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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Gonapeptyl® Depot
acetato de triptorrelina

APRESENTACOES

Suspensao injetavel de acetato de triptorrelina.

Cartucho contendo 1 seringa pré-envasada com 4,12 mg de acetato de triptorrelina, equivalente a 3,75
mg de triptorrelina base livre, encapsulado em um polimero biodegradavel (microcapsulas de liberacao
lenta) e 1 seringa de 1 mL de agente de suspensao.

VIA SUBCUTANEA OU INTRAMUSCULAR
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada seringa com microcépsulas contém:

acetato de triptorrelina......... 4,12 mg (equivalente a 3,75 mg de triptorrelina base livre)
Excipientes: poli (acido glicolico, acido lactico) e octanoato de propilenoglicol.

Cada seringa contendo 1 mL de agente de suspensao contém:
polissorbato 80, dextrana 70, cloreto de sodio, fosfato monossddico diidratado, solugdo de hidrdxido de
sodio 1 N e agua para injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Em homens, Gonapeptyl® Depot esta destinado ao tratamento de carcinoma de préstata horménio
dependente avangado ou metastatico e avaliagdo da sensibilidade hormonal do carcinoma prostético.
Em mulheres, Gonapeptyl® Depot estd destinado ao tratamento de miomas uterinos sintomaéticos,
através da reducdo pré-operatoria do tamanho do mioma para reduzir os sintomas de sangramento e
dor; e tratamento de endometrioses sintomaticas confirmadas por laparoscopia, quando a supressdo
ovariana esta indicada e, uma extensa terapia cirlrgica, ndo é a primeira indicacéo.

Em criangas, Gonapeptyl® Depot estd destinado ao tratamento de puberdade precoce central
confirmada, em meninas antes dos 9 anos, e meninos antes dos 10 anos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A triptorrelina é uma substancia sintética que possui uma funcdo semelhante (analogo) do horménio
natural de liberagdo de gonadotropina (GnRH).

Uma das ag¢des da triptorrelina no organismo € a diminui¢do da producdo de hormdnios sexuais até
niveis muito baixos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Gonapeptyl® Depot ndo deve ser utilizado caso a resposta para alguma das perguntas a seguir for
“SIM™:

- Vocé possui alergia a triptorrelina ou a qualquer dos componentes da férmula de Gonapeptyl Depot®?
- Vocé possui alergia a hormonios liberadores de gonadotropina (GnRH) ou a qualquer analogo de
GnRH?

Nos homens:

- VVocé possui cancer de prostata hormdnio independente?

Nas mulheres:

- Vocé esta gravida ou amamentando?

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

Nas criancgas:



- VVocé possui tumor cerebral progressivo?
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e precauces
A terapia com Gonapeptyl Depot® deve ser monitorada através da realizacdo de exames de niveis
séricos de esteroides sexuais.

No homem:

Uma pequena porcentagem dos pacientes pode apresentar uma piora temporaria nos sintomas do cancer
de prostata (aumento do tumor) e aumento temporario da dor relacionada ao cancer (dor metastatica),
0s quais podem ter seus sintomas controlados.

A privacédo a longo prazo de andrdgenos tanto por castracdo bilateral ou administracdo de analogos de
GnRH esta associada a acelerada perda 6ssea, a qual pode levar a osteoporose e aumento do risco de
fraturas Gsseas.

Estudos epidemioldgicos sugerem um aumento no risco relativo do desenvolvimento de diabetes
mellitus tipo 2 e certos eventos cardiovasculares (morte subita, infarto do miocérdio e acidente
vascular) associados com o uso de agonistas de GhRH em homens com céncer de préstata.

Na mulher:
O uso de agonistas de GnRH pode causar a reducdo da densidade éssea. O tratamento sem uma terapia
de reposicao hormonal ndo deve exceder o periodo de 6 meses. Dados atualmente disponiveis mostram
que na maioria das mulheres a recuperacdo da perda 6ssea ocorre em 6 a 9 meses apds o término do
tratamento.

Uma vez que os ciclos menstruais devem parar durante o tratamento com Gonapeptyl® Depot, notifique
0 seu médico caso menstruacdes regulares persistam.

Assim que o tratamento terminar, a fun¢do ovariana serd recuperada, portanto a menstruacdo ir4
retornar dentro de 7 a 12 semanas apds a Ultima injeg&o.

