
עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ"ו - 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

דקפפטיל דפו 3.75 מ"ג
אבקה וממס להכנת תרחיף להזרקה תוך שרירית

הרכב:
כל בקבוקון של דקפפטיל דפו 3.75 מ"ג מכיל 3.75 מ"ג טריפטורלין )כ-אמבונאט(.

3.75 mg triptorelin (as embonate)
של  על חלק מהמרכיבים  "מידע חשוב  סעיף   2 פרק  ראה  ואלרגניים:  פעילים  חומרים בלתי 

נוסף". "מידע   6 ופרק  התרופה" 
על  תמציתי  מידע  מכיל  זה  עלון  בתרופה.  תשתמש  בטרם  סופו  עד  העלון  את  בעיון  קרא 
התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח. תרופה זו נרשמה לטיפול 
כי מחלתם  לך  נראה  במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם 

דומה.

	1 למה מיועדת התרופה?.
התרופה מיועדת

לטיפול בסרטן ערמונית מתקדם תלוי הורמונים•	
להורדת רמת הורמוני המין•	
לטיפול בהתבגרות מינית מוקדמת •	
כימותרפיה, •	 סיום  לאחר  מנופאוזה  לפני  בנשים  ארומטז  מעכב  או  לטמוקסיפן  נלווה  כטיפול 

שסובלות מסרטן שד בשלב מוקדם המגיב להורמונים וגם בגברים עם סרטן שד בסיכון גבוה 
המחלה. להישנות 

 GnRH - Gonadotropin( קבוצה תרפויטית: אנלוג ארוך טווח להורמון המשחרר גונדוטרופינים
 )releasing hormone

	2 לפני שימוש בתרופה.
אין להשתמש בתרופה:

גונדוטרופין •	 המשחרר  ההורמון  של  אחרים  אנלוגים  לטריפטורלין,  )אלרגי(  רגיש  אתה  אם 
מכילה התרופה  הנוספים אשר  אחד מהמרכיבים  לכל  או   ,)LHRH גם בשם  ידוע   GnRH(

 .)6 פרק  )ראה 
גברים

במקרה של גרורות בעמוד השדרה.•	
של •	 או במקרה  בהורמונים  תלוי  סרטן הערמונית שאינו  עם  לחולים  מיועדת  אינה  זו  תרופה 

ניתוחי. סירוס 
נשים

אם הינך בהיריון או מניקה.•	
עם •	 פעילות שחלתית  של  עיכוב משמעותי  לפני השגת  ארומטז  במעכב  טיפול  להתחיל  אין 

טריפטורלין.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
כל המטופלים בדקפפטיל דפו

לפני הטיפול בתרופה, ספר לרופא אם:
רמות •	 יבדוק את  הרופא  חומרים.  חילוף  על  או ממחלה אחרת שמשפיעה  סובל מסוכרת  הינך 

הטיפול. במהלך  שלך  הסוכר 
 הינך סובל ממחלת לב או כלי דם. הרופא יבדוק את לחץ הדם שלך במהלך הטיפול.•	
הינך לוקה במחלות לב או כלי דם כלשהן, לרבות הפרעות בקצב הלב )אריתמיה( או מטופל •	

בתרופות למחלות אלו. הסיכון להפרעות בקצב הלב עלול לעלות בעת שימוש בדקפפטיל דפו. 
אתה סובל ממצב רוח דיכאוני. היו דיווחים על דיכאון שעלול להיות חמור בקרב מטופלים הנוטלים •	

דקפפטיל דפו. 
אתה משתמש בתרופות למניעת קרישת דם, שכן עלולה להופיע חבורה באזור ההזרקה.•	

העצם  להיחלשות  להוביל  עלול   GnRH של  אחרים  לאנלוגים  בדומה  דפו,  דקפפטיל  עם  טיפול 
)אוסטאופורוזיס( ועליית סיכון לשברים, במיוחד אם אתה צורך כמויות גבוהות של אלכוהול, מעשן, יש 
לך היסטוריה משפחתית של אוסטאופורוזיס, תזונה לקויה, נטילה ממושכת של תרופות המפחיתות 
את צפיפות העצם )לדוגמה תרופות נגד פרכוסים, סטרואידים(. הרופא יבצע סקירת עצמות לפני 

תחילת הטיפול כדי לבדוק אם אתה בסיכון לאוסטאופורוזיס ובדיקה תקופתית במהלך הטיפול.
יכולה •	 היא  לה,  מודע  היית  שלא  המוח  יותרת  בלוטת  של  שפיר(  )גידול  הגדלה  לך  יש  אם 

להתגלות במהלך הטיפול עם דקפפטיל דפו. התסמינים כוללים כאבי ראש פתאומיים, הקאות, 
בעיות ראייה ושיתוק של שרירי העיניים. במקרים כאלה, יש לפנות מיד לקבלת טיפול רפואי. 

בדיקות של תפקוד בלוטת יותרת המוח, שנערכות במהלך הטיפול או לאחר הפסקת הטיפול •	
עם דקפפטיל דפו, עלולות להיות מטעות.

גברים:
בתחילת הטיפול תחול עלייה בכמות הטסטוסטרון בגופך. הדבר עלול לגרום להחמרת תסמיני •	

הסרטן. פנה לרופא אם זה קורה. ייתכן כי הרופא ייתן לך תרופה )אנטי אנדרוגן( על מנת למנוע 
את החמרת התסמינים.

