Gonapeptyl® Depot 3,75 mg
acetato de triptorrelina

Forma farmacéutica e apresentacoes

Uma seringa pré-envasada contendo 3,75 mg de acetato de triptorrelina (D-Trp6-LH-
RH) encapsulada em um polimero biodegradavel (microcépsulas de liberagdo
controlada) e uma seringa contendo 1 ml de agente de suspenséo, para a formacéo de
suspensdo injetavel subcutanea ou intramuscular profunda. Cartuchos contendo 1
seringa com microcapsulas e 1 seringa com agente de suspensao.

USO ADULTO E PEDIATRICO

Composicao

Ingredientes ativos

Cada seringa com microcapsulas contém acetato de triptorrelina.

Ingredientes inativos

Cada seringa com microcapsulas contém poli (&cido glicélico, acido lactico) e
octanoato de propilenoglicol.

Cada seringa contendo 1 ml de agente de suspensdo contém polissorbato 80, dextrana
70, cloreto de sodio, fosfato monossédico diidratado, solucdo de hidréxido de sédio 1
N e agua para injetaveis.

INFORMACAO AO PACIENTE

Acdo esperada do medicamento

A triptorrelina € um analogo sintético do horménio gonadorrelina.

Uma das acdes da triptorrelina no organismo € a diminuicdo da producdo de
hormaonios sexuais.

Cuidados de armazenamento
O produto deve ser mantido a uma temperatura entre 2°C e 8°C. Ap0s a reconstitui¢do
da suspensdo a mesma deve ser aplicada em, até no maximo, 3 minutos.

Prazo de validade

Trés anos a partir da data de fabricacdo impressa no rétulo e no cartucho do produto,
nas condigdes de armazenamento mencionadas acima.

A data de vencimento refere-se ao ultimo dia do més do vencimento que esta
impresso no rétulo e no cartucho do produto.

"NAO TOME MEDICAMENTOS FORA DO PRAZO DE VALIDADE. PODE SER
PREJUDICIAL A SUA SAUDE".

Gravidez e lactagdo

Em testes com animais, nenhum efeito capaz de produzir dano ao embri&o ou feto foi
detectado. Em humanos, ha insuficientes experiéncias. Portanto, a gravidez deve ser
excluida antes de se iniciar a terapia. A lactacdo deve ser descontinuada antes e
durante a administracio de Gonapeptyl® Depot.

"INFORME SEU MEDICO A OCORRENCIA DE GRAVIDEZ NA VIGENCIA DO
TRATAMENTO OU APOS SEU TERMINO".



"INFORMAR AO MEDICO SE ESTA AMAMENTANDO".

Cuidados de administragao

Siga sempre a orientacdo de seu médico respeitando sempre os horérios, as doses e a
duracdo de tratamento.

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

No homem:

- Caso voceé tenha dores nos ossos ou dificuldade em urinar.

- Caso voceé tenha tumor secundario espinhal ou do trato urinario

Entre em contato com o seu médico caso algum dos sintomas da doenga piorar.

Na mulher:

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

- Caso voceé tenha risco aumentado de perda 0ssea.

O tratamento com Gonapeptyl® Depot por varios meses pode levar a perda 6ssea.
Portanto, a terapia ndo devera exceder a duracdo de 6 meses. Apds o término do
tratamento a perda 6ssea € 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 ap6s a primeira injecdo e até quatro semanas
apos a Ultima injecdo, até o retorno da menstruacao.

- A sua menstruacgdo serd interrompida durante o tratamento. Assim que o tratamento
terminar, sua menstruacao ira retornar dentro de 7 a 12 semanas ap0s a Ultima injecao.
- Caso a sua menstruacao persista durante o tratamento, informe ao seu médico.

Na crianca:

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

Apbés o término da terapia, ocorrerd o desenvolvimento das caracteristicas de
puberdade. Na maioria das meninas, a menstruacdo iniciar-se-a em torno de um ano
apds o término do tratamento, na maioria dos casos a menstruagdo € regular.

