
NOTICE: INFORMATION DE L'UTILISATEUR 

DECAPEPTYL 0, 1 mg, poudre et solvant pour solution injectable (S.C.) 

Triptoreline 

Veuillez lire attentivement l"lntegralite de cette notice avant d'utiliser ce medicament. 

• Gardez cette notice, vous pourriez avoir besoin de la relire. 

• Si vous avez toute autre question, si vous avez un doute, demandez plus d1nformations a votre medecin 

ou a votre pharmacien. 

• Ce medicament vous a ete personnellement prescrit. Ne le donnez jamais a quelqu'un d'autre, meme en 

cas de symptomes identiques, cela pourrait lui etre nocif. 

• Si l'un des effets indesirables devient grave ou si vous remarquez un effet indesirable non mentionne 

dans cette notice, parlez-en a votre medecin ou a votre pharmacien. 

Dans cette notice : 

1. Qu'est-ce que DECAPEPTYL 0, 1 mg et dans quels cas est-ii utilise? 

2. Quelles sont les informations a connaitre avant d'utiliser DECAPEPTYL 0, 1 mg ? 

3. Comment utiliser DECAPEPTYL 0, 1 mg? 

4. Quels sont les effets indesirables eventuels? 

S. Comment conserver DECAPEPTYL 0, 1 mg? 

6. Informations supplementaires. 

1. QU'EST-CE QUE DECAPEPTYL 0, 1 mg ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE? 

ANALOGUE DE !.'HORMONE ENTRAINANT LA LIBERATION DE GONADOTROPHINES 

(L02AE04: antineoplasique et immuno-modulateur). 

Ce medicament est un analogue d'une hormone naturelle. 

II est utilise: 

• chez l'homme dans certaines maladies de la prostate et des os; 

• chez la femme dans le traitement de certaines sterilites. Ce traitement est generalement associe avec 

d'autres hormones (appelees gonadotrophines) au cours des procedures de fecondation in vitro (FIVETE).

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT D'UTILISER DECAPEPTYL 0, 1 mg? 

N'utilisezjamais DECAPEPTYL 0, 1 mg : 

• si vous etes allergique (hypersensible) a la triptoreline, a !'hormone entrainant la liberation des 

gonadotrophines (GnRH), aux autres analogues de la GnRH ou a l'un des autres composants contenus dans 

DECAPEPTYL 0, 1 mg. 

• Si vous etes enceinte ou si vous allaitez. 

En cas de doute, ii est indispensable de demander l'avis de votre medecin ou de votre pharmacien. 

Faites attention avec DECAPEPTYL 0, 1 mg : 

Chez l'homme 

• Au debut du traitement, ii y aura une augmentation de la quantile de testosterone dans votre corps. 

Ceci peut entrainer une aggravation des symptomes du cancer. Contactez votre medecin si cela se 

produit. Votre medecin pourra vous prescrire des medicaments (un anti-androgene) pour eviter que vos 

symptomes ne s'aggravent. 

• Au cours des premieres semaines de traitement, DECAPEPTYL 0, 1 mg, comme les autres analogues de la 

GnRH, peut, dans des cas isoles, entrainer une compression de la moelle epiniere ou un blocage de l'uretre 

(par lequel passe l'urine). Dans ces cas, votre medecin mettra en place un suivi particulier et vous prescrira 

un traitement adapte. 

• Apres castration chirurgicale, la triptoreline n1nduit pas de reduction supplementaire du taux de 

testosterone et par consequent ne doit pas etre utilisee apres orchidectomie. 

• Des tests diagnostiques de la fonction gonadotrope hypophysaire conduits durant le traitement et apres 

11nterruption de la therapie avec DECAPEPTYL o, 1 mg peuvent etre errones. 

• Le traitement a long terme par DECAPEPTYL 0, 1 mg, comme par les autres analogues de la GnRH, peut 

entrainer une perte osseuse, une osteoporose (maladie qui affecte la resistance des os) et un risque 

accru de fracture osseuse, particulierement si vous etes un grand consommateur d'alcool, si vous etes 

fumeur, s11 y a des cas d'osteoporose dans votre famille, si vous avez une mauvaise alimentation ou si 

vous prenez des antiepileptiques (medicaments utilises pour traiter diverses formes d'epilepsies) ou des 

corticostero'ides (stero'ides). 

