Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

GONAPEPTYL DAILY INJ. 0,1 MG/1 ML 7
AMPULKOSTRZYKA

Cena: 170,03 zt

Opis produktu

GONAPEPTYL Daily, 0,1 mg/1 ml, roztwor do wstrzykiwan
Triptorelini acetas
Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrécic¢ sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest Gonapeptyl Daily i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gonapeptyl Daily
3. Jak stosowac Gonapeptyl Daily

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

5. Jak przechowywa¢ Gonapeptyl Daily

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest Gonapeptyl Daily i w jakim celu sie go stosuje .
Lek Gonapeptyl Daily wystepuje w postaci ptynu do wstrzykiwan umieszczonego w strzykawce

jednorazowego uzytku. Podaje sie go jako wstrzykniecie pod skére dolnej czesci brzucha.

Gonapeptyl Daily zawiera tryptoreline, ktéra jest syntetycznym odpowiednikiem naturalnego hormonu
uwalniajgcego gonadotropiny (GnRH). GnRH reguluje uwalnianie gonadotropin [hormondw ptciowych:
hormonu luteinizujgcego (LH) i hormonu folikulotropowego (FSH)]. Gonapeptyl Daily blokuje dziatanie
GnRH, zmniejszajac w ten sposob aktywnose LH i FSH (jest to tak zwana desensytyzacja przysadki
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modzgowe)j). Prowadzi to do zapobiezenia przedwczesnej owulacji (uwolnieniu komaorek jajowych).
Ten lek stosowany jest do leczenia kobiet w ramach technik wspomaganego rozrodu (ART). Czasami
W

technikach tych owulacja moze wystgpic¢ zbyt wczesnie, powodujgc znaczne zmniejszenie szansy
zajScia w

cigze. Lek Gonapeptyl Daily stosowany jest w celu wywotania desensytyzacji przysadki mézgowej i
zapobiezenia przedwczesnemu zwiekszeniu aktywnosci LH, ktére moze powodowac takie
przedwczesne

uwolnienie komarek jajowych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gonapeptyl Daily

Kiedy nie stosowac leku Gonapeptyl Daily

jesli pacjentka ma uczulenie na tryptoreliny octan lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku
(wymienionych w punkcie 6),

jesli pacjentka ma uczulenie na GnRH lub jakiekolwiek inne analogi GnRH (leki podobne do leku
Gonapeptyl Daily),

jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig. Patrz punkt ,Cigza i karmienie piersig”.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Gonapeptyl Daily nalezy omdéwic to z lekarzem.

Nalezy zachowac ostroznosc¢, poniewaz istniejg doniesienia o wystepowaniu depresji u pacjentow
przyjmujgcych lek Gonapeptyl Daily, w tym przypadkow ciezkiej depresji. Jesli w trakcie przyjmowania
tego leku wystgpig nastroje depresyjne, nalezy poinformowac o tym lekarza.

Zgtaszano wystepowanie zmian nastroju podczas przyjmowania tego leku. Lekarz bedzie uwaznie
obserwowat pacjentke, jesli wystgpi u niej depresja.

Nalezy zachowac ostroznos¢, poniewaz leczenie tym lekiem moze w rzadkich przypadkach
powodowac
krwawienia mézgowe (udar przysadki mozgowej). W razie wystapienia nagtego bolu gtowy, wymiotow
lub zaburzen widzenia nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

Nalezy zachowac ostroznos¢, poniewaz leczenie tym lekiem moze powodowac zmniejszenie
gestosci
kosci | zwiekszenie ryzyka ztamania kosci.

Jesli u pacjentki wystepujg dodatkowe czynniki ryzyka zmniejszenia gestosci kosci (osteoporoza),
nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi przed zastosowaniem tego leku. Czynniki ryzyka wystepujg miedzy innymi
wowczas:

- gdy u kogokolwiek z bliskiej rodziny pacjentki stwierdzono rozrzedzenie kosci,

- gdy pacjentka spozywa w nadmiarze alkohol, stosuje niepetnowartosciowg diete i (lub) jest natogowa
palaczka tytoniu,

- gdy pacjentka jest rownoczesnie leczona lekami, ktére mogg wptywac na gestosc kosci.

Jesli ktéres z wymienionych nizej ostrzezen odnosi sie lub odnosito w przesztosci do pacjentki, nalezy
poinformowac o tym lekarza.

Jesli u pacjentki wystepuje tagodna lub ciezka posta¢ choroby watroby.
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Jesli u pacjentki wystepuje czynne uczulenie lub w przesztosci tatwo wystepowaty reakcje
uczuleniowe.

Jesli pacjentka sama podaje sobie ten lek. Pacjentka powinna mie¢ swiadomos¢ mozliwych reakei
uczuleniowych, takich jak swedzenie skory, wysypka na skérze, gorgczka (patrz punkt 4. ,Mozliwe
dziatania niepozgdane”).