Interrupc¢éo do tratamento

O tratamento com Gonapeptyl® Depot podera ser interrompido apenas sob orientacio
médica.

“NAO INTERROMPER O TRATAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU
MEDICO”.

Reac0es adversas

Geral (para homens, mulheres e criancas):

Muito comum (mais do que 1 em 10 pacientes tratados): vermelhiddo, dor Ossea,
diminuicdo da libido.

Comum (entre 1 e 10 em 100 pacientes tratados): dor no local da injecéo, reacdo no
local da injecéo, hipersensibilidade (coceira, vermelhiddo, febre). Cansaco, disturbios
do sono, humor depressivo, irritabilidade, dor muscular e nas articulagdes e nausea.
N&o comum (entre 1 e 10 em 1000 pacientes tratados): valores elevados de algumas
enzimas do sangue, reacdo alérgica severa generalizada, como por exemplo reagéo
anafilatica. Caso vocé tenha inchago da face, labios, boca ou garganta com



dificuldade para respirar ou engolir, procure o0 seu médico imediatamente ou va ao
posto de satde ou hospital mais proximo.

Nos homens:

O aumento inicial transitorio da testosterona no sangue tem, em alguns pacientes, sido
associado a uma temporaria agravacdo dos sintomas da doenca (por exemplo:
obstrucdo urinaria, dores 0sseas devido a metastases, compressdo da espinha dorsal,
fadiga muscular, e edema linfatico das pernas, fraqueza e formigamento dos pés e
maos).

Muito comum: impoténcia e dor ao urinar.

Comum: aumento da sudorese, dores de cabeca e aumento das mamas.

N&o comum: atrofia testicular, aumento da pressdo sangiiinea, perda do apetite, boca
seca, dor abdominal, agravacdo de asma, alteracdo no peso, desordens
tromboembdlicas, reducdo da barba e do cabelo.

Nas mulheres:

Muito comum: aumento da sudorese, sangramento ou secura vaginal e/ou coito
dolorido ou com dificuldades, dores de cabeca e alteracdo do humor.

Incomum: disturbios visuais, formigamento, dor nas costas e aumento do colesterol.
Outras reacOes adversas possiveis sdo: alteracdo na estrutura éssea e alteracdes no
peso.

Nas criancas:

Incomum: sangramento genital, ndusea, voémito e reacdo anafilatica.

Alteracdes no crescimento 6sseo e perda de cabelo foram esporadicamente relatadas.
Alguns casos de epifisidlise (separacdo da epifise proximal do fémur) foram
reportados durante o tratamento com triptorrelina.

Reac0bes alérgicas podem acometer tanto homens quanto mulheres e criancas,
faca o teste subcutaneo antes da aplicacéo.

Em geral os efeitos colaterais desaparecem ap6s o término do tratamento.

“INFORME SEU MEDICO O APARECIMENTO DE REAGCOES
DESAGRADAVEIS”.

"TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS”.

Ingestdo concomitante com outras substancias:

Durante o tratamento ndo devem ser administrados medicamentos contendo
estrogeno.

Gonapeptyl® Depot deve ser utilizado com cautela caso seja administrado
concomitantemente com drogas que afetam a secrecdo de gonadotropina pela
hipdfise.

Contra-indicacdes e precaucoes
Informe ao médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou
durante o tratamento.

Vocé ndo deve utilizar Gonapeptyl® Depot nos seguintes casos:
- Caso vocé seja alergico(a) a triptorrelina ou a qualquer dos componentes da formula
de Gonapeptyl Depot®.



- Caso vocé seja alérgico(a) a hormonios liberadores de gonadotropina (GnRH) ou a
qualquer andlogo de GnRH.

Nos homens:

- Caso voce tenha carcinoma de prostata hormonio independente

- Como tratamento Unico de pacientes com céancer de préstata com compressdo da
medula espinhal ou evidéncia de metastase espinhal.

- Ap6s castracdo cirdrgica, pois nesta condicdo Gonapeptyl® Depot ndo induz
decréscimo no nivel de testosterona.

