médico ou cirurgiio-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 satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 ¢ 30°C). Proteger da luz e umidade.

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.
Apos preparo, utilizar o produto imediatamente.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: frasco-ampola de coloracdo marrom contendo p6 liofilizado branco a
ligeiramente amarelo, livre de particulas visiveis, que forma uma suspensao apos reconstituicao.

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.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQO?
Neo Decapeptyl ¢ constituido por 1 frasco-ampola de vidro contendo microgranulos (pequenos graos)
liofilizados e 1 ampola de vidro contendo 2 ml de 4gua para injetaveis.

Modo de usar
Por favor, ler as instrucdes completamente e preparar o paciente antes de iniciar o procedimento de
administracdo do medicamento Neo Decapeptyl.

A preparagdo deste medicamento ¢ a sua administragdo devem ser realizadas por profissionais de satde.

- Com o auxilio de uma seringa ¢ uma agulha de 21G 1% (calibre de 0,80 mm e comprimento de 40 mm)
remover o diluente da ampola e injetar no frasco-ampola contendo os microgranulos (pequenos graos).

- Agitar vigorosamente por 30 segundos para misturar bem o conteido. A suspensdo deve ter aspecto
homogéneo e leitoso. Para evitar a separagdo da suspensdo, prosseguir para as proximas etapas sem demora. O
produto deve ser injetado em menos de 2 minutos apds a reconstitui¢do. Se houver sedimento no frasco, agitar
novamente.

- Virar o frasco-ampola de cabeca para baixo e puxar o émbolo da seringa para retirar toda a suspensio contida
no frasco-ampola. Montar a agulha de injecdo (21 G 1) na seringa com a suspensdo pronta. Ndo preencher a
agulha apos o preparo/reconstitui¢do da medicagao.

- Uma vez reconstituida, a suspensdo deve ser aplicada imediatamente por via intramuscular profunda.

Assim como outras drogas administradas por via intramuscular, o local da injecdo deve mudar periodicamente.
A seguranca e eficacia de Neo Decapeptyl somente sao garantidas na administragdo por via intramuscular.

Cancer da prostata
A dose usual consiste em uma inje¢do intramuscular profunda de Neo Decapeptyl a cada 28 dias. A duragdo do
tratamento deve ser a critério médico.

Puberdade precoce
Uma injec¢do intramuscular profunda de, no minimo, 50 mcg/kg a cada 4 semanas. A duragdo do tratamento deve
ser a critério médico.

Técnicas de reproduciio assistida
Administragdo tnica no 2° ou 3° dias do ciclo (fase folicular) ou no 22° dia do ciclo (fase lutea).

Leiomioma uterino

Administragdo de uma ampola intramuscular profunda a cada 4 semanas.

A duragdo do tratamento pode variar de 3 meses a 6 meses. Por se tratar de uma terapéutica pré-operatoria, a
duragdo do tratamento depende do tamanho do leiomioma e das condigdes clinicas da paciente.

Nao ¢ recomendada a institui¢do de um segundo curso de tratamento pelo Neo Decapeptyl ou por outros
analogos do LHRH.

Endometriose

O tratamento deve ser iniciado dentro dos 5 primeiros dias do ciclo.
A injecdo de Neo Decapeptyl deve ser administrada via intramuscular profunda, a cada 4 semanas.
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A duracgdo do tratamento deve ser conforme a gravidade inicial da endometriose, da evolugdo do tratamento e de
suas manifestagoes clinicas (funcionais e anatdmicas). A duracdo é de pelo menos 4 meses ¢ de, no maximo, 6
meses. Ndo é recomendada a institui¢do de um segundo curso de tratamento pelo Neo Decapeptyl ou por outros
analogos do LHRH.

Cancer de mama

A dose recomendada de Neo Decapeptyl 3,75 mg é de 3,75 mg de triptorrelina (1 frasco-ampola) administrada
uma vez por més (a cada 4 semanas) por injecdo intramuscular.

A triptorrelina deve ser iniciada ap6s a conclusdo da quimioterapia, uma vez confirmado o estado de pré-
menopausa.

Neo Decapeptyl 3,75 mg ¢ usado junto com um medicamento chamado tamoxifeno ou com um inibidor da
aromatase. Se vocé precisar tomar um inibidor da aromatase, deverd fazer o tratamento com Neo Decapeptyl
3,75 mg por pelo menos 6 a 8 semanas antes de comecar a utilizd-lo. Vocé recebera pelo menos 2 inje¢des de
Neo Decapeptyl 3,75 mg (com um intervalo de 4 semanas entre as inje¢des) antes de comegar a tomar o inibidor
da aromatase.

Se parar de usar Neo Decapeptyl 3,75 mg

Nao pare o tratamento com Neo Decapeptyl 3,75 mg sem consultar o seu médico. Isso ¢ especialmente
importante se vocé for tratado do cancer de mama usando Neo Decapeptyl 3,75 mg, juntamente com um inibidor
da aromatase. Isso ocorre porque a interrupgao do tratamento pode causar um aumento nos niveis de estrogénio.
O seu médico ird monitorizar os seus niveis de estrogénio durante o tratamento com Neo Decapeptyl 3,75 mg.

Se parar de usar Neo Decapeptyl 3,75 mg, também deve parar o tratamento com o inibidor da aromatase no
prazo de um més apods o recebimento da ultima dose de Neo Decapeptyl 3,75 mg.

A duragdo recomendada do tratamento adjuvante em combinagdo com outra hormonioterapia ¢ de até 5 anos.

Observacoes

1. Utilizar agulha de 21G 1% (calibre de 0,80 mm e comprimento de 40 mm).

2. E importante que a injegdo seja administrada seguindo rigorosamente as instru¢des. Toda injegdo defeituosa,
levando a uma perda de uma quantidade de suspensao superior aquela que normalmente resta no dispositivo
utilizado para injecdo, deve ser anotada.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo 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 perder uma consulta com seu médico na
qual tomaria o medicamento, agende-a novamente assim que possivel.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
As reagoes sdo devidas a falta da producdo dos hormonios sexuais.

ReacOes muito comuns (ocorrem em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
hipertensdo, ondas de calor, aumento da ureia (exame de sangue da funcdo dos rins), dor nos ossos, queda de
hemoglobina (exame de sangue para anemia), quadro semelhante ao gripal e pequeno sangramento genital (sexo
feminino).

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): inchaco nos
membros, dor no peito, aumento da fosfatase alcalina (exame de sangue para funcdo do figado), aumento do
acUcar no sangue, nduseas, vomitos, dor abdominal, constipacdo (dificuldade para evacuar), diarreia, indigestdo,
perda do apetite, bronquite, tosse, falta de ar, faringite, tontura, dor de cabega, insonia, dor no local da aplica¢do
do medicamento, vermelhiddo na pele, dor ao urinar, dificuldade para urinar, infec¢do de urina, dor nas
articulagdes, dor nas costas, dor nos membros, cdimbras, atrofia (diminui¢do do tamanho) dos testiculos,
impoténcia sexual, aumento e dor nas mamas no homem, redu¢do da libido, anemia, alteragdo da fungdo do
figado, conjuntivite, dor nos olhos, alteracdo do humor, cansago e aumento do tumor.

Ha4 ainda reacdes em que a frequéncia nio pode ser determinada pelos estudos, que sio as seguintes:
Sistema cardiovascular: palpitagdes, tromboses (embolia pulmonar, derrame, infarto agudo do miocardio,
tromboflebite [obstrucdo das veias acompanhada por inflamagdo], ataque isquémico transitorio e trombose
venosa profunda).

