FASS ()

BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Gonapeptyl Depot

3,75 mg Pulver och vatska till injektionsvatska, suspension
triptorelin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
lakemedel.

- Spara denna bipacksedel, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till din lakare eller apotekspersonal.

- Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

| denna bipacksedel finner du information om:

. Vad Gonapeptyl Depot ar och vad det anvands for
. Innan du anvander Gonapeptyl Depot

. Hur du anvander Gonapeptyl Depot

. Eventuella biverkningar

. Hur Gonapeptyl Depot ska forvaras

. Ovriga upplysningar

S Ul A W N B

1. VAD GONAPEPTYL DEPOT AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Gonapeptyl Depot innehaller triptorelin (som triptorelinacetat). Triptorelin hor till en grupp av lakemedel
som kallas GnRH-analoger. En av dess funktioner ar att minska produktion av kbnshormoner i kroppen.
Det anvands for:

Hos mén:

Behandling av hormonberoende lokalt avancerad eller metastatisk prostatacancer.

Hos kvinnor:
For att minska nivan av aggstockshormoner for att:

Minska storleken hos livmodermyom, som &r godartade tumdrer som uppstar i myometriet
(livmoderns muskelvagg)
Behandla endometrios (bildning av livmoderslemhinna utanfér livmodern).

Hos barn:
Behandling av for tidig kdénsmognad (kdnsmognad som intraffar for tidigt men med fysiska och hormonella
férandringar som vid normal pubertet).

2. INNAN DU ANVANDER GONAPEPTYL DEPOT
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Anvand inte Gonapeptyl Depot

Om du ar allergisk (6verkanslig) mot triptorelin eller nadgot av 6vriga innehallsamnen i Gonapepty!
Depot.
Om du &r allergisk mot gonatropinfrisattande hormon (GnRH) eller ndgon annan GnRH-analog.

Kvinnor:

Om du ar gravid eller ammar

Var sarskilt forsiktig med Gonapeptyl Depot

Man och kvinnor

Depression (eventuellt svar) har rapporterats hos patienter som tar Gonapepty! Depot. Informera
lakaren om du tar Gonapeptyl Depot och utvecklar sankt humér.
Eftersom Gonapeptyl Depot kan leda till humdorférandringar.
Eftersom behandling med Gonapeptyl Depoti vissa fall kan leda till hjarnblédning (hypofysar
apoplexi) Kontakta omedelbart din ldkare om du upplever plétslig huvudvark, krakning eller
synstérningar.
Eftersom behandling med Gonapeptyl Depot kan leda till minskning av bentatheten med risk for
benskador.
Om du har en dkad risk fér minskning av bentatheten (osteorporos) ska du beratta detta for din
lakare innan du tar Gonapeptyl Depot. Riskfaktorer kan vara:

- Om nagon i den ndrmsta familjen har minskning av bentathet.
Om du dricker stora mangder alkohol, har osund diet och/eller ar storrokare
Om du behandlas med andra lakemedel som kan paverka bentatheten.

Maén:
Beratta for din lakare:

Om du har skelettsmarta, eller svarighet att kasta vatten

Om du har metastaser i ryggraden eller tumér i urinvagarna.

Om du ar kastrerad

Om du har diagnostiserad diabetes

Om du har hog risk for hjartsjukdom, sdsom diagnostiserad med hégt blodtryck eller har
hjartrytmproblem (arytmi).

Om du har hjartkarlsjukdom inklusive hjartrytmrubbningar (arytmi), eller om du tar medicin mot
detta. Risken for att drabbas av hjartrytmrubbningar kan vara férhéjd nar Gonapeptyl Depot anvands

Under behandling:
Under behandling med Gonapeptyl Depot kan du uppleva en forvarring i ditt sjukdomstillstand.
Kontakta din lakare om sjukdomssymtomen forvarras.

