Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Salvacyl, 11,25 mg,
proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan o przedluzonym uwalnianiu

Tryptorelina

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 ja ponownie przeczytac.
W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, lub farmaceuty.
Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.
Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Salvacyl i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Salvacyl
Jak stosowac lek Salvacyl

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Salvacyl

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Salvacyl i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Salvacyl zawiera tryptoreling, ktora jest podobna do hormonu nazywanego gonadotroping,
uwalniajacego hormon (analog GnRH). Jest to dtugo dziatajacy produkt dostarczajacy 11,25 mg
tryptoreliny przez ponad dwanascie tygodni. Dziata poprzez zmniejszenie w organizmie poziomu
meskiego hormonu, testosteronu.

Lek Salvacyl jest stosowany w celu zmniejszenia popedu ptciowego u dorostych mezezyzn z cigzkimi
dewiacjami seksualnymi.

Leczenie lekiem Salvacyl powinno by¢ wdrozone i nadzorowane przez lekarza psychiatre. Leczenie
powinno by¢ przeprowadzane w potaczeniu z psychoterapia w celu ograniczenia dewiacyjnych
zachowan seksualnych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Salvacyl

Kiedy nie stosowac leku Salvacyl

- jesli u pacjenta wystepuje cigzka osteoporoza (stan ostabiajgcy kosci).

- jesli pacjent ma uczulenie na tryptoreling lub inne leki, ktore reguluja wytwarzanie i uwalnianie
hormonéw plciowych Iub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych
w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Na poczatku leczenia ilo$¢ testosteronu w organizmie si¢ zwigksza. Moze to skutkowaé
podwyzszonym popedem piciowym. Lekarz moze przepisac lek (antyandrogen), aby temu
przeciwdziatac.

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem w przypadku:

- pojawienia si¢ w trakcie przyjmowania leku Salvacyl nastroju depresyjnego. Wsrod pacjentéw
przyjmujacych Salvacyl pojawily si¢ przypadki cigzkiej depresji. Lekarz moze zaleci¢
monitorowanie depresji podczas leczenia.

- stosowania lekow przeciwzakrzepowych (§rodkéw hamujacych krzepliwosé krwi), poniewaz
moze to spowodowac powstawanie siniakow w miejscu wstrzyknigcia.
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- spozywania duzych ilosci alkoholu, palenia tytoniu, osteoporozy (stan ostabiajacy kosci) lub jej
wystepowania w wywiadzie rodzinnym, nieprawidlowego odzywiania lub przyjmowania lekéw
przeciwdrgawkowych (lekow na padaczke lub drgawki) albo glikokorykosteroidow. Kiedy lek
Salvacyl jest stosowany przez dtuzszy czas istnieje ryzyko ostabienia ko$ci, zwlaszcza
W potaczeniu z powyzszymi sytuacjami. Aby zapobiec krucho$ci kosci, nalezy prowadzi¢ zdrowy
tryb zycia, nie pali¢ tytoniu, ograniczy¢ spozycie alkoholu i prowadzi¢ regularne treningi sitowe,
ktére wzmacniajg szkielet (np. chodzenie, bieganie, inne formy sportu ktadace nacisk na szkielet).
Nalezy zadba¢ o whasciwe ilosci wapnia i witaminy D w diecie.

- jesli w najblizszym czasie pacjent zostanie poddany badaniu czynnosci gonadalnych przysadki.
Wynik moze by¢ mylacy w trakcie stosowania leku Salvacyl lub po zaprzestaniu jego stosowania.

- jesli pojawi si¢ nagly bol gtowy, wymioty, zaburzenia widzenia lub porazenie migéni oka. Moga
to by¢ oznaki fagodnego guza gruczotu przysadki, ktore moga wystapi¢ podczas leczenia lekiem
Salvacyl.

- jesli u pacjenta wystepuje cukrzyca, choroby serca lub naczyn krwiono$nych.

- wszystkie stany chorobowe serca i naczyn, w tym zaburzenia rytmu serca (arytmia) powinny by¢
leczone przeznaczonymi do tego lekami. Ryzyko wystapienia zaburzen rytmu serca moze by¢
zwickszone podczas stosowania leku Salvacyl.

- leki obnizajace poziom testosteronu mogg powodowaé zmiany w EKG zwigzane z zaburzeniami
rytmu serca (wydluzenie odstepu QT).

Kiedy leczenie zostanie przerwane, poziom testosteronu powroci do poprzedniej wartosci, a poped

ptciowy moze ponownie wzrosnag¢. Lekarz moze przepisa¢ inny lek, aby temu zapobiec.

Dzieci i mlodziez
Leku Salvacyl nie nalezy podawa¢ noworodkom, niemowlgtom, dzieciom i miodziezy.