Endocrinometabolico: aumento do colesterol e triglicérides e apoplexia hipofisaria (perda da fung@o na hipofise).
Imunolégico: sépsis e angioedema (inchago na pele).

Reprodutivo: secura vaginal.
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Musculoesquelético: osteopenia (diminuicdo da massa 6ssea).

Neuroloégico: convulsdo e hipertensdo intracraniana idiopatica (aumento da pressdo intracraniana ao redor do
cérebro, caracterizado por dor de cabega, visdo dupla e outros sintomas visuais, vertigem, nausea ¢ zumbido ou
chiado nos ouvidos) para populagio pediatrica.

Cancer de mama

As reagOes adversas observadas associadas ao tratamento com triptorrelina em combina¢do com o tamoxifeno ou
inibidor da aromatase foram:

- Reacdes muito comuns (podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas):

Nausea, cansago excessivo, dor articular e muscular, osteoporose, ondas de calor, sudorese excessiva,
dificuldade para dormir, depressdo, diminuicao da libido, secura da vagina, dor durante ou apos a relacao sexual,
incontinéncia urinaria e aumento da pressao arterial.

- Reacdes comuns (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas):

Diabetes, nivel de acucar elevado no sangue (hiperglicemia), dor, hematomas, vermelhiddo e inchago no local
da inje¢@o; reacdo alérgica, fratura, presenca de coagulo sanguineo e sangramento no cérebro.

- Reacgdes incomuns (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas):

Falta de suprimento sanguineo para o cérebro ou o para o coragao.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes 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 farmacologicas da triptorrelina ¢ o seu modo de administragdo fazem a superdosagem
acidental ou intencional improvavel. A experimentacdo animal ndo mostrou nenhum outro efeito terapéutico
previsto 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 sintomaético.

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
orientacdes.

III- DIZERES LEGAIS

MS - 1.0573.0120
Farmacéutica Responsavel: Ana Cristina Apparicio Porcino - CRF-SP n°® 43.132

Registrado por:

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Av. Brigadeiro Faria Lima, 201 - 20° andar
Sao Paulo - SP

CNPJ 60.659.463/0029-92

Fabricado por:
Debiopharm Research & Manufacturing S.A.
Martigny - Suiga

Importado por:

Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A.
Guarulhos - SP

Embalado (embalagem secundaria) por:

Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A.
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Dados da submissao eletronica

Dados da petigcao/notificagao que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Versoes Apresentagoes
. . Assunto . . Assunto ~ Itens de bula .
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
10458 -
MEDICAMENTO L Pé¢ liofilizado para
01/07/2014 | 0518593/14-9 | NOVO — Incluséo N/A N/A N/A N/A Atualizaggo de texto de bulade acordo | |\ \be | suspensdo injetavel
Inicial de Texto de com a RDC 47/09 3,75m
) g
Bula — RDC 60/12
VP
1.PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?
3.QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?
6.COMO DEVO USAR ESTE
10451 - MEDICAMENTO?
NOVO - Noticagdo MEDICAMENTO PODE CAUSAR? P liofizado para
05/03/2015 0199381/15-0 de Alteraggo de N/A N/A N/A N/A 9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR VP e VPS suspensao injetavel
Texto de Bula — UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A 3,75 mg
RDC 60/12 INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
VPS
1.INDICACOES
4.CONTRAINDICACOES
5.ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
6.INTERACOES MEDICAMENTOSAS
8.POSOLOGIA E MODO DE USAR
9.REACOES ADVERSAS
10.SUPERDOSE
VP
10451 — COMPOSICAO
MEDICAMENTO 4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE o
NOVO - Notificacao USAR ESTE MEDICAMENTO? SE;) Ileorfglgg?r(:gg:/ael
25/09/2015 0857979/15-2 de Alteraggo de N/A N/A N/A N/A DIZERES LEGAISVPS VP e VPS p s J
Texto de Bula — 5 /> mg
RDC 60/12 COMPOSICAO
6.INTERACOES MEDICAMENTOSAS
DIZERES LEGAIS
10451-
MEDICAMENTO
NOVO — | - DIZERES L\IIEFE;eAI\éPS P liofilizado para
18/04/2017 0650070/17-6 I\Kﬁificagéo de N/A N/A N/A N/A (Alteragio de endereco e CNPJ da VP/ VPS suspens&o injetavel
eragéo de tri 3,75 mg
Texto de Bula — matriz)
RDC 60/12
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Dados da submissao eletronica

Dados da petigcao/notificagao que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Versoes Apresentagoes
) . Assunto ) . Assunto ~ Itens de bula )
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
VP
10451 — 5. ONDE, COMO E POR QUANTO
MEDICAMENTO MEDICAMENTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE P6 liofilizado para
_ Notificaga NOVO - Atualizags ? 2ado pa
21/12/2018 | 1202247/18-1 NZV% N°t'f'°393° 05/11/2014 | 0995635/14-2 walizacao - o008/2018 MED'CAMENTO'VPS VP/VPS | suspensdo injetavel
e Alteragéo de de Especificagdes e 375m
Texto de Bula — Métodos Analft 7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO o mg
RDC 60/12 etodos Analiticos DO MEDICAMENTO
11005 —
MED1I(();}A5|\1IE_NTO RDC 73/2016 - NOVO VP
NOVO — Notificagdo - ) Il - DIZERES LEGAIS P¢ liofilizado para
03/09/2019 | 2104005/19-2 de Alteracio de 22/07/2019 | 0637773/19-4 Alteraggo de razéo 22/07/2019 . VPS VP/ VPS suspens&o injetavel
Texto degBma _ social do local de 9. REACOES ADVERSAS 3,75 mg
fabricagéo do Il - DIZERES LEGAIS
RDC 60/12 .
medicamento
VP
10451 — 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE
MEDICAMENTO 11121 - RDC 73/2016 USAR ESTE MEDICAMENTO? o
NOVO — Nofificacso - NOVO - Inclus3o de 6. COMO DEVO USAR ESTE P¢ liofilizado para
13/05/2020 | 1500825/20-8 e Alteracio dg 20/08/2018 | 0816890/18-3 nova indicag&o 13/04/2020 | MEDICAMENTO? VP/ VPS suspenséo injetavel
Texto de%ula ~ terapéutica . VPS ~ 3,75 mg
200G 60/12 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
9. REACOES ADVERSAS
10451-
MEDICAMENTO
N%;/(A)I{etl;églg?j%ao VPS P6 liofilizado para
. ) 0 intetavel
21/09/2021 | 3736890/21-4 Texto de Bula — NA NA NA NA 9. REAGOES ADVERSAS VPS Suspegiaso injetavel
publicagdo no o mg
Bulario RDC 60/12
10451-
MEDICAMENTO 11011 - RDC 73/2016
NOVO - Notificagédo NOVO - InclusZo d P6 liofilizad
de Alteragéo de - - Inclusao de O liotl |—za.o. pallra
28/09/2022 | 4750930/22-9 Texto do Bula — 31/08/2022 | 4631063/22-1 | local de embalagem lIl — DIZERES LEGAIS VP/VPS suspens3o injetavel
L secundaria do 3,75 mg
publicagao no medicamento
Bulario RDC 60/12
10451-
MEDICAMENTO
NOVO - Notificagéo
de Alteragaa de 10218 - VPS P6 liofilizado para
20/03/2023 | 0277027/23-3 14/09/2015 | 0812514/15-7 MEDICAMENTO 13/02/2023 | 7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO VP/VPS suspensao injetavel

publicagdo no
Bulario RDC 60/12

NOVO - Ampliagao do
prazo de validade

DO MEDICAMENTO

3,75 mg
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Dados da submissao eletronica