Kvinnor:
Beratta for din lakare:

Om du far mellanblédningar under behandlingen (férutom under den férsta manaden)
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Under behandling:

Efter den forsta injektionen ska du anvanda en icke-hormonell preventimetod (sdsom kondom eller
pessar) under den forsta manaden. Detta galler dven fran och med 4:e veckan efter sista injektionen
fram tills menstruationen bérjar igen.

Menstrautionen upphér vanligtvis under behandlingen och aterkommer 7-12 veckor efter sista
injektionen.

Kontakta din lakare om din menstruation kvarstar under behandlingen.

Barn:

Behandlingen bor bara inledas hos flickor under 9 ar och hos pojkar under 10 ar.

Tala med din lakare: Om ditt barn lider av en svar eller dterkommande huvudvark, far problem med synen
och ringningar eller surrande i 6ronen, kontakta omedelbart lakare (se avsnitt 4).

Under behandling:

Under de forsta manadernas behandling kan lindriga vaginala blédningar forekomma. Efter avslutad
behandling utvecklas de pubertala dragen. Hos de flesta flickor startar menstruationen cirka ett ar efter
avslutad behandling och ar i de flesta fall regelbunden.

For information angaende eventuella biverkningar, se avsnitt 4.

Anvandning av andra lakemedel
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, aven receptfria

sddana.

Gonapeptyl Depot kan paverka vissa andra ldkemedel som anvands for att behandla hjartrytmrubbningar
(t.ex. kinidin, prokainamid, amiodaron och sotalol) eller kan 6ka risken fér hjartrytmrubbningar nar det
anvands tillsammans med andra lakemedel (t.ex. metadon (anvands mot smarta och vid behandling av
drogberoende), moxifloxacin (ett antibiotikum), antipsykotika (anvands mot allvarlig psykisk sjukdom).

Graviditet och amning

Gonapeptyl Depot ska inte anvandas under graviditet eller amning.

Se aven avsnittet "Anvand inte Gonapeptyl depot”. Om det finns méjlighet for att du ar gravid skall detta
forst utredas och uteslutas av din lakare innan du pabérjar behandling med Gonapepty! Depot.

Fertila kvinnor ska anvanda ett effektivt icke hormonellt preventivmedel (sdsom kondom eller pessar) under
behandling med Gonapeptyl Depot tills det att menstrationen aterkommer.

Korformaga och anvandning av maskiner

Gonapeptyl Depot har inga kanda effekter pa formagan att kéra bil och anvéanda maskiner.

Det kan emellertid inte uteslutas att formagan att kdra bil och anvanda maskiner kan paverkas under
behandling genom nagra av biverkningarna (yrsel, sémnighet/somnsvarigheter och nedsatt syn). Var extra
forsiktig om du upplever dessa biverkningar.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar anvandning
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av ldkemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfér all information i denna bipacksedel fér vagledning. Diskutera
med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

3. HUR DU ANVANDER GONAPEPTYL DEPOT

Gonepeptyl Depot goérs vanligtvis i ordning och ges till dig av sjukvardspersonal.
Beroende pa vad du behandlas for avpassas dosen till dig och ges genom intramuskular injektion (i en
muskel) eller subkutan injektion (under huden).

Mén:

- En injektion med Gonpeptyl Depot ges vanligtvis var 4:e vecka som langtidsbehandling.
Kvinnor:

- En injektion med Gonapeptyl Depot ges vanligvis var 4:e vecka i upp till 6 manader.

- Behandling ska paborjas under de forsta 5 dagarna av menscykeln.
Barn:

| bérjan av behandlingen ska en injektion ges dag 0, 14 och 28.

Dosen ska baseras pa kroppsvikt. Barn som vager mindre an 20 kg ges 1,875 mg (1/2 dos); barn som
vager 20-30 kg ges 2,5 mg (2/3 dos); barn som vager mer an 30 kg ges 3,75 mg.

Dérefter ges injektioner var 3-4 vecka, beroende pa effekt.