Nas mulheres:

- Caso vocé tenha osteoporose com manifestacéo clinica ou risco de osteoporose (por
exemplo reducdo da densidade 6ssea).

- Caso voce esteja gravida ou amamentando.

Nas criancas:

- Caso vocé tenha tumor cerebral progressivo.

"Né\O DEVE SER USADO DURANTE A GRAVIDEZ E A LACTACAO".
"NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE
SER PERIGOSO PARA A SAUDE".

INFORMAGCOES TECNICAS

Caracteristicas

Propriedades farmacodinamicas

A triptorrelina, ingrediente ativo de Gonapeptyl® Depot, ¢ um analogo sintético do
hormaonio liberador de gonadotropina (GnRH).

O GnRH é um decapeptideo que é sintetizado pelo hipotdlamo e regula a biossintese e
libera as gonadotropinas LH e FSH pela pituitaria. A injecdo de Gonapeptyl® Depot
inicialmente resulta em uma estimulacdo da liberacdo de LH e FSH pela hipofise.
Depois de prolongada estimulagdo a hipofise torna-se refratéria, a liberacdo de
gonadotropinas decresce, resultando na diminuicdo dos esterdides sexuais para niveis
menopausais ou de castracdo. Esses efeitos sdo reversiveis.

Nas mulheres, findo o tratamento, a funcdo ovariana é recuperada. A ovulacdo e a
menstruacdo se restabelecem em aproximadamente 58 e 70 dias respectivamente,
apos o término da terapia.

Propriedades farmacocinéticas

Testes farmacocinéticos foram realizados em mulheres com endometriose confirmada
ou com mioma uterino; em pacientes homens com carcinoma de prostata e homens
sadios voluntarios. Depois de aplicacdes I.M. e S.C. de Gonapeptyl® Depot, é
registrado um rapido aumento na concentracdo de triptorrelina no plasma, com pico
maximo nas primeiras horas. Entdo a concentracao de triptorrelina decai notadamente
dentro de 24 horas. No quarto dia o valor atinge o segundo pico méaximo, caindo
abaixo do limite de deteccdo em uma biexponencial apos 44 dias. Depois da inje¢éo
S.C. 0 aumento de triptorrelina é mais gradual e em concentra¢cbes um tanto quanto
menores do que aquelas apos injecdo I.M.. Depois de injecOes subseqiientes S.C., o
declinio da concentragdo de triptorrelina torna-se longo, com valores caindo abaixo do
limite de deteccéo, apds 65 dias.

Biodisponibilidade:
Homens: A biodisponibilidade sistematica do componente ativo, triptorrelina, a partir



de um Depot intramuscular € 38,3% nos primeiros 13 dias. A liberacdo adicional é
linear de 0,92% da dose diaria em média. A biodisponibilidade apds aplicacdo S.C. é
69% em relacdo a disponibilidade I.M..

Mulheres: Apos 27 dias de teste, 35,7% da dose aplicada pode ser detectada em
média, com 25,5% sendo liberada nos primeiros 13 dias e a liberacdo adicional sendo
linear a 0,73% da dose diaria em média.

Geral: Célculos dos parametros cinéticos modo-dependente (ti, K, €tc.) ndo séo
aplicaveis em apresentacGes com uma liberacdo prolongada do componente ativo tdo
acentuada.

Durante o tratamento com Gonapeptyl® Depot por um periodo acima de 6 meses e
uma administracdo a cada 28 dias, ndo houve evidéncias de acumulo de triptorrelina
em ambos modos de administracdo. Os valores de triptorrelina plasmatica,
relacionados a aplicag&o anterior, diminuiram para aproximadamente 100 pg/ml antes
da proxima aplicacdo I.M. ou S.C., (valores médios), isto leva-nos a assumir que a
proporcdo de triptorrelina ndo disponivel sistemicamente é metabolizada no local da
injecdo, por exemplo por macrofagos.

Indicacbes

Homens: Tratamento do carcinoma de préstata hormoénio dependente avancado.
Diagnostico de sensibilidade a hormdnio de um carcinoma prostatico para se avaliar a
necessidade de um hormonio supressor.