Jesli nastepujace reakcje wystepujg po wstrzyknieciu leku Gonapeptyl Daily, nalezy natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem.

Jesli u pacjentki wystepuje(g):

- bl brzucha,

- obrzek brzucha,

- nudnosci,

- wymioty,

- biegunka,

- przybieranie na wadze,

- trudnosci w oddychaniu,

- zmniejszenie czestosci lub ilosci oddawanego moczu.

O wymienionych wyzej objawach nalezy natychmiast poinformowac lekarza, nawet, jesli pojawiajg sie
kilka dni po podaniu ostatniej dawki leku. Mogg to by¢ objawy nadmiernej aktywnosci jajnikow, ktora
moze mie¢ ciezki przebieg (patrz takze punkt 4. ,Mozliwe dziatania niepozgdane”). Jesli objawy te
nasilajg sie, nalezy przerwac leczenie nieptodnosci i wdrozy¢ odpowiednie leczenie w szpitalu.
Podczas leczenia lekiem Gonapeptyl Daily lekarz kieruje zwykle pacjentke na badania ultradZzwiekowe
(USG) i czasami na badanie krwi w celu monitorowania reakcji na leczenie.

Leczenie nieptodnosci hormonami, takimi jak lek Gonapeptyl Daily, moze zwiekszac¢ ryzyko:

cigzy ektopowej (pozamacicznej) u kobiet z chorobami jajowoddw w wywiadzie,

poronienia,

cigzy mnogiej (blizniaki, trojaczki itd.),

wrodzonych wad rozwojowych (wady fizyczne obecne u dziecka w chwili urodzenia).

Gonapeptyl Daily a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie

lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosé

Tego leku nie nalezy stosowac w cigzy | w okresie karmienia piersig.

Tego leku nie nalezy stosowac, jesli istnieje mozliwos¢, ze pacjentka jest w cigzy. Lekarz powinien
upewnic

sie przed rozpoczeciem leczenia, ze pacjentka nie jest w cigzy. Jesli pacjentka stwierdzi w trakcie
leczenia,

ze jest w cigzy, nalezy przerwac stosowanie leku Gonapeptyl Daily.

W trakcie leczenia lekiem Gonapeptyl Daily nalezy stosowac niehormonalne metody zapobiegania
clazy,

takie jak prezerwatywa lub naktadka antykoncepcyjna.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby ten lek wptywat na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.
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Gonapeptyl Daily zawiera sodu chlorek
Ten lek zawiera mniej niz T mmol sodu (23 mg) w jednej dawce, wiec jest zasadniczo wolny od sodu.

3. Jak stosowac¢ Gonapeptyl Daily
Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrécic
sie do
lekarza.
Zalecang dawkg leku jest jedno wstrzykniecie na dobe pod skére dolnej czesci brzucha.
Leczenie moze by¢ rozpoczete w 2. albo 3. dniu cyklu miesigczkowego lub w 21. do 23. dnia cyklu
miesigczkowego (lub 5-7 dni przed spodziewanym poczatkiem miesigczki). Po 2. do 4. tygodniach
rozpoczyna sie podawanie innych hormondéw w celu pobudzenia wzrostu pecherzykéw (wzrost
woreczka
komorki jajowej). Na ogot leczenie lekiem Gonapeptyl Daily kontynuowane jest do czasu, az pecherzyki
osiggng odpowiednig wielkos¢. Zwykle trwa to od 4 do 7 tygodni.
Jesli obecna jest wystarczajgca liczba pecherzykoéw jajowych, podaje sie w jednokrotnym
wstrzyknieciu lek
zwany ludzkg gonadotroping kosméwkowa (hCG) w celu wywotania owulacji (uwolnienie komaorki
jajowe)).
Pacjentka pozostaje pod Scistg obserwacjg lekarza przez co najmniej 2 tygodnie po podaniu hCG.
INSTRUKCJA DOTYCZACA STOSOWANIA
Jesli lekarz zalecit samodzielne wstrzykiwanie tego leku, nalezy przestrzegac¢ wszelkich przekazanych
instrukgji.
Pierwsze wstrzykniecie tego leku nalezy wykonac¢ pod nadzorem lekarza.

Zdjac folie ochronng i wyjac¢ strzykawke z blistra. Trzymac strzykawke pionowo szarg ochronng
nasadkg
do gory. Zdja¢ szarg ochronng nasadke. Delikatnie naciskac ttok, az do pojawienia sie pierwszej kropli
na
igle.