Lek Salvacyl a inne leki

W przypadku gdy lek Salvacyl jest przyjmowany razem z innymi lekami zmieniajacymi wydzielanie
hormonéw przysadki, nalezy zgtaszac si¢ na dodatkowe kontrole lekarskie.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio a takze, o lekach ktore pacjent planuje przyjmowac.

Lek Salvacyl moze wchodzi¢ w interakcje z niektoérymi lekami stosowanymi w leczeniu zaburzen
rytmu serca (np. chinidyng, prokainamidem, amiodaronem i sotalolem) lub moze wzmagac ryzyko
wystgpienia problemow z rytmem serca w przypadku stosowania z niektérymi innymi lekami

(np. metadonem stosowanym przeciwbdlowo lub jako lek wspomagajacy detoksykacje w leczeniu
uzaleznienia od §rodkow narkotycznych), moksyfloksacyna (jako antybiotykiem), lekami
przeciwpsychotycznymi stosowanymi w ci¢zkich chorobach psychicznych.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na ptodnosé
Lek Salvacyl nie jest przeznaczony do stosowania u kobiet.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Pacjent mozne czu¢ si¢ oszotomiony, zmeczony i mie¢ problemy ze wzrokiem, takie jak zamazany
obraz. To sa mozliwe dzialania niepozadane leku. W przypadku wystapienia ktoregos z tych dziatan,
nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obslugiwaé maszyn.

Lek Salvacyl zawiera séd
Lek Salvacyl zawiera s6d w ilo$ci mniejszej niz 1 mmol (23 mg) na fiolkg. Zatem ten lek niemal
nie zawiera sodu i moze by¢ stosowany przy diecie niskosodowe;j.

3. Jak stosowa¢ lek Salvacyl
Salvacyl jest przygotowywany i podawany zawsze przez lekarza lub pielggniarke.
Zalecana dawka to jedna fiolka leku Salvacyl, podawana w jednym zastrzyku domieéniowym co

dwanascie tygodni.
Gdy efekt stosowania leku wydaje si¢ zbyt silny lub zbyt staby, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

2



W razie jakichkolwiek watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié sie do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Z powodu zmiany poziomu testosteronu w organizmie mozna spodziewac si¢ wielu dziatan
niepozadanych. Do tych dziatan nalezg uderzenia goraca i impotencja.

W rzadkich wypadkach (1 na 1000 pacjentow) moze wystapi¢ ci¢zka reakcja alergiczna i czesto
(moga wystgpi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 0osdb) moga wystapic reakcje alergiczne. Nalezy przerwac
stosowanie leku Salvacyl i skontaktowac si¢ z lekarzem lub uda¢ si¢ do najblizszego oddziatu
ratunkowego natychmiast, jesli wystapia ktorekolwiek z nastepujacych objawow: trudnosci

w potykaniu lub oddychaniu, obrzek warg, twarzy, gardta lub jezyka czy wysypka, nalezy natychmiast
powiadomi¢ lekarza.

Inne dziatania niepozadane, ktore moga wystapic:

Bardzo czeste: mogg wystgpic¢ u wigcej niz 1 na 10 pacjentow
* Uderzenia goraca

* Oslabienie

* Obfite pocenie

* Bol plecow

+ Uczucie mrowienia w nogach

* Zmniejszenie libido

* Impotencja

Czeste: mogq wystgpic U nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow

* Nudnosci, sucho$¢ w jamie ustnej

* Bol, zasinienie, zaczerwienienie i obrzek w miejscu wstrzyknigcia, bol migsni 1 kosci, bol ramion
i nog, obrzgk (powstaty z ptynu zatrzymanego w tkankach organizmu), bol w podbrzuszu

* Reakcja alergiczna

* Wysokie ci$nienie krwi

» Zwigkszenie masy ciata

* Zawroty 1 bol glowy

« Utrata libido, depresja, zmiany nastroju

Niezbyt czeste: mogq wystgpic u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow

» Zwicgkszenie liczby ptytek krwi

* Odczucie wlasnego tetna

* Dzwonienie w uszach, zawroty glowy (uczucie wirowania lub wirujacy obraz)

* Rozmazany obraz

* Bol brzucha, zaparcia, biegunka, wymioty

* Senno$¢, ciezkie dreszcze wraz z poceniem si¢ i goraczka, bezsennosé, bol

* Moze nastgpi¢ wplyw na wyniki niektorych testow krwi (takich jak badanie czynnosci watroby)

* Wzrost ci$nienia t¢tniczego

* Utrata masy ciata

« Utrata apetytu, wzrost apetytu, dna moczanowa (ostry bol i obrzek stawow, zazwyczaj wielkiego
palca u nogi), cukrzyca, nadmiar lipidow we krwi