Mulheres: Miomas uterinos sintomaticos, quando a supressdo da hormoniogénese
ovariana é uma medida pré-operatdria para reduzir o tamanho individual dos miomas
antes de programar a enucleacdo do mioma ou a histerectomia.

Endometrioses sintomaticas confirmadas por laparoscopia, quando a supressdo da
hormoniogénese ovariana estd indicada e, uma extensa terapia cirdrgica, nao é a
primeira indicagéo.

Criancas: Puberdade precoce, em meninas antes dos 9 anos, e meninos antes dos 10
anos.

Contra-indicagdes

Gonapeptyl® Depot ndo deve ser utilizado nos seguintes casos:

- Conhecida hipersensibilidade a triptorrelina ou a qualquer dos componentes da
formula de Gonapeptyl Depot®.

- Conhecida hipersensibilidade a hormonios liberadores de gonadotropina (GnRH) ou
a qualquer analogo de GnRH.

Nos homens:

- Pacientes com carcinoma de préstata hormonio independente.

- Como tratamento Unico de pacientes com cancer de prdstata com compressdo da
medula espinhal ou evidéncia de metastase espinhal.

- Ap6s orquiectomia (em caso de castracdo cir(rgica), pois Gonapeptyl® Depot ndo
induz decréscimo do nivel de testosterona.

Nas mulheres:

- Osteoporose com manifestacdo clinica ou risco de osteoporose (por exemplo
reducdo da densidade 0ssea).

- Gravidez ou lactagéo

Nas criancas:

- Tumor cerebral progressivo.



Precaucdes e adverténcias

O monitoramento da terapia deve ser realizado através da determinacdo dos niveis
séricos dos esterdides sexuais

No homem: O aumento inicial transitorio da testosterona sérica tem sido, em alguns
pacientes, associado a uma temporéria agravacdo dos sintomas da doenca (por
exemplo obstrucdo urinaria, dores 0sseas devido a metastases, compressdo da espinha
dorsal, fadiga muscular, e edema linféatico das pernas). O paciente deve ser orientado a
consultar um médico, caso qualquer destes sintomas se agravem. Por este motivo, a
utilizagdo de Gonapeptyl® Depot deve ser cuidadosamente avaliada em pacientes com
sinais premonitdrios de compressdo medular e a vigilancia médica deve ser freqlente
nas primeiras semanas de tratamento, especialmente em pacientes com obstru¢fes do
trato urinario devido a metastases e/ou em pacientes com metastases espinhal.

Na fase inicial da terapia, deve-se considerar a administragdo suplementar de um
agente anti-androgeno apropriado como um meio de diminuir o aumento inicial de
testosterona e a exacerbacdo da sintomatologia clinica.

O sucesso da terapia (remissao, estabilizacdo da doenca) depende do monitoramento
por exames clinicos regulares (ultra-sonografia, raio-x, escanografia do esqueleto),
pelo teste de antigeno prostatico especifico (PSA) e testosterona. Os niveis de
testosterona ndo devem exceder 1 ng/ml. Gonapeptyl® Depot deve ser continuado
desde gue a doenca seja hormdnio dependente.

Na mulher: Gonapeptyl® Depot somente deve ser administrado ap6s diagnostico
cuidadoso de endometriose, por exemplo, por laparoscopia.  As mulheres
potencialmente férteis devem ser cuidadosamente examinadas antes do tratamento
para excluir a possibilidade de gravidez. Métodos ndo hormonais de contracepcao
devem ser empregados, durante o primeiro més apds a primeira injecdo e até quatro
semanas ap6s a Ultima injecdo, até o retorno da menstruacdo ou até ser estabelecido
outro método contraceptivo. Mulheres ndo devem usar prepara¢cdes contendo
estrégeno durante a terapia.