Métodos ndo-hormonais de contracepcdo devem ser empregados durante o primeiro més apos a
primeira injecdo, uma vez que a ovulacdo pode ser desencadeada pela liberagdo inicial de
gonadotropinas, e até quatro semanas apds a Ultima injecdo, até o retorno da menstruacdo ou até ser
estabelecido outro método contraceptivo.

Na crianca:

Deve-se iniciar o tratamento apenas em pacientes com menos de 9 anos (para meninas) e menos de 10
anos (para meninos).

Em meninas, a estimulacdo ovariana no inicio do tratamento, seguida pelo tratamento para reducao dos
niveis de estrdgeno, pode levar, no primeiro més, ao sangramento vaginal de intensidade leve a
moderada.

Apo6s o término da terapia, ocorrerd o desenvolvimento das caracteristicas de puberdade. Informages
sobre fertilidade futura ainda s@o limitadas. Na maioria das meninas a menstruagdo tera inicio em
média um ano apds o final da terapia e, na maioria dos casos, é regular.

A densidade 6ssea pode ser reduzida durante o tratamento para puberdade precoce. No entanto, ap6s 0
término do tratamento, subsequente aumento na massa éssea é conservado, e 0 pico da massa 6ssea na
adolescéncia ndo parece ser afetado pelo tratamento.

Geral:
AlteracBes de humor, incluindo depressdo foram relatados com o uso deste medicamento. Pacientes
com depressao devem ser monitorados de perto durante a terapia

Tenha atencéo especial ao utilizar Gonapeptyl® Depot nos seguintes casos:

No homem:

- Caso vocé tenha dores nos 0ssos ou dificuldade em urinar.

- Caso vocé tenha tumor secundéario espinhal ou do trato urinario. Entre em contato com o seu médico
caso algum dos sintomas da doenca piorar

- Na fase inicial da terapia, deve-se considerar a administracdo suplementar de um agente
antiandrogeno apropriado como um meio de diminuir o aumento inicial de testosterona e a exacerbacao
da sintomatologia clinica.

- A administracdo de analogos de GnRH esta associada a acelerada perda dssea, a qual pode levar a



osteoporose e aumento do risco de fraturas 6sseas.

Na mulher:

- Caso vocé tenha sangramento no meio do ciclo durante o tratamento (exceto no primeiro més).

A sua menstruacdo sera interrompida durante o tratamento. Assim que o tratamento terminar, sua
menstruagéo ird retornar dentro de 7 a 12 semanas apds a Ultima injecdo.

- Caso vocé tenha risco aumentado de perda 6ssea.

O tratamento com Gonapeptyl® Depot por varios meses pode levar a perda 6ssea. Portanto, a terapia
ndo devera exceder a duragdo de 6 meses. Apds o término do tratamento a perda éssea é normalmente
reversivel dentro de 6 a 9 meses. Cuidados em particular sdo aconselhados aos pacientes com fatores de
risco adicionais para osteoporose.

Durante o tratamento:

- Métodos ndo hormonais de contracepcdo (como, por exemplo, a camisinha) deverdo ser utilizados
durante o primeiro més apds a primeira injecdo e até quatro semanas ap6s a Ultima injecdo, até o
retorno da menstruagao.

- Caso a sua menstruacdo persista durante o tratamento, informe ao seu médico.

A gravidez deve ser excluida antes de se iniciar a terapia. A lactacdo deve ser descontinuada antes e
durante a administragdo de Gonapeptyl® Depot.

- Durante o tratamento de miomas uterinos, os tamanhos do utero e do mioma devem ser regularmente
determinados. A reducéo rapida, ndo proporcional do tamanho do Gtero em relagdo ao tamanho do
mioma tem, em poucos casos, causado sangramentos e infec¢éo.

Na crianca:

- O tratamento deve ser iniciado em meninas antes dos 9 anos e meninos antes dos 10 anos.

Ap6s o término da terapia, ocorrera o desenvolvimento das caracteristicas de puberdade. Na maioria
das meninas, a menstruacdo iniciar-se-& em torno de um ano ap6s o término do tratamento, e na
maioria dos casos a menstruagéo é regular.

- Deve-se excluir pseudopuberdade precoce (tumor adrenal ou gonadal ou hiperplasia) e puberdade
precoce independente de gonadotropina (testotoxicose, hiperplasia das células de Leydig).