Dados da petigcao/notificagao que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Versées Apresentagoes
) . Assunto ) . Assunto ~ Itens de bula )
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
VP
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?
5. ONDE, COMO E POR
QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR
10451- ESTE MEDICAMENTO?
MEDICAMENTO O DreateNToy O USAR ESTE
NOVO - Notificagéo ’ Pé¢ liofilizado para
neag 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE 'zado pa
16/10/2023 1102073/23-7 de Alteragéo de NA NA NA NA MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? VP/VPS suspensdo injetavel
Texto de Bula — 3,75 mg
publicagdo no VPS
Bulario RDC 60/12 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
9. REACOES ADVERSAS
10451- VP
MEDICAMENTO 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE P¢ liofilizado para
NOVO - Notificagéo USAR ESTE MEDICAMENTO? suspenséo injetavel
15/01/2024 0048021/24-5 de Alteracado de NA NA NA NA VP/VPS de liberacao
Texto de Bula — VPS prolongada
publicagdo no 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES 3,75mg
Bulario RDC 60/12
VP
1.PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?
2. COMO ESTE
MEDICAMENTO FUNCIONA?
3. QUANDO NAO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?
4. O QUE DEVO SABER ANTES
DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
10451- &EDICAMCI;E(I)\IMrg? DEVO USAR ESTE
Ngeg'?ﬁxﬁ':;;o 11121 - RDC 73/2016 8. QUAIS 0S MALES QUE Sﬁgp“gg';g?;ef’é;ae |
28/02/2024 | 0242475/24-8 |  de Alteragao de 17/04/2020 | 1176717/20-1 | ~ Ngc\)/va .JQ.‘:;';‘SZB’ 4 1 29/01/2024 Eiﬂ% ARM,ED'CAMENTO PODE ME | vpvps de liberagao
Texto de Bula — i dicag ’ prolongada
. erapéutica VPS
p’LJt?Ilcagao no 1 INDICACOES 3,75 mg
Bulario RDC 60712 2. RESULTADOS DE EFICACIA
3. CONTRAINDICACOES
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
9. REACOES ADVERSAS
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Dados da submissao eletronica

Dados da petigcao/notificagao que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versées Apresentagoes
u u u
expediente | expediente expediente | expediente aprovagéo (VPIVPS) relacionadas
VP
10451- 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE
MEDICAMENTO USAR ESTE MEDICAMENTQO?
NOVO - Notificacio 6. COMO DEVO USAR ESTE P4 liofilizado para
de Alteracdo d% MEDICAMENTO? suspens&o injetavel
28/01/2025 0117277/25-8 Texto degI)BuIa - NA NA NA NA . VPS VP/VPS de liberagéo
publicagao no 5. ADVERTENCIAS E prolongada
- PRECAUCOES 3,75mg
Bulario RDC 60712 8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
VP
4. O QUE DEVO SABER ANTES
10451- DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
MEDICAMENTO 8. QUAIS OS MALES QUE
NOVO - Notificacio ESTE MEDICAMENTO PODE ME P4 liofilizado para
de Alteracdo d% CAUSAR? suspens&o injetavel
08/10/2025 - Texto degI)BuIa - NA NA NA NA Ill. DIZERES LEGAIS VP/VPS de liberagéo
publicagdo no _ VPS prolongada
Bulério RDC 60/12 6. Qg\égiﬂg\‘@%@s E 3,75 mg
9. REACOES ADVERSAS
Ill. DIZERES LEGAIS
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NEO DECAPEPTYL LP

Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A.
P¢6 Liofilizado para Suspensao

Injetavel de Liberacao Prolongada
11,25 mg
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BULA PARA PACIENTE

Bula de acordo com a Resolu¢ao-RDC n° 47/2009
I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

NEO DECAPEPTYL LP
embonato de triptorrelina

APRESENTACAO
P¢ liofilizado para suspensdo injetavel de liberacdo prolongada de 11,25 mg: embalagem com 1 frasco-ampola
contendo microgranulos liofilizados + 1 diluente com 2 ml.

USO INTRAMUSCULAR
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada frasco-ampola de Neo Decapeptyl LP (microgranulos liofilizados) contém:
embonato de triptorrelina (equivalente a 11,25 mg de triptorreling)..........coeceeveeerererincrcncnienenienenn 15,5 mg

Excipientes: polimero (D, L-lactideo-co-glicolideo), manitol, carmelose sodica e polissorbato 80.
Diluente: 4gua para injetaveis.

II- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Neo Decapeptyl LP ¢ destinado ao tratamento da neoplasia maligna (cancer) da prostata hormonio-dependente
em estagio avangado. Neo Decapeptyl LP pode ser usado como tratamento alternativo quando a orquiectomia ou
a administragdo de estrogenos nao sdo indicados ou ndo sdo aceitos pelo paciente.

Um efeito favoravel do medicamento ¢ mais claro e mais frequente quando o paciente ndo tiver recebido
anteriormente outro tratamento hormonal.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A triptorrelina é uma substincia cuja principal fungdo ¢ a de inibir a liberagdo dos horménios sexuais. Apos
administracdo prolongada, a triptorrelina inibe os estimulos hormonais que levam ao crescimento dos tumores da
prostata.

O tempo médio estimado para inicio da agdo depois que voc€ usar Neo Decapeptyl LP ¢ de 48 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Neo Decapeptyl LP ¢ contraindicado em pacientes que apresentem hipersensibilidade (alergia) a quaisquer dos
componentes de sua formula.

Gravidez e lactacao

Em estudos em animais ¢ mulheres gravidas, o medicamento provocou anomalias fetais, havendo clara evidéncia
de risco para o feto, o que ¢ maior do que qualquer beneficio possivel para a paciente.

Neo Decapeptyl LP ndo deve ser utilizado durante a gravidez e a lactacdo.

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

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.

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

Dos casos isolados de agravamento (piora), mais frequentemente transitorios (passageiros) foram relacionados
sintomas clinicos (dores 6sseas em particular) a partir da instituicdo do tratamento. Justifica-se uma supervisao
médica particularmente cuidadosa durante as primeiras semanas de tratamento, especialmente se vocé € portador
de uma obstrugdo 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.

Pode ser util verificar periodicamente a testosteronemia (testosterona no sangue), que ndo deve ser superior a 1
ng/ml.

A resposta ao tratamento pode ser avaliada em nivel 6sseo 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).

Foram relatadas convulsdes com analogos do GnRH, particularmente em mulheres e criancas.

Neo Decapeptyl LP 11,25 mg BU010_VP
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Alguns destes pacientes apresentavam fatores de risco para convulsdes (como historia de epilepsia, tumores
intracranianos ou medicagdo concomitante com medicamentos conhecidos por apresentarem risco de reagdes
convulsivas). Mas também foram relatadas convulsdes em pacientes na auséncia de tais fatores de risco.