* Bol stawow, skurcze, stabo$¢ migsni, bol miesni, obrzek i tkliwosc¢, bol kosci

* Mrowienie lub dretwienie

* Bezsennos¢, irytacja

* Powigkszenie piersi, bol piersi, zmniejszenie 1 bol jader

* Problemy z oddychaniem

* Tradzik, utrata wtosoéw, $wiad, wysypka, zaczerwienienie skory, pokrzywka

* Budzenie si¢ w celu oddania moczu, problemy z oddawaniem moczu

* Krwawienie z nosa



Rzadkie: mogq wystgpic U nie wiecej niz 1 na 1000 pacjentow

* Czerwone lub fioletowe przebarwienia skory

* Dziwne odczucia w oku lub zaburzenia wzroku

* Rozdety brzuch, wzdecia, zaburzone odczuwanie smakow

* Bol w klatce piersiowe;j

* Trudno$ci ze staniem

* Choroby grypopodobne, goraczka

* Zapalenie nosa/gardia

» Zwickszenie ilosci enzymow np. w kosciach i watrobie

* Podwyzszona temperatura ciata

* Sztywnos$¢ stawow, obrzek stawow, sztywno$§¢ migsniowo-szkieletowa, zapalenie kosci 1 stawow
* Zaburzenia pamigci

* Uczucie zagubienia, zmniejszona aktywnos$¢, podwyzszenie nastroju lub dobre samopoczucie
* Skrécenie oddechu w pozycji lezacej

* Pecherze

* Niskie ci$nienie krwi

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

e Zmiany w EKG (wydluzenie odstepu QT),

¢ Ogdlny dyskomfort,

¢ Niepokdj,

e Niemoznos$¢ utrzymania moczu,

o W przypadku istniejacego guza przysadki, zwigkszone ryzyko krwawienia do przysadki.

W czasie leczenia produktem leczniczym Salvacyl u pacjentow moze wystgpi¢ zwigkszenie ilosci
biatych krwinek, tak jak w przypadku leczenia innymi analogami GnRH.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek dzialania niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych

i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Salvacyl

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

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu, fiolce

1 amputce po: ,,EXP”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lot (numer serii).

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Chemiczng i fizyczng stabilnos¢ w trakcie stosowania wykazano dla okresu 24 godzin w temperaturze
25°C. Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. W przypadku
nieuzycia leku od razu, za czas i warunki przechowywania odpowiada uzytkownik, ale czas ten

nie powinien przekroczy¢ 24 godzin w temperaturze od 2°C do 8°C.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Salvacyl

- Substancjg czynna leku jest tryptorelina. Jedna fiolka proszku zawiera 11,25 mg tryptoreliny
w postaci tryptoreliny embonianu. Przygotowana zawiesina (2 ml) zawiera 11,25 mg tryptoreliny
w postaci tryptoreliny embonianu.

- Pozostate sktadniki to:
Proszek: poli(kwas DL-mlekowy i kwas glikolowy), mannitol, karmeloza sodowa i polisorbat 80.
Rozpuszczalnik: woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada Salvacyl i co zawiera opakowanie

Salvacyl jest proszkiem o barwie biatej lub zblizonej do biate;j.
Rozpuszczalnik jest przejrzystym roztworem.

Opakowanie zawiera:

1 fiolka z proszkiem

1 amputka z 2 ml rozpuszczalnika
1 strzykawka

2igly
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Ipsen Pharma

65 Quai Georges Gorse
92100 Boulogne Billancourt
Francja

Wytworca

Ipsen Pharma Biotech

Parc d'activités du plateau de Signes
Chemin départemental n° 402

83870 Signes

Francja

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Szwecja: Moapar 11,25 mg

Austria, Belgia, Holandia, Irlandia, Niemcy, Dania, Finlandia, Zjednoczone Krolestwo: Diphereline
SR 11,25 mg

Francja: Decapepty! LP

Grecja, Norwegia: Salvapar

Polska: Salvacyl



W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Ipsen Poland Sp. z o.0.

ul. Chmielna 73

00-801 Warszawa

tel.:22 653 68 00

fax: 22 653 68 22

Data ostatniej aktualizacji ulotki: pazdziernik 2024 .
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Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

1 -PRZYGOTOWANIE PACJENTA PRZED REKONSTYTUCJA LEKU
Nalezy przygotowaé pacjenta, tzn. zdezynfekowaé posladek w miejscu, w ktérym ma by¢ podany lek. Nalezy
to zrobi¢ w pierwszej kolejnosci, poniewaz lek nalezy wstrzyknac bezposrednio po rekonstytucji.