- A densidade 6ssea pode ser reduzida durante o tratamento para puberdade precoce. No entanto, apds
o0 término do tratamento, subsequente aumento na massa 0ssea € conservado, e 0 pico da massa 0ssea
na adolescéncia ndo parece ser afetado pelo tratamento.

- Ap0s o término do tratamento observa-se o deslocamento da epifise femoral, devido ao aumento da
velocidade de crescimento.

Geral:
AlteracGes de humor, incluindo depresséo foram relatadas com o uso deste medicamento. Pacientes
com depressdo devem ser monitorados de perto durante a terapia.

Pacientes idosos
N&o é necessario ajustar a dose para pacientes idosos.

Gravidez e lactacdo

Antes de se iniciar o tratamento, mulheres potencialmente férteis devem ser cuidadosamente
examinadas para se excluir a gravidez. Durante o tratamento, devem ser utilizados métodos
contraceptivos ndo-hormonais.

A triptorrelina ndo deve ser utilizada durante a gravidez, uma vez que o uso de agonistas de GnRH esta
associado a risco de aborto ou anormalidades fetais.

N&o é conhecido se a triptorrelina é excretada no leite materno. Devido aos seus potenciais efeitos
adversos em lactentes, a lactacdo deve ser interrompida antes e durante a administracdo do produto.

Interrupcao do tratamento
O tratamento com Gonapeptyl® Depot podera ser interrompido apenas sob orientacdo médica.

Interagbes medicamentosas

Gonapeptyl® Depot deve ser utilizado com cautela caso seja administrado concomitantemente com
drogas que afetam a secrecdo de gonadotropina pela hipdfise. Nestes casos, deve ser realizado o
monitoramente hormonal do paciente.

N&o foram realizados estudos formais de interacbes medicamentosas. A possibilidade de interagdes
com medicamentos de uso comum, como medicamentos liberadores de histamina, ndo podem ser
excluidas.



Interacdes com alimentos e alcool
Nao hé& dados sobre a interacdo de Gonapeptyl® Depot com alimentos e alcool.

Alteracdo em exames laboratoriais e ndo laboratoriais
N4o ha dados a respeito das interacdes de Gonapeptyl Depot® com exames laboratoriais.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Efeitos na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Né&o foram realizados estudos para se avaliar o efeito na capacidade de dirigir veiculos e operar
maquinas. Entretanto, tais atividades podem ser prejudicadas caso o0 paciente apresente tontura,
sonoléncia e distdrbios visuais, 0s quais sdo possiveis efeitos adversos do tratamento, ou resultantes da
prépria enfermidade.

Nao 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 MEDICAMENTO?
Gonapeptyl® Depot deve ser armazenado sob refrigeracdo (temperatura entre 2°C e 8°C), Apds a
reconstituicdo da suspensdo a mesma deve ser aplicada em, até no maximo, 3 minutos.

NuUmero de lote e datas de fabricacédo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Apos preparo , este medicamento deve ser utilizado em até, no maximo, 3 minutos.

Aspecto fisico
Seringa pré-envasada contendo microcéapsulas de liberacéo lenta.
Seringa contendo 1mL de agente de suspenséo.

Caracteristicas organolépticas

Microcapsulas:: p6 branco a levemente amarelado.

Agente de suspenséo (diluente): liquido incolor e transparente.

Suspensdo injetavel apos preparo: solugdo leitosa branca a levemente amarelada.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Gonapeptyl® Depot deve ser utilizado por via subcutanea ou intramuscular.

Modo de preparo

Uma vez que o sucesso do tratamento depende da preparacdo correta da suspensdo, as instrucdes
abaixo devem ser seguidas integralmente.

- Retire a caixa de Gonapeptyl® Depot do refrigerador;

- Remova a tampa da seringa descartavel contendo as microcapsulas de liberacao lenta ; mantenha-a
virada para cima, para evitar derramar o liquido;

- Abra a embalagem do conector sem remové-lo;

- Atarraxe a seringa contendo as microcapsulas de liberacdo lenta , ao conector que ainda se encontra
na embalagem, em seguida remova a embalagem;

- Atarraxe a seringa contendo o agente de suspensdo do lado “livre” do conector e assegure-se de que
esteja ajustado firmemente.



FIGURA 1

LiguiDo

Formando a suspenséo

- Force 0 émbolo da seringa contendo o liquido para dentro da seringa que contém as microcapsulas de
liberacdo lenta. Depois, force o composto a voltar hovamente para a outra seringa. Ndo execute 0s
primeiros dois ou trés movimentos até o fim do trajeto dos émbolos.