Hipertensdo intracraniana idiopatica (HII)/pseudotumor cerebral (PTC) foi relatada em pacientes pediatricos em
tratamento com agonistas de GnRH, incluindo triptorrelina. Fique atento quanto a sinais e sintomas de
pseudotumor cerebral, incluindo dor de cabega, dor atras do olho ou ao movimentar os olhos, zumbido, tontura,
nausea, papiledema, visdo turva, diplopia e perda de visdo (que pode ser irreversivel em casos muito raros se a
HII/PTC nao for diagnosticada e tratada prontamente).

Caso apresente algum dos sintomas acima, consulte imediatamente um médico.

Risco de diabetes e risco cardiovascular: os pacientes podem apresentar alteragdes metabolicas (por exemplo,
intolerancia a glicose, esteatose hepatica [figado gorduroso]). Risco aumentado de diabetes mellitus (aumento do
acucar do 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 doenca
metabolica, incluindo hiperlipidemia (valores elevados de gorduras —colesterol, triglicerideos ou ambos —no
sangue) ou doengas cardiovasculares (doengas relacionadas ao coracgdo) devido a este risco durante o tratamento
com triptorrelina.

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

Transtornos do humor e depressio

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

Apoplexia hipofisaria

Casos raros de apoplexia hipofisaria (sindrome clinica resultante de um infarto hipofisario) tém sido descritos
apos a administracdo de agonistas LHRH. A maioria dos casos ocorreu em 2 semanas, algumas horas apds a
primeira inje¢ao.

A apoplexia hipofisaria se manifesta por dor de cabega stubita, vomitos, disturbios visuais, alteracdo do estado
mental e, as vezes, colapso cardiovascular.

A intervencao médica imediata ¢ indispensavel.

Na maioria dos pacientes, ja houve um edema hipofisario. Nao é necessario administrar o agonista de LHRH em
casos de edema hipofisario conhecido.

Tratamento do carcinoma prostatico
Devido a privagdo androgénica, o tratamento com analogos da GnRH pode aumentar o risco de anemia. Este
risco deve ser avaliado em pacientes tratados e monitorado adequadamente

Este medicamento pode causar doping.

Interacées medicamentosas

Medicamento-medicamento

Na auséncia de dados e por medida de seguranca, ¢ conveniente evitar a associagdo de medicamentos
hiperprolactinemiantes, tais como metoclopramida, fenotiazinicos (como clorpromazina ¢ levomepromazina),
butiferonas (como haloperidol), alfametildopa, antidepressivos triciclicos (como amitriptilina e clomipramina),
inibidores da MAO (como tranilcipromina), opiaceos (como morfina e codeina) e medicamentos a base de
estrogénio. Neo Decapeptyl LP ndo deve ser administrado concomitantemente (a0 mesmo tempo) com
medicamentos que aumentem o hormdnio prolactina.

Quando a triptorrelina ¢ coadministrada com medicamentos que afetam a secrec¢ao hipofisaria de gonadotrofinas,
atencdo particular deve ser dada e é recomendado supervisionar o estado hormonal do paciente.

Medicamento-alimento
A ingestao 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 satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 ¢ 30°C). Proteger da luz e umidade.

Neo Decapeptyl LP 11,25 mg BU010_VP
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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.
ApOs preparo, utilizar o produto imediatamente.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: frasco-ampola de coloragdo marrom contendo p6 liofilizado branco a
ligeiramente amarelo, livre de particulas visiveis, que forma uma suspensdo apos reconstituigao.

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.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Aplicar uma inje¢do de Neo Decapeptyl LP por via intramuscular profunda a cada trés meses.
O produto devera ser administrado sob a supervisdo de profissional da saude.

Modo de usar
Por favor, ler as instru¢des completamente e preparar o paciente antes de iniciar o procedimento de
administracdo do medicamento Neo Decapeptyl LP.

A preparacdo deste medicamento e a sua administragcdo devem ser realizadas por profissionais de saude.

- Com o auxilio de uma seringa ¢ de uma agulha de 21 G 1% (calibre de 0,80 mm e comprimento de 40 mm),
remover o diluente da ampola e injetar no frasco-ampola contendo os microgranulos (pequenos graos).

- Agitar vigorosamente por 30 segundos para misturar bem o contetido. A suspensio deve ter aspecto
homogéneo e leitoso. Para evitar a separagdo da suspensdo, prosseguir para as proximas etapas sem demora. O
produto deve ser injetado em menos de 2 minutos apds a reconstitui¢do. Se houver sedimento no frasco, agitar
novamente.

- Virar o frasco-ampola de cabeca para baixo e puxar o émbolo da seringa para retirar toda a suspensdo contida
no frasco-ampola. Montar a agulha de injegdo (21 G1'2) na seringa com a suspensdo pronta. Ndo preencher a
agulha ap6s o preparo/reconstituicao da medicacao.

- Uma vez reconstituida, a suspensdo deve ser aplicada imediatamente por via intramuscular profunda.

Assim como outras drogas administradas por via intramuscular, o local da inje¢ao deve mudar periodicamente.
A seguranga e a eficacia de Neo Decapeptyl LP somente sdo garantidas na administrag@o por via intramuscular.

Observacoes:

1. Utilizar agulha de 21 G 1% (calibre de 0,80 mm e comprimento de 40 mm).

2. E importante que a inje¢do seja aplicada seguindo rigorosamente as instrugdes. Toda injegdo defeituosa,
levando a uma perda de uma quantidade de suspensdo superior aquela que normalmente resta no dispositivo
utilizado para inje¢do, deve ser anotada.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duraciio 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 perder uma consulta com seu médico na
qual tomaria o medicamento, agende-a novamente assim que possivel.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-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.

Reacoes muito comuns (ocorrem em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
hipertensdo, ondas de calor, aumento da ureia (exame de sangue da funcdo dos rins), dor nos ossos, queda de
hemoglobina (exame de sangue para anemia) e quadro semelhante ao gripal.

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): inchaco nos
membros, dor no peito, aumento da fosfatase alcalina (exame de sangue para funcdo do figado), aumento do
acUcar no sangue, nauseas, vomitos, dor abdominal, constipacdo (dificuldade para evacuar), diarreia, indigestdo,
perda do apetite, bronquite, tosse, falta de ar, faringite, tontura, dor de cabega, insonia, dor no local da aplica¢do
do medicamento, vermelhiddo na pele, dor ao urinar, dificuldade para urinar, infec¢do de urina, dor nas
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articulagdes, dor nas costas, dor nos membros, cdimbras, atrofia (diminui¢do do tamanho) dos testiculos,
impoténcia sexual, aumento e dor nas mamas no homem, redu¢do da libido, anemia, alteragdo da fungdo do
figado, conjuntivite, dor nos olhos, alteracdo do humor, cansago e aumento do tumor.

Ha ainda reacdes em que a frequéncia nao pode ser determinada pelos estudos, que sio as seguintes:
Sistema cardiovascular: palpitacdes, tromboses (embolia pulmonar, derrame, infarto agudo do miocéardio,
tromboflebite [obstrucdo das veias acompanhada por inflamacdo], ataque isquémico transitdrio e trombose
venosa profunda).

Endocrinometabolico: aumento do colesterol e triglicérides e apoplexia hipofisaria (perda da fungo na hipéfise).
Imunolégico: sépsis e angioedema (inchago na pele).

Musculoesquelético: osteopenia (diminui¢cdo da massa ossea).