A menstruagdo sera interrompida durante o tratamento. O sangramento no meio do
ciclo durante o tratamento é anormal (exceto no primeiro més) e, portanto, deve ser
feita a mensuracdo do nivel de estrogénio. O nivel de estrogénio deve ser inferior a 50
pg/ml. Deve-se verificar a existéncia de possiveis lesfes organicas associadas. Assim
que o tratamento terminar, a funcdo ovariana sera recuperada, portanto a menstruacao
ird retornar dentro de 7 a 12 semanas ap06s a Ultima injecao.

Durante o tratamento do mioma uterino, os tamanhos do Gtero e do mioma devem ser
medidos regularmente por ultra-sonografia. Rapida reducdo ndo proporcional do
volume uterino em comparacdo com o do mioma tem, em poucos casos, causado
sangramentos e infeccdo. Uma vez que os ciclos menstruais devem parar durante o
tratamento com Gonapeptyl® Depot, a paciente deve ser instruida & notificar o seu
médico caso menstruacoes regulares persistam.

Reacdes alérgicas e anafilaticas tém sido relatadas em adultos e criancgas, incluindo
tanto reacdes locais como sintomas sistémicos. E recomendavel testar a sensibilidade
do paciente antes do inicio da administracdo da medicacéo.

A duracdo do tratamento depende do grau inicial de severidade da endometriose e da
evolucdo de suas manifestacdes clinicas (funcional e anatdbmica) e da evolucdo do
volume dos miomas uterinos, determinados por ultra-sonografia durante o tratamento.
O resultado maximo alcangado € atingido apés 3 a 4 injegdes.

A terapia com Gonapeptyl® Depot ndo deve exceder a duracdo de 6 meses devido a
possibilidade de afetar a densidade 6ssea. Apos a finalizagdo do tratamento, a perda
6ssea normalmente € revertida dentro de 6 a 9 meses. Atengéo especial é aconselhada



para pacientes com fatores de risco adicionais de osteoporose.

Na crianca: O tratamento deve ser interrompido se for atingida a maturagcdo dssea
maior do que 12 anos de idade em meninas e 13 anos de idade em meninos.

Apds o término da terapia, ocorrera o desenvolvimento das caracteristicas de
puberdade. Informac0es sobre fertilidade futura, ainda sdo limitadas. Na maioria das
meninas a menstruacdo terd inicio em média um ano apods o final da terapia, e na
maioria dos casos 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).

Ap0s o término do tratamento com GnRH, pode-se verificar a epifise femoral.

Uma possivel teoria é que as baixas concentracdes de estrogénio durante o tratamento
com agonistas de GnRH enfraquecem a placa epifisaria. O aumento na velocidade de
crescimento apds a interrupcgdo do tratamento resulta na reducdo da forca necessaria
para o deslocamento da epifise.

Alergia e reacdes anafilaticas foram reportadas em adultos e criancas, incluindo tanto
reacOes locais como sintomas sistémicos. Foi reportada uma incidéncia mais elevada
em criancas.

Geral: Deve-se ter cautela quando a triptorrelina é co-administrada com drogas que
afetam a secrecdo de gonadotropina pela hipofise e deve ser realizada a superviséo do
nivel hormonal do paciente.

Interagdes medicamentosas
Durante o tratamento ndo deve ser administrado medicamentos contendo estrogeno.

Reac0es adversas/colaterais e alterac6es de exames médicos

Geral (para homens, mulheres e criangas):

Muito comum (mais do que 1 em 10 pacientes tratados): hiperemia, dor éssea,
diminuigdo da libido.

Comum (entre 1 e 10 em 100 pacientes tratados): dor no local da injecdo, reacdo no
local da injecdo, hipersensibilidade (prurido, hiperemia, febre), cansaco, distdrbios do
sono, humor depressivo, irritabilidade, mialgia e artralgia e nausea.

N&o comum (entre 1 e 10 em 1000 pacientes tratados): valores elevados de algumas
enzimas sangiineas (LDH, gamaGT, SGOT, SGPT), reacdo anafilatica.