2 - PRZYGOTOWANIE LEKU DO WSTRZYKNIECIA

W opakowaniu znajdujg si¢ 2 igly:

o Igla1:igla 20 G (o dlugosci 38 mm) bez urzadzenia zabezpieczajacego, do rekonstytucji

o Igla 2:igla 20 G (o dlugosci 38 mm) wyposazona w urzadzenie zabezpieczajace, do wstrzykiwan

Igta 1: 38 mm Igta 2: 38 mm

Obecnos$¢ pecherzykow na powierzchni liofilizatu jest normalnym wygladem produktu.
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o Wyjac¢ ampulke zawierajgca rozpuszcezalnik. Ptyn znajdujacy si¢ w gornej czgsci
ampulki nalezy przemiesci¢ do gtéwnej czesci ampuiki lekko uderzajac w nia
palcem.

o Igte 1 (bez urzadzenia zabezpieczajacego) zatozy¢ na strzykawke. Nie nalezy
jeszcze zdejmowac ostonki igly.
Ztama¢ amputke w miejscu oznaczonym kropka, do gory.

o Zdjac ostonke z Igly 1. Wlozy¢ igle do amputki i nabra¢ catg objgtos¢ ‘
rozpuszczalnika do strzykawki.

e Odlozy¢ na bok strzykawke z rozpuszczalnikiem.

F

o Wyjac fiolke z proszkiem. Proszek znajdujacy sie¢ w gornej czesci fiolki nalezy
przemiesci¢ do gtownej czesci fiolki lekko uderzajac w nig palcem.

e Zdjac plastikowg ostonke z fiolki. 3

e Wzig¢ ponownie strzykawke z rozpuszczalnikiem i wbi¢ pionowo iglte w gumowy
korek w fiolce. Powoli wstrzykna¢ do niej rozpuszczalnik, tak aby, jesli to

mozliwe, splukac catg gorng czesé fiolki.
2C
e Wyciagna¢ Igle 1 ponad poziom ptynu. Nie nalezy wyjmowac igty z fiolki.
Przygotowac¢ zawiesing do wstrzykiwan poprzez poruszanie fiolkg z boku na bok. 1)

Nie nalezy odwraca¢ fiolki.
e Nalezy mie¢ pewnos$¢, ze poruszanie trwalo wystarczajaco dlugo aby otrzymacé g
jednorodng, mleczng zawiesing do wstrzykiwan. "’
Wazne: Nalezy sprawdzi¢ czy w fiolce nie pozostaly resztki nieodtworzonego (—-)
proszku (jesli grudki proszku sg obecne, nalezy kontynuowa¢ mieszanie do -
momentu ich zniknig¢cia).
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Po uzyskaniu jednorodnej zawiesiny do wstrzykiwan, nalezy wbic igte do konca i

bez odwracania fiolki pobra¢ cala objetos¢ zawiesiny do strzykawki. Niewielka

ilo§¢ zawiesiny pozostanie w fiolce, nalezy ja poming¢. Zamierzony nadmiar -
zawiesiny w fiolce pokrywa tg pozostatosc.

Trzymajac za kolorowe przyltacze nalezy odkrecic igle. Usuna¢ Igle 1 zuzyta do
rekonstytucji. Zatozy¢ - dokrecié Igte 2 na koniec strzykawki.

Nalezy odsuna¢ ostong zabezpieczajacg od igly i skierowaé w strone cylindra
strzykawki. Ostona zabezpieczajaca pozostanie w tej pozycji. ;
Zdja¢ ostonke z igty.

Nalezy przytrzymac strzykawke z igla pionowo aby usuna¢ z niej powietrze a

nastepnie natychmiast wykona¢ wstrzykniecie. Zdezynfekowac.

QT ) S
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3 - WSTRZYKNIECIE DOMIESNIOWE

e W celu uniknigcia tworzenia grudek, nalezy natychmiast dokona¢ wstrzyknigcia W |
uprzednio zdezynfekowany migsien posladkowy. &

4 - PO UZYCIU

Jedna r¢ka nalezy aktywowaé ostong zabezpieczajaca.
Uwaga: caly czas nalezy trzymac palec za ostona.
Mozliwe sa dwa alternatywne sposoby aktywacji oslonki zabezpieczajacej. for |
Sposob A: nalezy pchnaé¢ ostong w kierunku igly

lub lub
Sposob B: nalezy pchng¢ ostong opierajac ja o ptaskie podioze.

W obu przypadkach nalezy wcisna¢ w dot ostone szybkim zdecydowanym ruchem

do momentu ustyszenia wyraznego kliknigcia. L]
e Nalezy obejrze¢ czy cata igta zostata zablokowana pod ostong. [

Zuzyte igly, niewykorzystang zawiesing lub wszelkie odpady nalezy usunaé zgodnie z =
lokalnymi przepisami. \