Neuroldgico: convulsdo e hipertensdo intracraniana idiopatica (aumento da pressdo intracraniana ao redor do
cérebro, caracterizado por dor de cabeca, visdo dupla e outros sintomas visuais, vertigem, nausea ¢ zumbido ou
chiado nos ouvidos).

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes 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 farmacoldogicas da triptorrelina ¢ o seu modo de administragdo fazem a superdosagem
acidental ou intencional improvavel. A experimentacdo animal ndo mostrou nenhum outro efeito terapéutico
previsto na concentracdo dos horménios 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 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
orientacoes.

IIT- DIZERES LEGAIS

MS - 1.0573.0120
Farmacéutica Responsavel: Ana Cristina Apparicio Porcino - CRF-SP n°® 43.132

Registrado por:

Aché Laboratoérios Farmacéuticos S.A.
Av. Brigadeiro Faria Lima, 201 - 20° andar
Sdo Paulo - SP

CNPJ 60.659.463/0029-92

Fabricado por:
Debiopharm Research & Manufacturing S.A.
Martigny - Suica

Importado por:

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Guarulhos - SP

Embalado (embalagem secundaria) por:

Aché Laboratoérios Farmacéuticos S.A.

Av. das Nagdes Unidas, 22.428 - Sao Paulo - SP
Ou

Embalado (embalagem secundaria) por:

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.

Cabo de Santo Agostinho - PE

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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Dados da submissao eletronica

Dados da petigao/notificagao que altera a bula

Dados das alteragées de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Versoes Apresentagoes
. . Assunto . . Assunto ~ Itens de bula .
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
10458 -
MEDICAMENTO P6 Iiofili~za(_io_ para
NOVO - Atualizagéo de texto de bula de acordo suspeﬂsao injetavel
01/07/2014 | 0518593/14-9 L N/A N/A N/A N/A VP e VPS /25 mg
Incluséo Inicial de com a RDC 47/09
Texto de Bula —
RDC60/12
VP
1.PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?
3.QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?
6.COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
8.QUAIS 0OS MALES QUE ESTE
10451 - MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
MEDICAMENTO 9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR
NOVO — Notificagio UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A PS liofilizado para
05/03/2015 | 0199381/15-0 N/A N/A N/A N/A VP e VPS suspensao injetavel

de Alteracédo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

VPS
1.INDICAGOES
4.CONTRAINDICAGCOES
5.ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
6.INTERAGOES MEDICAMENTOSAS
8.POSOLOGIA E MODO DE USAR
9.REAGOES ADVERSAS
10.SUPERDOSE

11,25 mg
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Dados da submissao eletronica

Dados da petigao/notificagao que altera a bula

Dados das alteragées de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Versées Apresentagoes
) . Assunto ) . Assunto ~ Itens de bula )
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
VP
10451 COMPOSICAO
4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE
MEDICAMENTO
o USAR ESTE MEDICAMENTO? P¢ liofilizado para
NOVO - Notificagdo 30 inietavel
25/09/2015 0857979/15-2 - N/A N/A N/A N/A DIZERES LEGAIS VP e VPS suspensao injetave
de Alteracdo de VPS 11,25 mg
Texto de Bula — .
COMPOSICAO
RDC 60/12 ~
6.INTERACOES MEDICAMENTOSAS
DIZERES LEGAIS
10451 —
MEDICAMENTO
NOVO — | - DIZERES VP e VPS P$ liofilizado para
. Notificagéo d - 50 inietavel
18/04/2017 0650070/17-6 Aﬂt:elr(;%%?)odee N/A N/A N/A N/A LEGAIS (Alteracio de endereco e CNPJ VP/ VPS SUSPeﬂszg Injetave
Texto de Bula — da matriz) oo mg
RDC 60/12
VP
10451~ 5. ONDE, COMO E POR QUANTO
MEDICAMENTO MEDICAMENTO : '
NOVO — Notificagao NOVO — Atualizagéo TEMPO POSSO  GUARDAR  ESTE Pé liofilizado para
21/12/2018 1202247/18-1 _ ¢ 05/11/2014 0995635/14-2 L ¢ 20/08/2018 | MEDICAMENTO? VP/ VPS suspens&o injetavel
de Alteracao de de Especificagdes e VPS 11,25 mg
Texto de Bula — Métodos Analiti
eé; CZ 0/:; etodos Analificos 7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO
10451 — 11005 - VP
MEDICAMENTO RDC 73/2016 -
NOVO — Notificacio NOVO - Il — DIZERES LEGAIS PG liofilizado para
03/09/2019 2104005/19-2 de Alteracso dz 22/07/2019 0637773/19-4 Alter_agéo de razéo 22/07/2019 VPS VP/ VPS suspens&o injetavel
¢ social do local de 9. REACOES ADVERSAS 11,25 mg
Texto de Bula — fabricagéo do
RDC 60/12 medicamento Il — DIZERES LEGAIS
VP
10451 — 6. COMO DEVO USAR ESTE
11121 - RDC "
13/05/2020 1500825/20-8 20/08/2018 0816890/18-3 T 13/04/2020 VP/ VPS suspens&o injetavel
de Alteragéo de t'nd'CAaQ?O 8. POSOLOGIA E MODO DE USAR P 11.25 mjg
erapéutica ,

Texto de Bula —
RDC 60/12
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Dados da submissao eletronica

Dados da petigao/notificagao que altera a bula

Dados das alteragées de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Versées Apresentagoes
) . Assunto ) . Assunto ~ Itens de bula )
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
10451-
MEDICAMENTO
NOVO - Notificagao VPS P6 liofilizado para
21/09/2021 | 3736890/21-4 de Alteraggo de NA NA NA NA N VPS suspenséo injetavel
9. REACOES ADVERSAS 1125 m
Texto de Bula — : 9
publicagdo no
Bulario RDC 60/12
10451-
MEDICAMENTO 11011 - RDC
NOVO - Notificagao 2016 - NOVO - P6 liofilizado para
28/09/2022 | 4750930/22-9 |  de Alteracdo de 31/08/2022 | 4631063/22-1 | °© ‘;Snigalzgg;f © Il - DIZERES LEGAIS VP/VPS suspensao injetavel
Texto de Bula - secundaria do 11,25 mg
publicaco no medicamento
Bulario RDC 60/12
10451-
MEDICAM!E.NT? 10218 -
NOVO - Notificagéo MEDICAMENTO VPS P¢ liofilizado para
20/03/2023 | 0277027/23-3 de Alteraggo de 14/09/2015 14/09/2015 NOVO - Ampliagdo | 13/02/2023 | 7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO VP/VPS suspensao injetavel
Texto de Bula — do prazo de DO MEDICAMENTO 11,25 mg
L validade
publicagdo no
Bulario RDC 60/12
VP
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?
5. ONDE, COMO E POR
QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR
10451- ESTE MEDICAMENTO?
6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO MEDICAMENTO?
NOVO - Notificagéo 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE P6 liofilizado para
16/10/2023 | 1102073/23-7 |  de Alteracdo de NA NA NA NA MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? VPIVPS suspens&o injetavel

Texto de Bula —
publicagcdo no
Bulério RDC 60/12

VPS
5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO

MEDICAMENTO
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

9. REAGOES ADVERSAS

11,25 mg
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Dados da submissao eletronica