Nos homens:

O aumento inicial transitorio da testosterona no sangue tem, em alguns pacientes, sido
associada a uma temporaria agravacdo dos sintomas da doenca (por exemplo:
obstrucdo urinaria, dores 0sseas devido a metastases, compressdo da espinha dorsal,
fadiga muscular, e edema linfatico das pernas, fraqueza e parestesia dos pés e maos).
Muito comum: impoténcia e disdria.

Comum: aumento da sudorese, cefaléia e hipertrofia das mamas.

Ndo comum: atrofia testicular, hipertensdo, perda do apetite, boca seca, dor
abdominal, agravacdo de asma, alteracdo no peso, tromboembolismo, reducdo da
barba e do cabelo.

Nas mulheres:

Muito comum: aumento da sudorese, sangramento ou secura vaginal e/ou dispareunia,
cefaléia e alteragdo do humor.

Incomum: distdrbios visuais, parestesia, dor nas costas e aumento do colesterol.
Outras reacOes adversas possiveis sdo: alteracdo na estrutura Gssea e alteragdes no
peso.



Nas criancas:

Incomum: sangramento genital, ndusea, vomito e reacdo anafilatica.

Alteracdes no crescimento 6sseo e alopécia foram relatados esporadicamente.
Alguns casos de epifisiolise foram reportados durante o tratamento com triptorrelina.

Reac0Oes alérgicas podem acometer tanto homens quanto mulheres e criancas,
faca o teste subcuténeo antes da aplicagéo.

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

Posologia

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

Homens: Terapia do carcinoma 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
0 cancer prostatico é androgeno dependente ou ndo. Caso seja, a administracdo 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. O tratamento
deve ser iniciado no 5° dia do ciclo.

Em vista do possivel efeito sobre a densidade dssea, 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 funcdo renal prejudicada.

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

Modo de preparagdo

Preparacado das seringas

InstrucBes de como preparar a suspensao de microcapsulas de liberacdo controlada de
Gonapeptyl® Depot.

Uma vez que o sucesso do tratamento depende da preparagéo correta da suspensao, 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 liberacédo
controlada;

- Abra a embalagem do conector sem remové-lo;

- Atarraxe a seringa contendo as microcapsulas de liberagdo controlada, 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

Liguipo

Formando a suspenséo

- Force o0 émbolo da seringa contendo o liquido para dentro da seringa que contém as
microcapsulas de liberacdo controlada. Depois force o composto a voltar novamente
para a outra seringa. Nao execute os primeiros dois ou trés movimentos até o fim do
trajeto dos émbolos.

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

‘ FIGURA 2
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ALTERNADAMENTE ATE LIQUIDO PARA A
TOTAL MISTURA SERINGA COM QPO

Injecéo

- Remova o conector junto com a seringa vazia.

- Coloque a agulha de injecdo na seringa com a suspensao pronta de acordo com a
prescricdo médica: agulha mais fina para via S.C. ou agulha mais grossa para via .M.
- Injete imediatamente via subcuténea ou intramuscular profunda.

Superdosagem

Devido ao amplo ambito terapéutico do agente ativo triptorrelina, ndo sdo esperadas
superdoses e intoxicagdo. Em um evento de intoxicagdo, pouco provavel, este deve
ser sintomaticamente tratado.

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

Cuidados de armazenamento
O produto deve ser mantido a uma temperatura entre 2°C a 8°C. Apds a reconstituicéo



da suspensdo a mesma deve ser aplicada em até, no maximo, 3 minutos.
Lote, data de fabricacdo e validade: vide cartucho
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Reg. M.S.: 1.2876.0009
Farmacéutico Responsavel: Helena Satie Komatsu
CRF/SP: 19.714

Fabricado por: Ferring GmbH

Wittland 11 - D-24109 — Kiel, Alemanha.

Embalado por: Ferring International Center SA — FICSA
Chemin de la Vergognausaz, 1162 St. Prex, Suica
Importado e distribuido por: Laboratorios Ferring Ltda.
Praca S&do Marcos, 624

05455-050 - S&o Paulo - SP

CNPJ: 74.232.034/0001-48

SAC: 0800-7724656
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