- O composto com a suspensao deve ser movido cuidadosamente para tras e para frente entre as duas
seringas por cerca de 10 vezes até que seja obtida uma suspensdo leitosa homogénea. Durante a
preparacdo da suspensdo, pode ser formada uma espuma; toda a espuma deve ser dissolvida ou
removida da seringa antes da injegéo.

‘ FIGURA 2

DEPOIS PRESSIONE PRIMEIRC PRESSIONE O
ALTERNADAMENTE ATE LIQUIDC PARA A
TOTAL MISTURA SERINGA COM OPO

Injecéo

- Remova o conector junto com a seringa vazia.

- Coloque a agulha de injecdo na seringa com a suspensédo pronta de acordo com a prescri¢cdo médica:
agulha mais fina para via S.C. ou agulha mais grossa para via I.M.

- Injete imediatamente via subcutanea ou intramuscular profunda.

Conforme indicado anteriormente, a dose apropriada deve ser injetada até 3 minutos apés a
reconstituicdo ou por via subcutanea (por exemplo: na pele do abdémen, nas nadegas ou coxa), ou por
via intramuscular. O local da injecdo deve ser mudado.

Na auséncia de estudos de compatibilidade, Gonapeptyl® Depot ndo deve ser administrado junto a
outros medicamentos.

Posologia

Homens: Terapia do cancer de prostata: uma injecdo a cada 28 dias. E importante que o ciclo de 4
semanas seja observado.

Como diagnostico: pode ser determinado, geralmente, apds 3 meses de tratamento se o cancer
prostatico é androgeno dependente ou ndo. Caso seja, a administragdo deve ser continuada.

O tratamento com Gonapeptyl® Depot é normalmente uma terapia de longa duragao.

Mulheres: Mioma uterino e endometriose: uma injecdo a cada 28 dias. Em mulheres na pré-
menopausa, o tratamento deve ser iniciado até o 5° dia do ciclo.

Em vista do possivel efeito sobre a densidade 6ssea, a terapia ndo deve exceder um periodo de 6 meses.



Criancas: Puberdade precoce: uma injecdo .M. ou S.C. de no minimo 50 mcg/kg a cada 4 semanas.

O tratamento deve ser interrompido caso seja atingida a maturacdo 6ssea maior que 12 anos de idade
em meninas e maior que 13 anos em meninos.

Gerais: Até onde se sabe, ndo é necessario reduzir a dose ou alongar o intervalo entre as mesmas em
pacientes com fungdo renal prejudicada.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
Caso ocorra esquecimento de administracdo, entrar em contato com o médico.

Em caso de davidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Geral (para homens, mulheres e criangas):

Reac0es alérgicas e anafilaticas foram observadas em adultos e criangas. Estas incluem tanto reagdes
no local da administracdo da inje¢do quanto sintomas sistémicos. Foi observada uma taxa maior dessas
reagdes em criangas.

Nos homens:

Assim como para outros agonistas de GnRH ou ap0s a castracéo cirlrgica, as reagdes adversas mais
frequentemente observadas sdo devido aos efeitos farmacolégicos esperados da triptorrelina.

O aumento inicial transitério da testosterona no sangue tem, em alguns pacientes, sido associado a uma
temporaria agravacao dos sintomas da doenga normalmente manifestadas como aumento dos sintomas
urindrios e/ou dor metastasica, os quais podem ser controlados. Estes sintomas sdo temporéarios e
normalmente desaparecem apds uma ou duas semanas. Casos isolados de exarcebacéo dos sintomas da
doenca foram reportados: obstrugdo urinéria, a qual pode reduzir a funcdo renal, ou compressdo da
espinha dorsal devido a metastases, podendo levar a fraqueza e formigamento dos pés e méos.

- Reacdo muito comum (ocorre em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): impoténcia,
perda de libido, ondas de calor, aumento da sudorese.

- Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): tontura,
hipertensdo, dor 6ssea, dor no local da injecdo, fadiga.

- Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): perda do
apetite, insdnia, formigamento, nausea, constipagdo, boca seca, alopecia, dor nas costas, aumento das
mamas.