Dados da petigao/notificagao que altera a bula

Dados das alteragées de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Versoes Apresentagoes
) . Assunto ) . Assunto ~ Itens de bula )
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
10451-
MEDICAMENTO vP
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE e
NOVO - Notificagéo USAR ESTE MEDICAMENTO? o lofiizado pam
~ suspensao Injetavel de
15/01/2024 | 0048021/24-5 de Alteracao de NA NA NA NA Ups VPIVPS liberacao prolongada
Texto de Bula — - X 11,25 mg
Sl 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES ’
publicagdo no
Bulario RDC 60/12
VP
10451- 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE
MEDICAMENTO USAR ESTE MEDICAMENTO?
NOVO - Notificagdo 6. COMO DEVO USAR ESTE P6 liofilizado para
= MEDICAMENTO? suspens&o injetavel de
28/01/2025 | 0117277/25-8 de Alteracéo de NA NA NA NA T ps VPIVPS liberacao prolongada
Texto de Bula - 5. ADVERTENCIAS E 11,25 mg
publicagdo no PRECAUCOES
BUl4rio RDC 60/12 8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
10451-
MEDICAMENTO 11107 - RDC .
NOVO - Notificagéo 73/2016 - NOVO - VPS Po liofizado para_
15/08/2025 | 1083856/25-1 | de Alteragdo de 23/04/2025 | 0543460/25-2 | Ampliagdo do prazo | 07/07/2025 | 7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO VPS S o bagada
_ de validade do DO MEDICAMENTO gao prolong
Texto de Bula . 11,25 mg
L medicamento
publicagao no
Bulario RDC 60/12
VP
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE
10451- USAR ESTE MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? e
NOVO - Notificagéo lll. DIZERES LEGAIS Po "°f,'"z?d.°tf’ar? g
08/10/2025 - de Alteracio de NA NA NA NA VPIVPS suspensao injetave! de

Texto de Bula —
publicagao no
Bulario RDC 60/12

VPS
6. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
9. REAGOES ADVERSAS
Ill. DIZERES LEGAIS

liberag&o prolongada
11,25 mg
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BULA PARA PACIENTE
Bula de acordo com a Resolu¢ao-RDC n° 47/2009

I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

NEO DECAPEPTYL LP
embonato de triptorrelina

APRESENTACAO
Po liofilizado para suspensdo 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 (microgranulos liofilizados) de Neo Decapeptyl LP contém a dose injetavel de:

embonato de triptorrelina (equivalente a 22,5 mg de triptorreling) .........ccoceverevvenerienicienicreneneneeeee. 36,0 mg
Excipientes: polimero (D, L-lactideo-co-glicolideo), manitol, carmelose sodica e polissorbato 80.

Diluente: 4gua para injetaveis.

II- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Neo Decapeptyl LP ¢ destinado ao tratamento de:

- Neoplasia maligna da prostata (cancer de prostata) hormdnio-dependente em estagio avangado. Também ¢
indicado como tratamento alternativo quando a orquiectomia (retirada de testiculos) ou a administracdo de
estrégenos nao sdo indicados ou ndo sdo aceitos pelo paciente;

- 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 ¢ dos 9 anos em meninos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A triptorrelina ¢ uma substancia cuja principal fung@o ¢ a de inibir a liberagdo dos hormonios sexuais. Apods
administracdo 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 inje¢do intramuscular.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ¢ contraindicado em pacientes que apresentem:

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

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

Este medicamento ndo deve ser administrado em caso de tumor ndo hormoénio-dependente ou apds castracao
cirurgica.

Este medicamento ¢ contraindicado em pacientes com compressio medular provocada por metéstases 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.

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

Imediatamente apos a injegdo de Neo Decapeptyl LP foram raramente observadas reagoes alérgicas. Casos raros
de choque anafilatico e de edema angioneurdtico (reagdo alérgica que provoca inchago localizado e pronunciado
da pele, do revestimento do nariz, da boca e da garganta, podendo comprometer as vias respiratorias) também
foram descritos apds administragdo de triptorrelina. Se for o caso, interromper imediatamente o tratamento com
este medicamento e tomar as medidas necessarias.

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

Neo Decapeptyl LP 22,5 mg_BU07_VP
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Um cuidado especial ¢ indicado em relagdo aos pacientes tratados com anticoagulantes em fun¢ao do risco de
hematoma no local da injecao.

Durante a fase pds-marketing, casos raros de apoplexia hipofisaria (sindrome clinica resultante de um infarto
hipofisario que leva a insuficiéncia de producdo de hormonios por esta glandula) foram descritos apds
administragdo de agonistas da GnRH. Um adenoma hipofisario foi diagnosticado na maioria dos casos. A maioria
dos casos ocorreu em até 2 semanas e alguns na hora subsequente a primeira inje¢do. A apoplexia hipofisaria se
manifestou subitamente por enxaquecas, vomitos, perturbagdes visuais, oftalmoplegia, alteragdo 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 conhecido. Se vocé ja teve ou
apresenta doengas que acometem a hipéfise, deve avisar seu médico antes de iniciar o tratamento.

Assim como os outros agonistas do LHRH, a triptorrelina provoca uma elevacdo passageira do teor de testosterona
circulante durante a primeira semana ap6s a primeira injecdo da formula com liberagdo retardada do principio
ativo. O que ¢ igualmente possivel se o intervalo entre 2 inje¢cdes é maior que 24 semanas. Contrariamente a queda
do teor de testosterona apos uma orquiectomia, uma pequena porcentagem de pacientes (< 5%) pode apresentar
um agravamento passageiro dos sinais e sintomas do carcinoma prostatico em razdo da elevagdo inicial da
concentragdo de testosterona circulante. O que se manifesta, na maioria das vezes, por um agravamento das dores
decorrentes do cancer, principalmente por uma neuropatia, uma hematuria ou dores Osseas que podem ser
controladas com um tratamento sintomatico. Casos isolados podem apresentar um agravamento dos sintomas, seja
pela obstrucdo da uretra ou do esfincter vesical, ou pela compressdo medular por metastases, que pode ser
acompanhada de paralisias com ou sem resultados fatais.

Risco de diabetes e risco cardiovascular: os pacientes podem apresentar alteragdes metabodlicas (por exemplo,
intolerancia a glicose, esteatose hepatica [figado gorduroso]). Risco aumentado de diabetes mellitus (aumento do
acucar 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
metabolica, incluindo hiperlipidemia (valores elevados de gorduras —colesterol, triglicerideos ou ambos — no
sangue) ou doengas cardiovasculares (doengas relacionadas ao corag@o) contra este risco durante o tratamento com
triptorrelina.

A administracao de andlogos 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 diagnostico de metastases Osseas.

Alteragdes de humor, incluindo casos de depressdo (alguns deles graves), foram relatadas durante o tratamento
com triptorrelina. Pacientes com depressao conhecida devem ser monitorados de perto nesse periodo. Muito
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, sensagio de tristeza intensa ou surgimento de pensamentos negativos.

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 inje¢do 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.

Hipertensdo intracraniana idiopatica (HII) / pseudotumor cerebral (PTC) foi relatada 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 atrds do olho ou a0 movimentar os olhos, zumbido, tontura,
nausea, papiledema, visdo turva, diplopia e perda de visdao (que pode ser irreversivel em casos muito raros se a
HII/PTC nao for diagnosticada e tratada prontamente).

Caso apresente algum dos sintomas acima, consulte imediatamente um médico.