• Si vous etes diabetique ou si vous souffrez de problemes cardiaques ou de depression, vous devez en 

informer votre medecin. 

• Si vous avez, sans que cela n'ait ete decouvert jusque la, une augmentation du volume (tumeur benigne) 

de la glande hypophysaire, elle pourrait etre decouverte au cours du traitement par DECAPEPTYL 0, 1 mg. 

Les symptomes incluent !'apparition soudaine de maux de tete, de problemes de vue et une paralysie des 

yeux. 

Chez la femme 

• Le traitement a long terme par DECAPEPTYL 0, 1 mg, comme par les autres analogues de la GnRH, peut 

entrainer une perte osseuse, une osteoporose (maladie qui affecte la resistance des os) et un risque 

accru de fracture osseuse, particulierement si vous etes un grand consommateur d'alcool, si vous etes 

fumeur, s11 y a des cas d'osteoporose dans votre famille, si vous avez une mauvaise alimentation ou si 

vous prenez des antiepileptiques (medicaments utilises pour trailer di verses formes d'epilepsies) ou des 

corticostero'ides (stero'ides). 

• Dans le cadre du traitement de 11nfertilite, !'association aux gonadotrophines peut entrainer une 

augmentation de la taille des ovaires ou une hyperstimulation ovarienne qui peuvent se manifester par 

des douleurs pelviennes et/ou abdominales et des difficultes a respirer. Si cela se produit vous devez 

consulter immediatement votre medecin. 

Si vous etes concernes par un des signes cites ci-dessus, parlez-en a votre medecin. 

Ce traitement doit etre administre sous etroite surveillance medicale avec controles biologiques, cliniques et 

radiologiques stricts et reguliers. 

En cas de doute, ii est indispensable de demander l'avis de votre medecin ou de votre pharmacien. 

Prise ou utilisation d'autres medicaments 

Si vous prenez ou avez pris recemment un autre medicament, y compris un medicament obtenu sans 

ordonnance, parlez-en a votre medecin ou a votre pharmacien. 

Grossesse et allaitement 

DECAPEPTYL 0, 1 mg ne doit pas a etre utilise pendant la grossesse ou l'allaitement. En cas de decouverte 

fortuite d'une grossesse alors que vous preniez ce medicament, avertissez tout de suite votre medecin qui 

interrompra alors ce traitement. 

Demandez conseil a votre medecin ou a votre pharmacien avant de prendre tout medicament. 

Conduite de vehicules et utilisation de machines 

Vous pouvez ressentir des etourdissements, de la fatigue ou avoir des problemes de vue tels qu'une vision 

trouble. Ce sont des effets indesirables possibles du traitement ou de la maladie traitee. Si vous ressentez un 

de ces effets indesirables, vous ne devez pas conduire ou utiliser des machines. 

Informations importantes concernant certains composants de DECAPEPTYL 0, 1mg 

Ce medicament contient du sodium. Le taux de sodium est inferieur a 1 mmol (23 mg) par dose administree, 

c'est-a-dire sans sodium. 

3. COMMENT UTILISER DECAPEPTYL 0, 1 mg? 

Posologie 

Une injection par jour. 

La duree du traitement sera adaptee selon les cas. 

DANSTOUS LES CAS, SE CONFORMER STRICTEMENT A 1.'0RDONNANCE DEVOTRE MEDECIN. NEJAMAIS ARRETER 

LE TRAITEMENT SANS !.'AVIS DE VOTRE MEDECIN. 

Mode et voie d'administration 

Voie sous-cutanee. 

La poudre doit etre mise en solution immediatement avant 11njection en utilisant exclusivement la solution 

fournie dans le conditionnement. La solution obtenue ne doit pas etre melangee a d'autres medicaments. 

Frequence d'administration 

II est important de prendre regulierement votre traitement comme votre medecin vous l'a prescrit. 

Duree du traitement 

Se conformer a la prescription de votre medecin. 

Si YOUS avez utilise plus de DECAPEPTYL 0, 1 mg que YOUS n'auriez dii: 

Consultez immediatement votre medecin ou votre pharmacien. 

Si vous oubliez d'utiliser DECAPEPTYL 0, 1 mg : 

Dans tous les cas, contacter votre medecin. 

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS? 