Reaces com frequéncia desconhecida: nasofaringite, reacdo anafilatica, hipersensibilidade, diabetes
mellitus, gota, aumento do apetite, depressdo, alteracfes de humor, reducdo de atividade, confuséo,
euforia, ansiedade, diminuicdo do paladar, entorpecimento, sonoléncia, dificuldade em se manter em
pé, cefaleia, diminuicdo da memoria, sensacdo anormal nos olhos, reducdo da visdo, visdo turva,
zumbido, vertigem, hipotensdo, falta de ar, dificuldade de respirar quando deitado, sangramento nasal,
dor abdominal, diarreia, distensdo abdominal, flatuléncia, parpura, acne, prurido, rash, bolhas, inchado,
urticaria, dor musculoesquelética, dor nas extremidades, dor nas articulagdes, espasmos musculares,
fraqueza, dor muscular, rigidez articular, inchaco das articulagfes, inchaco musculoesquelético,
osteoartrite, dor nas mamas, atrofia testicular, problemas para ejaculacéo, fraqueza, vermelhidéo,
inflamacéo e reacdo no local da injecdo, edema, dor, calafrios, dor no peito, sintomas semelhantes aos
da gripe, irritabilidade, febre, aumento de enzimas hepéticas, aumento da creatinina sanguinea,
aumento da pressdo sanguinea, aumento da ureia sanguinea, aumento de fosfatases alcalinas
sanguineas, aumento da temperatura corp6rea, ganho ou perda de peso.

Nas mulheres:
No inicio do tratamento, os sintomas de endometriose, incluindo dor pélvica e célicas, podem ser
exacerbados. Estes sintomas sdo temporarios e normalmente desaparecem em uma ou duas semanas.

- Reacdo muito comum (ocorre em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): reducdo da
libido, distrbios do sono, dores de cabega, ondas de calor, hiperidrose, sangramento ou secura vaginal.



- Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento
hiperandrogenismo, alteracGes de humor, ansiedade, insdnia, depressdo, humor depressivo, tontura,
palpitacbes, sintomas do trato respiratério superior, ndusea, problemas de digestdo, problemas
gastrointestinais, dor abdominal, queda de cabelo, dor nas articulacbes, coito dolorido ou com
dificuldades, problemas mamarios, sangramento, fadiga, fraqueza, irritabilidade, ganho de peso.

- Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento
formigamento, vertigem, dor nas costas, dor 6ssea, espasmos musculares, edema, dor e reagéo no local
da injecdo, aumento da pressao sanguinea e aumento do colesterol.

Reagdes com frequéncia desconhecida: hipersensibilidade, reacdo anafilatica, confusdo, visdo turva,
problemas de visdo, dificuldade para respirar, desconforto abdominal, diarreia, inchago, prurido, rash,
urticéria, cdlicas, perda de sangue irregular, dor nas mamas, auséncia de menstruacao, febre, mal estar,
vermelhiddo e inflamacédo no local da injecéo, alteracdo na estrutura 6ssea e alteracfes no peso.

Nas criancas:

-Reacdo muito comum (ocorre em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): sangramento
genital em meninas.

- Reacdo Comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): rinite,
infeccdo do trato respiratdrio superior, dor de cabeca, sangramentos nasais, dor abdominal, queda de
cabelo, corrimento vaginal (em meninas), dor e nédulos no local da inje¢do, ganho de peso

-Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): ondas de
calor.

ReacOes adversas de frequéncia desconhecida: hipersensibilidade, reacdo anafilatica, instabilidade
emocional, nervosismo, visdo turva, problemas na visdo, vémito, desconforto abdominal, nausea,
vermelhiddo, inchaco, rash, urticaria, dor muscular, hemorragia genital, dor, eritema e inflamag&do no
local da inje¢do, mal estar, aumento da pressdo sanguinea.

AlteracGes no crescimento ésseo e perda de cabelo foram esporadicamente relatadas.

Alguns casos de epifisidlise (separagdo da epifise proximal do fémur) foram reportados durante o
tratamento com triptorrelina.

Reacdes alérgicas podem acometer homens, mulheres e criancas. Faga o teste subcutaneo antes
da aplicagdo.

Em geral os efeitos colaterais desaparecem apds o término do tratamento.

Informe ao seu médico, cirurgido dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacles
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de
atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Entre em contato com o médico caso tenha sido utilizada uma quantidade maior do que a indicada pelo

médico.

N&o ha experiéncia suficiente de overdose com triptorrelina para serem concluidos possiveis efeitos

adversos. Considerando a forma farmacéutica e a apresentagdo, a superdosagem ndo é esperada.

Em um evento de intoxicagdo, pouco provavel, este deve ser sintomaticamente tratado.

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.
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