Foram relatadas convulsdes com analogos do GnRH, particularmente em mulheres e criangas. Alguns destes
pacientes apresentavam fatores de risco para convulsdes (como historia de epilepsia, tumores intracranianos ou
medica¢do concomitante com medicamentos conhecidos por apresentarem risco de rea¢des convulsivas). Mas
também foram relatadas convulsdes em pacientes na auséncia de tais fatores de risco.

Tratamento do carcinoma prostatico

Devido a privagao androgénica, o tratamento com analogos da GnRH pode aumentar o risco de anemia. Este risco
deve ser avaliado em pacientes tratados ¢ monitorado adequadamente.

Este medicamento pode causar doping.

Interacoes 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, é conveniente evitar a associagdo 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), opiaceos (como morfina e codeina) e medicamentos a base de

Neo Decapeptyl LP 22,5 mg_BU07_VP
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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 absorgdo 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 satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

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

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Apos preparo, utilizar o produto imediatamente.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: frasco-ampola de coloragdo marrom contendo p6 liofilizado branco a
ligeiramente amarelo, livre de particulas visiveis, que forma uma suspensdo apos reconstituig¢ado.

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.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nos pacientes com neoplasia maligna da prostata ou com puberdade precoce central, aplicar uma injecdo de Neo
Decapeptyl LP por via intramuscular profunda a cada 24 semanas.

Modo de usar
Por favor, ler as instru¢des completamente e preparar o paciente antes de iniciar o procedimento de administragao
do medicamento Neo Decapeptyl LP.

A preparagdo deste medicamento ¢ a sua administragdo devem ser realizadas por profissionais de saude.

- Com o auxilio de uma seringa, remover o diluente da ampola e injetar no frasco-ampola contendo os
microgranulos (pequenos graos).

- Agitar vigorosamente por 30 segundos para misturar bem o conteudo. A suspensao deve ter aspecto homogéneo
e leitoso. Para evitar a separacdo da suspensdo, prosseguir para as proximas etapas sem demora. O produto deve
ser injetado em menos de 2 minutos apds a reconstitui¢do. Se houver sedimento no frasco, agitar novamente.

- Virar o frasco-ampola de cabeca para baixo e puxar o émbolo da seringa para retirar toda a suspensao contida no
frasco-ampola. Montar a agulha de inje¢do de 21 G 1% (calibre de 0,80 mm e comprimento de 40 mm) na seringa
com a suspensdo pronta. Nado preencher a agulha ap6s o preparo/reconstituicdo da medicagéo.

- Uma vez reconstituida, a suspensdo deve ser aplicada imediatamente por via intramuscular profunda.

Assim como outras drogas administradas por via intramuscular, o local de inje¢do deve mudar periodicamente. A
seguranca e a eficacia de Neo Decapeptyl LP somente sdo garantidas na administragdo por via intramuscular.

Observacgoes:

1. Utilizar agulha de 21 G 1% (calibre de 0,80 mm e comprimento de 40 mm).

2. E importante que a inje¢io sob a forma de liberagdo prolongada seja aplicada seguindo rigorosamente as
instru¢des. Toda injecdo defeituosa, levando a perda de uma quantidade de suspensdo superior aquela que
normalmente resta no dispositivo utilizado para injegdo, deve ser anotada.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao 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 administragao.

Em caso de duavidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

O uso desse medicamento pode causar reacdes 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):
hipertensdo, ondas de calor, alteracdo na sensibilidade em membros inferiores, aumento do suor, dor lombar, queda
da hemoglobina e fraqueza.

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): inchaco nos
membros, aumento do a¢lcar no sangue, nauseas, vomitos, dor abdominal, constipagdo, diarreia, indigestio, perda
do apetite, bronquite, tosse, falta de ar, tontura, dor de cabega, insonia, dor no local da aplicacdo, coceira,
vermelhiddo na pele, dor ao urinar, retengdo urindria, infecgdo do trato urinario, impoténcia sexual, reducdo da
libido, anemia, conjuntivite, dor ocular, alteracdo 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 4cido urico), aumento de apetite, alteracdo de sensibilidade, acne, queda de cabelo, prurido, aumento da ureia
(exame de fun¢ao renal), cAimbras, mialgia, fraqueza muscular, aumento das mamas nos homens, dor mamaria,
atrofia testicular, dor testicular, alteragdo da funcao hepatica (AST, ALT aumentadas), depressao, irritabilidade,
zumbido, apatia e sonoléncia.

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): queda de presséo,
dor no peito, ganho de peso, distensdo abdominal, boca seca, alteracdo 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 ejaculagdo, manchas de cor roxa na pele, aumento da fosfatase
alcalina (exame de fungdo hepatica), choque anafilatico, reagdo de hipersensibilidade, visdo borrada, confusdo
mental, euforia, desdnimo, febre, quadro gripal e alteracdo do equilibrio.

Reacdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor 6ssea,
mal-estar, sincope, reagdes no local da aplicacdo (erupcio, eritema, hematoma e endurecimento), alopecia ou
queda de cabelo, menarca precoce, sudorese, sensacdo de calor e astenia.

Ha ainda reacdes em que a frequéncia nio pode ser determinada pelos estudos, que sio as seguintes:

Sistema cardiovascular: palpitagdes, doenca tromboembolica (embolia pulmonar, acidente vascular cerebral,
infarto agudo do miocérdio, tromboflebite, ataque isquémico transitoério e trombose venosa profunda).
Endocrinometabdlico: hiperlipidemia e apoplexia hipofisaria.

Imunolégico: sépsis, angioedema e urticéria.

Musculoesquelético: osteopenia.

Neurolégico: convulsdo e hipertensdo intracraniana idiopatica (aumento da pressdo intracraniana ao redor do
cérebro, caracterizado por dor de cabeca, visdo dupla e outros sintomas visuais, vertigem, nausea e zumbido ou
chiado nos ouvidos) para populagdo pediatrica.

Psiquiatrico: ansiedade.

Respiratdrio: nasofaringite e infeccdo do trato respiratorio superior.

Gastrintestinal: gastroenterite.

Reprodutivo: sangramento vaginal leve e sangramento menstrual.

Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées 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?

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 horménios
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
orientacoes.

III- DIZERES LEGAIS

MS - 1.0573.0120
Farmacéutica Responsavel: Ana Cristina Apparicio Porcino - CRF-SP n°® 43.132
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Dados da submissao eletronica