Behandlingstidens langd kontrolleras av din lakare.

Om du anvant for stor mangd av Gonapeptyl Depot

Det ar osannolikt att du ska ha fatt for stor méangd av Gonapepty! Depot. Om du har fatt fér stor méngd av
Gonapeptyl Depot bér du omebedelbart tala med lakare eller apotekspersonal.

Om du slutar att anvanda Gonapeptyl Depot

Behandling med Gonapeptyl Depot ska bara avbrytas efter beslut fran din lakare.
Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta Idkare eller apotekspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan Gonapeptyl Depot orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.
Allmanna (alla patienter):
Om du marker att du svullnar upp i ansiktet, lappar, mun eller hals, vilket kan leda till att du far svart att

svalja eller andas, tala omedelbart med din ldkare eller ta kontakt med akutmottagning.

Fall av forstoring av befintliga hypofystumérer har rapporterats vid behandling med LH-RH-agonister, det
har dock inte observerats vid triporelinterapi.

Man:
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Symtomen du behandlas for (t ex stopp i urinvagarna, skelettsmarta, kompression av ryggmargen,
muskeltrétthet och 6dem i benen, svaghet och stickningar i fétter och hander) kan initialt férvarras. Detta
beror pa 6kade nivaer av testosteron vid behandlingens start.

Mycket vanliga, forekommer hos fler én 1 av 10 anvandare:

De flesta biverkningarna av Gonapeptyl Depot hos man beror pa de lagre nivderna av testosteron. Impotens
, minskad sexuell lust, varmevallningar, skelettsmarta samt svart och smartsamt att tomma urinblasan kan
férekomma.

Vanliga, fdrekommer hos 1 till 10 av 100 anvandare:

Allergiska reaktioner, nedsatt stamningslage, humorforandringar, depression, somnstérningar, illamaende,
smarta i muskler och leder, trétthet, smarta och reaktioner vid injektionsstallet, irritation, kraftig svettning,
huvudvark och férstoring av bréstkértel hos man.

Mindre vanliga, férekommer hos 1 till 10 av 1000 anvéndare:

Forhojda nivaer av vissa leverenzymer, anafylaktisk reaktion, minskad testikelstorlek, hogt blodtryck,
minskad aptit, muntorrhet, smarta i dvre delen av buken, férvarrad astma, viktférandringar, blodproppar,
haravfall och minskad harvaxt

Ingen kénd frekvens, kan inte bestdmmas utifran tillgangliga data:

* vanlig forkylning * diabetes mellitus

* gikt * vaderspanningar i buken
* svindel » forstoppning

o diarré * andndd

rodnad vid injektionsstallet influensaliknande symtom

somnighet * dimsyn

stickande, pirrande, domnande kansla férsamrat minne

smakstdrningar nedsatt syn

onormal kansla i 6gat tinnitus

* dkad aptit ¢ allman obehagskansla

* 0ro * minskad sexuell lust

* yrsel * sdmnldshet

* smarta i brostet « forvirringstillstand

* frossa * nedsatt aktivitet

* smarta i brosten * feber

* testikelsmarta * svaghet

* ledsvullnad o forsamrad utlésning

* muskelstelhet * artros

* ryggvark * andndd nar man ligger ner

ledstelhet
smarta i armar och ben

lilafargad hud

¢ smarta i muskler och skelett

* vaderspanningar muskelsvaghet

* hudblasor * nasselfeber

* angioddem (svullnad under huden) * muskelkramper
» krakning * kldda

* buksmarta * akne

* 1agt blodtryck + hudutslag
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* eufori

* forhéjd kroppstemperatur

* ddem

* hégt blodtryck

o forandringar i EKG (QT-forlangning)

* nasblod

* svarighet att sta

« dkade nivaer av vissa lever- och njurenzymer
+ inflammation vid injektionsstallet

* smarta

Kvinnor:

Mycket vanliga, férekommer hos fler én en av 10 anvéndare:

Minskad sexuell lust, humorférandringar, somnstorningar, varmevallningar, buksmarta, skelettsmarta,
kraftig svettning, blédningar/mellanblédningar, torrhet i underlivet, smarta vid samlag, smartsam mens
truation, férstorade aggstockar, backensmarta, svaghet och huvudvark.