Comme tous les medicaments, DECAPEPTYL 0, 1 mg est susceptible d'avoir des effets indesirables, bien que 

tout le monde n'y soil pas sujet: 

Chezl'homme 

Dans de rares cas, ii est possible d'observer en debut de traitement, une accentuation des troubles qui l'ont 

motive : troubles urinaires, douleurs. Ces phenomenes peuvent survenir meme si l'effet du traitement est 

favorable et disparaissent generalement en une a deux semaines. 

II faut cependant en avertir immediatement votre medecin traitant. 

La plupart des effets indesirables sont attendus, en raison du changement du taux de testosterone dans le 

corps. Ces effets incluent les bouffees de chaleur, 11mpuissance et la baisse de la libido (concernent de 1 a 10 

patients sur 100). 

Comme avec les autres analogues de la GnRH, une augmentation du nombre de globules blancs peut etre 

observee chez les patients traites par DECAPEPTYL 0, 1 mg. 

Chez la femme 

Dans le cadre d'un traitement de la sterilite, !'association avec les gonadotrophines peut entrainer un 

syndrome d'hyperstimulation ovarienne pouvant s'accompagner de douleurs pelviennes et/ou abdominales 

et d'une difficulte a respirer. Si cela se produit, ii faut consulter votre medecin immediatement. 

• Au debut du traitement par les formulations 1 mois et 3 mois de triptoreline: saignements genitaux au 

cours du premier mois de traitement. 

• Au cours du traitement par les formulations 1 mois et 3 mois de triptoreline: difficulte a dormir, maux de 

tete, changement d'humeur, secheresse et demangeaisons vaginales, douleurs lors des rapports sexuels, 

baisse de la libido. 

• Au cours du traitement par la formulation 1 mois de triptoreline: douleur mammaire, crampe musculaire, 

douleurs articulaires, prise de poids, nausee, douleur ou gene abdominales, fatigue. 

Les effets indesirables suivants ont egalement ete rapportes (frequence indeterminee) : maux de tete, 

episodes de vision trouble ou troubles visuels. 

Cheztous 

Des bouffees de chaleur et une transpiration excessive sonttres frequentes (concernent plus de 1 patient sur 10). 

Des reactions allergiques sont possibles, ainsi que plus rarement nausees, vomissements, prise de poids, 

hypertension arterielle, troubles de l'humeur, anomalies visuelles, fievre et douleur au point d1njection. 

!.'utilisation prolongee de ce medicament chez l'adulte pourrait entrainer une diminution de la masse osseuse. 

Si vous avez une hypertrophie (tumeur benigne) de la glande pituitaire non encore diagnostiquee, elle peut 

etre decouverte pendant le traitement par DECAPEPTYL 0, 1 mg. Les symptomes comprennent des maux de 

tete soudains, des problemes de vue et une paralysie des yeux. 

Si vous remarquez des effets indesirables non mentionnes dans cette notice, ou si certains effets indesirables 

deviennent graves, veuillez en informer votre medecin ou votre pharmacien. 

S. COMMENT CONSERVER DECAPEPTYL 0, 1 mg? 

Tenir hors de la portee et de la vue des enfants. 

Ne pas utiliser DECAPEPTYL 0, 1 mg apres la date de peremption mentionnee sur le conditionnement. 

Pas de precautions particulieres de conservation. 

Les medicaments ne doivent pas etre jetes au tout-a-l'egout ou avec les ordures menageres. Demandez 

a votre pharmacien ce qu11 faut faire des medicaments inutilises. Ces mesures permettront de proteger 

l'environnement. 

6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

Que contient DECAPEPTYL 0, 1 mg? 

La substance active est : 

Triptoreline ........................................................................................................................ 100 microgrammes 

Les autres composants sont :_ 
Mannitol. 

Pour une dose. 

Solvant: chlorure de sodium, eau pour preparations injectables. 

Qu'est ce que DECAPEPTYL 0, 1 mg et contenu de l'emballage exterieur? 

Ce medicament se presente sous forme de poudre et solvant pour solution injectable (S.C.). 

Boite de 7 flacons + 7 ampoules. 
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La dernil!re date a laquelle cette notice a ete approuvee est le 19 juin 2012. 

Des informations detaillees sur ce medicament sont disponibles sur le site Internet de l'ANSM (France). 
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65, quai Georges Gorse 

92100 Boulogne-Billancourt 