Dados da petigao/notificagao que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Versées Apresentagoes
. . Assunto . . Assunto ~ Itens de bula .
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/IVPS) relacionadas
10458 - P6 liofilizado para
MEDICAMENTO Atualizacso de texto de bula d d suspenséo injetavel
01/07/2014 | 0518593/14-9 | NOVO - Inclus&o N/A N/A N/A N/A a0 R DC 4700 orde M 1 vp e vPs de liberagao
Inicial de Texto de prolongada
22,5 mg
Bula — RDC60/12
VP
1.PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?
3.QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?
10451 - 6.COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO MEDICAMENTO? Pé¢ liofilizado para
8.QUAIS OS MALES QUE ESTE suspens3o injetavel
NOVO - Notificagao N/A MEDICAMENTO PODE CAU'SAR? de liberacdo
05/03/2015 | 0199381/15-0 4o Alteragao do N/A N/A N/A 9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA | VPeVPS > liberagéc
QUANTIDADE MAIOR DO QUE A pro‘ong
Texto de Bula - INDICADA DESTE MEDICAMENTO? 22,5mg
RDC 60/12 VPS
1.INDICACOES
4.CONTRAINDICAQOES
5.ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
6.INTERACOES MEDICAMENTOSAS
8.POSOLOGIA E MODO DE USAR
9.REACOES ADVERSAS
10.SUPERDOSE
VP
10451 - COMPOSICAO
MEDICAMENTO 4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR P¢ liofilizado pté}ral
e = ESTE MEDICAMENTO? suspensao injetave
25/00/2015 | 08579791152 | NOVO ~Notificagdo N/A N/A N/A N/A DIZERES LEGAIS VP e VPS de liberacao
de Alteragéo de VPS prolongada
Texto de Bula — COMPOSICAO 22,5 mg
RDC 60/12 6.INTERAGOES MEDICAMENTOSAS
DIZERES LEGAIS
10451 —
MEDICAMENTO Pé¢ liofilizado para
NOVO - Il - DIZERES VP e VPS suspensao injetavel
18/04/2017 | 0650070/17-6 %Iggi%zodie N/A N/A N/A N/A LEGAIS (Alteragéo de enderego & CNPJ da VP/ VPS dp%llt;ﬁ;a:;;
Texto de Bula — matriz) 22,5mg
RDC 60/12
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Dados da submissao eletronica

Dados da petigao/notificagao que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Versoes Apresentagoes
. . Assunto . . Assunto ~ Itens de bula .
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/IVPS) relacionadas
10451 — VP
MEDICAMENTO MEDICAMENTO NOVO 5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO Po liofilizado para
P A POSSO GUARDAR ESTE suspensao injetavel
NOVO — Notif — Atual : ~
211122018 | 12022471181 | O OUNCaCE0 | 1511112014 | 0995635/14-2 ualizagao de 20/08/2018 | MEDICAMENTO? VP/ VPS de liberacso
de Alteragéo de EspecificagGes e VPS prolongada
Texto de Bula — Métodos Analiticos 7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO 22,5 mg
RDC 60/12 MEDICAMENTO
10451 -
MEDICAMENTO 11005 — VP b6 liofilizad
— Notificaca RDC 73/2016 - NOVO — 0 llofizado para
NOVO ~ Notificaggo Alteragdo de razdo lll - DIZERES LEGAIS suspenszo injetavel
03/09/2019 | 2104005/19-2 de Alteracéo de 22/07/2019 | 0637773/19-4 social do local de 22/07/2019 ) VPS VP/VPS de liberagéo
Texto de Bula — fabricagdo do 9. REAGCOES ADVERSAS prolongada
RDC 60/12 medicamento Il - DIZERES LEGAIS 22,5mg
VP
RESTRICAO DE USO .
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?
2. COMO ESTE MEDICAMENTO
FUNCIONA?
3.QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?
10451 - 6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO 11121 - RDC 73/2016 - MEDICAMENTO? Po liofilizado para
NOVO — Notificagio NOVO - Inclus&o de 7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME suspenséo injetavel
13/05/2020 1500825/20-8 . 20/08/2018 0816890/18-3 nova indicagéo 13/04/2020 ESQUECER DE USAR ESTE VP/ VPS de liberagao
de Alteragéo de terapéutica MEDICAMENTO? prolongada
Texto de Bula — 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE 22,5 mg
RDC 60/12 MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
VPS
RESTRICAO DE USO
1. INDICACOES .
2. RESULTADOS DE EFICACIA
3.CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS .
4. CONTRAINDICACOES B
5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
9. REACOES ADVERSAS
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Dados da submissao eletronica

Dados da petigao/notificagao que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Versoes Apresentagoes
. . Assunto . . Assunto ~ Itens de bula .
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/IVPS) relacionadas
10451-
MEDICAME_NT? P4 liofilizado para
NOVO - Notificagao vPsS suspens3o injetavel
21/09/2021 3736890/21-4 de Alteragao de NA NA NA NA 9. REACOES ADVERSAS VPS de liberagéo
Texto de Bula — prolongada
N 22,5 mg
publicagdo no
Bulario RDC 60/12
10451-
MEDICAMF_NT? 11011 - RDC 73/2016 - P4 liofilizado para
NOVO - Notificagao NOVO - Incluso de suspens&o injetavel
28/09/2022 | 4750930/22-9 de Alteragao de 31/08/2022 4631063/22-1 local de embalagem Il - DIZERES LEGAIS VP/ VPS de liberagéo
Texto de Bula — secundaria do prolongada
L medicamento 22,5 mg
publicagdo no
Bulario RDC 60/12
VP
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?
5. ONDE, COMO E POR QUANTO
TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
10451- MEDICAMENTO?
MEDICAMENTO 6. COMO DEVO USAR ESTE P6 liofilizado para
- ?
NOVO - Nolificacao 5 QUAIS 08 MALES GUE ESTE suspensao injetavel
16/10/2023 1102073/23-7 de Alteragao de NA NA NA NA MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? VP/VPS de liberagéo
Texto de Bula — prolongada
N 22,5 mg
publicagao no 5 ADVERTI'ENCIASVEPSRECAUQOES
Bulario RDC 60/12 7: CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
9. REACOES ADVERSAS
10451-
MEDICAMENTO VP
NOVO - Notificagdo 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR P4 liofilizado para
= ESTE MEDICAMENTO? suspensao injetavel
de Alt d ; =
15/01/2024 | 0048021/24-5 © Alleragaoc de NA NA NA NA VPIVPS de liberacéo
Texto de Bula — ) VPS ) prolongada
publicagéo no 5. ADVERTENCIAS E PRECAUGCOES 22,5 mg

Bulario RDC 60/12
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Dados da submissao eletronica

Dados da petigao/notificagao que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Versoes Apresentagoes
. . Assunto . . Assunto ~ Itens de bula .
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/IVPS) relacionadas
10451- VP
MEDICAMENTO 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE
P USAR ESTE MEDICAMENTO? P
NOVO - Notificagéo 6. COMO DEVO USAR ESTE Sﬁgrjgorf!'azgﬁ’r‘;eﬁgfe |
de Alt aod ? ) -
28/01/2025 | 0117277/25-8 © Aeragao de NA NA NA NA MEDICAMENTO? VPIVPS de liberagéo
Texto de Bula — . VPS N prolongada
bli " 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES 22 5m
publicagao no 8. POSOLOGIA E MODO DE USAR > Mg
Bulario RDC 60/12
10451-
MEDICAMENTO
NOVO - Notificagdo 11107 - RDC 73/2016 - P liofilizado para
= o VPS suspensao injetavel
de Alt d - : -
15/08/2025 | 1083856/25-1 CANCTacaO de | 310412025 | 0543460/25-2 | NovO L AMPIAGE0 do o747 15555 | 7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO VPS de liberacao
Texto de Bula — P s dicamonto MEDICAMENTO prolongada
publicagdo no 22,5 mg
Bulario RDC 60/12
VP
10451- 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
MEDICAMENTO ESTE MEDICAMENTO?
- . 8. QUAIS OS MALES AQUE ESTE e
NOVO - Notificagéo MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? Sﬁgggorf!'gsﬁ’r‘]’]e"’tz;ae |
de Alt do d : -
08/10/2025 - © Aeragao de NA NA NA NA Ill. DIZERES LEGAIS VPIVPS de liberagéo
Texto de Bula — . prolongada
publicagédo no 22,5 mg

Bulario RDC 60/12

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
9. REACOES ADVERSAS
Ill. DIZERES LEGAIS
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