Vanliga, forekommer hos 1 till 10 av 100 anvandare:
Allergiska reaktioner, nedsatt stamningslage, depression, illamaende, smarta i muskler och leder, trotthet,
smarta och reaktioner vid injektionsstallet, irritation.

Mindre vanliga, férekommer hos 1 till 10 av 1000 anvéndare:
Anafylaktisk reaktion, nedsatt syn, stickande, pirrande, domnande kansla, ryggvark, 6kat kolesterol i blodet,

okade nivaer av vissa leverenzymer.

Ingen kand frekvens, kan inte bestdmmas utifran tillgangliga data:

* obehagskansla i buken

* kraftig, férlangd eller oregelbunden menstruation
* angioddem (svullnad under huden)

* utebliven menstruation

* minskad bentathet som leder till 6kad benskérhet
* klada

* 0ro

* diarré

* svindel

* dimsyn

s forvirringstillstand

o viktférandringar

* inflammation vid injektionsstallet

* feber

* yrsel

* hogt blodtryck

* brostsmarta

* rodnad vid injektionsstallet
* hudutslag

allman obehagskansla
* krakning
* muskelsvaghet

nasselfeber
* andnod

muskelkramper

Barn:

Vanliga, forekommer hos 1 till 10 av 100 anvéndare:

Hum@orférandringar, depression.

Mindre vanliga, forekommer hos 1 till 10 av 1000 anvéandare:
Hos flickor kan blédningar och flytningar forekomma. lllamaende, krékning och anafylaktisk reaktion har

forekommit.

Ingen kand frekvens, kan inte bestdmmas utifran tillgangliga data:

* allergiska reaktioner

* smarta
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* nervositet

* buksmarta

* nedsatt syn

* nasblod

* varmevallningar
* hudutslag

* nasselfeber

* haravfall

* tillvaxtférandringar i ben

* angioddem (svullnad under huden)
* rodnad

* huvudvark

* dimsyn

* obehagskansla i buken

* blédningar fran underlivet

* hogt blodtryck

* viktdkning

* smarta, inflammation och rodnad vid
injektionsstallet

* allman obehagskansla

* muskelsmarta

* kanslomassig osakerhet

* |diopatisk intrakraniell hypertoni (6kat intrakraniellt
tryck runt hjarnan kannetecknat av huvudvark,
dubbelseende och andra visuella symtom, och
ringningar eller surrande i 6ronen

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka

informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. HUR GONAPEPTYL DEPOT SKA FORVARAS

Férvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven

manad.

Férvaras vid 29C-89C (i kylskap). Férvara sprutorna i ytterkartongen.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gér med
mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

En forfylld injektionsspruta (pulver) innehaller 4,12 mg triptorelinacetat motsvarande 3,75 mg av den aktiva

substansen triptorelin.

Ovriga innehallsdmnen &r poly-(d,l-lactidcoglykolid), propylenglykoldikaprylokaprat.

Spadningsvatskan innehaller

Dextran 70, polysorbat 80, natriumklorid, natriumdivatefosfatdihydrat, natriumhydroxid, vatten for

injektionsvatskor
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Detta Idkemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (3,69 mg/ml eller 0,160 mmol/ml) per dos dvs ar
nast intill natriumfritt.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
En férpackning innehaller 1 set av féljande: 1 eller 3 par forfylida sprutor (pulver och spadningsvatska)

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for férsaljning
Ferring Lakemedel AB