Uniesc¢ fatd skory miedzy kciukiem i palcem wskazujgcym. Wbic igte w fatd skoéry. Nacisng¢ ttok
I powoli wstrzykng¢ zawartosc¢ strzykawki.
Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Gonapeptyl Daily
W przypadku zastosowania wiekszej niz zalecana dawki leku Gonapepty!l Daily nalezy poinformowac o
tym
lekarza lub pielegniarke.
Pominiecie zastosowania leku Gonapeptyl Daily
W przypadku pominiecia zastosowania leku Gonapeptyl Daily nalezy poinformowac o tym lekarza lub
pielegniarke.
Przerwanie stosowania leku Gonapeptyl Daily
Nie nalezy przerywac stosowania leku Gonapeptyl Daily na wtasng reke, lecz postepowac doktadnie
tak, jak
zalecit lekarz. Jesli przerwanie stosowania nastgpi zbyt wczesnie, moze to zmnigjszy¢ szanse zajscia
W clgze.
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdécic sie
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do
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dziatania niepozgdane R o .
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Bardzo czeste dziatania niepozadane (mogg wystgpi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentow):
bol gtowy
boél brzucha
krwawienia lub plamienia z pochwy
nudnosci
odczyn zapalny w miejscu wstrzykniecia
Czeste dziatania niepozgdane (moga wystgpi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentéw):
przeziebienie
objawy grypopodobne
zapalenie gardta
zawroty gtowy
uderzenia gorgca
wymioty
wzdecie brzucha
bol plecow
poronienie
bol w obrebie miednicy
nadmierne pobudzenie jajnikdw (wysoki poziom aktywnosci) (patrz punkt 2. ,Kiedy zachowa¢
szczegdlng ostroznosé stosujgc lek Gonapeptyl Daily”)
torbiele jajnikdw (w poczatkowej fazie leczenia)
bol w trakcie miesigczki
bol lub reakcja w miejscu wstrzykniecia
uczucie zmeczenia
Niezbyt czeste dziatania niepozadane (mogg wystgpi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentéw):
zmiany nastroju
depresja
Nie znane: czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych:
dolegliwosci brzuszne
powiekszenie jajnikdw
nadmierna potliwos¢
plamienie w okresie miedzy miesigczkami
reakcje uczuleniowe (patrz punkt 2. ,Kiedy zachowac szczegdlng ostroznosce stosujac lek Gonapeptyl
Daily")
zaburzenia snu
zmniejszenie popedu ptciowego
sptycenie oddechu
niewyrazne widzenie
zaburzone widzenie
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swedzenie

obfite, przedtuzone i (lub) nieregularne miesigczki

wysypka

suchos¢ pochwy

obrzek naczynioruchowy (opuchlizna wystepujgca pod skoérg)

bolesne stosunki ptciowe

ostabienie

bol piersi

skurcze miesniowe

zaczerwienienie w miejscu wstrzykniecia

bol stawow

zwiekszenie masy ciata
Zgtaszanie dziatan niepozagdanych
Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac bezposrednio do
Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatart Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracii
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:
Alegje Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
Tel: +48 22 49 21 301,
Fax: +48 22 49 21 309,
strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.
Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ Gonapeptyl Daily

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w lodéwce (2°C - 8°C). Nie zamrazac. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w
celu

ochrony przed $wiattem.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po napisie EXP.
Termin

waznosci oznacza ostatni dziert podanego miesigca.

Lekoéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usungc leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Gonapeptyl Daily

- Substancjg czynng leku jest tryptoreliny octan. T amputkostrzykawka z 1 ml roztworu do
wstrzykiwan
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zawiera 100 mikrogramow tryptoreliny octanu, co odpowiada 95,6 mikrograma tryptoreliny.

- Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, kwas octowy (lodowaty) i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglgda Gonapeptyl Dally i co zawiera opakowanie

Lek Gonapeptyl Daily, to T ml przejrzystego, bezbarwnego ptynu w szklanej strzykawce z zamocowanag
igta.

Strzykawka zamknieta jest gumowym korkiem ttoka, a igta zabezpieczona jest nasadka.

W tekturowym pudetku znajduje sie 7 amputkostrzykawek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca:
Ferring GmbH

Wittland 11

D-24109 Kiel

Niemcy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujgcymi nazwami:

Belgia Gonapeptyl Daily

Dania Gonapepty!

Finlandia Gonapeptyl

Holandia Decapeptyl 0.1 mg/1 ml

Luksemburg Gonapeptyl Daily

Niemcy Decapeptyl IVF 0,1 mg/1 ml Injektionslosnung
Norwegia Gonapeptyl

Polska Gonapeptyl Daily

Rumunia Gonapeptyl Zilnic

Stowenia Gonapeptyl 0,1 mg/ml raztopina za injiciranje
Szwecja Gonapeptyl

Wegry Gonapeptyl Daily

Wiochy Fertipeptil

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 03/2021

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrdci¢ sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Ferring Pharmaceuticals Poland Sp. z o.0.

ul. Szamocka 8

01-748 Warszawa

Tel.: +22 246 06 00
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