Box 4041

203 11 Malmé

Tillverkare
Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
Tyskland

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

GONAPEPTYL Depot (Belgien, Grekland, Italien, Luxemburg, Nederlanderna, Sverige, Spanien, Portugal,
Storbritannien), GONAPEPTYL 3.75 mg (Frankrike), GONAPEPTYL Depot 3.75 mg (Irland), DECAPEPTYL Depot
(Tjeckien, Danmark, Island, Estland, Tyskland, Lettland, Litauen, Norge, Polen, Slovakien), DECAPEPTYL
Depot 3.75 (Finland), DECAPEPTYL N (Tyskland), UROPEPTYL Depot (Tyskland), DECAPEPTYL GYN
(Tyskland), GYNOPEPTYL (Tyskland), DECAPEPTYL CR 3.75 (Nederlanderna), DECAPEPTYL Depot
-Retardmikrokapseln und Suspensionsmittel fiir Einmalspritzen (Osterrike), DECAPEPTYL Depot injection
(Ungern), DECAPEPTYL Retard injectionspraparat i.m/s.c (Schweiz).

Denna bipacksedel godkandes senast den 2023-05-10

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal

BRUKSANVISNING

Viktig information:

® Forvara Gonapeptyl Depot i forpackningen i kylskap.
® Se till att injicera Gonapeptyl Depot inom 3 minuter efter beredning.

Oversikt 6ver Gonapeptyl Depot komponenter:

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-24 16:38



a—

Injektionsnal far
subkutan injektion
30 mm

o

Injektionsnal far

A mim

intrarmuskuldr injektion

(

\

Adapter

I
Injektionsspruta med pulver
{mikropartiklar med langsam
frisdttning)

N (

a

Gangor Indikator Indikator

for ¥ dos for 2/3 dos

Sprutkoly
e
spadningsvitska

Injektionsspruta w

1. Forberedelse

For att sakra korrekt beredning av suspensionen maste féljande instruktioner strikt féljas.

® Ta ut forpackningen med
Gonapeptyl Depot fran
kylskapet.

® (Oppna férpackningen med

adaptern och ta ut adaptern.

® Vrid av hatten fran sprutan
med pulver. Hall sprutan
med spetsen uppat for att
inte spilla ut pulvret.

® Skruva fast sprutan med
pulver i en av gangorna i
adaptern tills det tar emot.

&Vidrér inte gangorna i

adaptern.

&Tryck inte in sprutkolven.

ASE& alltid fast sprutan med

pulver i adaptern innan sprutan
med vatska satts fast.
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® Vrid av hatten fran sprutan
med vatska. Hall sprutan
med spetsen uppat for att
inte spilla ut vatskan.

® Skruva fast sprutan med
vatska i den andra gangan i
adaptern tills det tar emot.
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Féljande information ar endast avsedd for halso- och sjukvardspersonal:
2. Beredning
For att blanda suspensionen:

® To6m all vatska in i sprutan med pulvret.
® Skjut sakta suspensionen fram och tillbaka mellan sprutorna tills den &r homogent mjélkvit till svagt
gulfargad. Hall sprutorna rakt, b6j dem inte.

1/2 eller 2/3 doser for barn:
Anvand indikatorn pa adaptern for
att mata upp 1/2 eller 2/3 doser:

® Se till att suspensionen ari
den spruta som sitter fast i
adapterdelen utan dosindika
torer.

® Vand sprutorna till en
vertikal position s3 att
sprutan med suspensionen
ar dverst.

® Vanta nagra sekunder s3 att
skummet l6ses upp.

Dra sakta sprutkolven pa den
tomma sprutan nedat tills suspensi
onen nar indikatorn for 1/2 eller
2/3 doser.
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3. Injektion

® Skruva av sprutan med den fardigblandade suspensionen fran adaptern.
® Skruva pa injektionsnalen pa sprutan.
® |njicera suspensionen inom 3 minuter

Anvand inom
. 3 minuter

Gonapeptyl Depot ar endast avsedd fér engdngsbruk och all oanvand suspension ska kasseras.
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