לאחר סירוס ניתוחי, טריפטורלין אינו גורם לירידה נוספת ברמות הטסטוסטרון בדם, ולכן אין •	
להשתמש בו.

במהלך השבועות הראשונים לטיפול, דקפפטיל דפו עלול, במקרים בודדים, לגרום ללחץ בחוט •	
ויטפל  יעקוב אחר מצבך  יציאת השתן מהגוף(. הרופא  )צינור  השדרה או לחסימת השופכה 

בהתאם, במידת הצורך. 
נשים:

יש לשלול היריון לפני תחילת הטיפול.•	
ייתכן דימום דמוי וסת בחודש הראשון של הטיפול. לאחר מכן הדימום הווסתי בדרך כלל ייפסק. •	

דווחי לרופא אם יש לך דימום וסתי לאחר החודש הראשון של הטיפול.
דימום וסתי עשוי להתחדש כחודשיים לאחר ההזרקה האחרונה. עלייך להשתמש באמצעי מניעה •	

מניעה  אמצעי  או  שגלולות  כיוון  הטיפול,  לאחר  חודש  ובמשך  הטיפול  במהלך  הורמונליים  לא 
הורמונליים אחרים לא יהיו יעילים במניעת היריון.

בילדים ומתבגרים: 
ספר לרופא אם הילד סובל מגידול במוח.•	
בנות עם התבגרות מינית מוקדמת עלולות לסבול מדימום וגינלי בחודש הראשון של הטיפול.•	
לאחר סיום הטיפול הילד יפתח מאפיינים של התבגרות מינית.•	
מידע לגבי פוריות עתידית עדיין מוגבל. ברוב הבנות, דימום וסתי סדיר יתחיל בממוצע כשנה •	

לאחר סיום הטיפול.
צמיחה •	 לוחית  רפואי שנקרא החלקה של  ולמצב  הירך  עצם  עליון של  בגדילת קצה  הפרעה 

בראש עצם הירך. מצב זה נצפה לאחר סיום הטיפול והוא עלול לגרום לצליעה, כאב ברכיים, 
כאב בירך, נוקשות בירך, רגליים שפונות החוצה, הגבלה בתנועת הירך. 

בדיקות ומעקב
ייתכן שהרופא יורה לך לבצע בדיקות דם במהלך הטיפול, על מנת לעקוב אחר יעילות הטיפול. 

הטיפול  תחילת  לפני  בדם  הורמונים  רמת  לקביעת  דם  בדיקות  לבצע  יש  שד  בסרטן  בטיפול 
ובמהלכו. 

יש לבדוק צפיפות עצם לפני תחילת טיפול בסרטן שד.

אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות
ותוספי  ללא מרשם  תרופות  כולל  אחרות  תרופות  לאחרונה  לקחת  אם  או  לוקח  אם אתה 

לוקח: במיוחד אם אתה  לרוקח.  או  לרופא  כך  תזונה, ספר על 
)quinidine(, פרוקאינאמיד •	 כינידין  )לדוגמה  לב  לטיפול בהפרעות קצב  תרופות המשמשות 

שיכולות  תרופות  או   ))sotalol( סוטלול   ,)amiodarone( אמיודרון   ,)procainamide(
)לדוגמה  אחרות  תרופות  עם  בהן  משתמשים  כאשר  קצב  להפרעות  הסיכון  את  לעלות 
מוקסיפלוקסצין  בהתמכרויות(,  וטיפול  כאבים  להקלת  המשמש   )methadone( מטדון 
נפש. במחלות  לטיפול  המשמשות  אנטיפסיכוטיות  תרופות  אנטיביוטיקה,   )moxifloxacin(

היריון והנקה: 
אין להשתמש בתרופה אם את בהיריון או מיניקה.

לפני תחילת הטיפול נשים בגיל הפוריות צריכות להיבדק על-ידי הרופא על מנת לשלול היריון. 
במהלך הטיפול יש להשתמש באמצעי מניעה לא הורמונליים עד לחידוש המחזור החודשי. יש 

להתייעץ על כך עם הרופא המטפל.

נהיגה ושימוש במכונות: 
גם כשנלקח בהתאם להנחיות, דקפפטיל דפו עלול לשנות את תגובתך ולגרום לפגיעה ביכולתך 
למשל  כמו  ראייה  הפרעות  או  עייפות  סחרחורת,  להרגיש  עלול  אתה  מכונות.  ולהפעיל  לנהוג 
כתוצאה  נגרמות  וחלקן  התרופה  של  לוואי  תופעות  הן  אלו  מתופעות  חלק  ראייה.  טשטוש 
ממחלתך. אם אתה חווה את אחת התופעות הללו אין לנהוג או להשתמש בכלים ובמכשירים. 

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
התרופה מכילה פחות מאחד מילימול נתרן )23 מ"ג( למנה, ולכן נחשבת כנטולת נתרן.

	3 כיצד תשתמש בתרופה?.
יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא.

עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. 

המינון המקובל בדרך כלל הוא זריקה אחת כל חודש.
הרופא או האחות יזריקו את התרופה במתן תוך שרירי.

אין לעבור על המנה המומלצת.
אם הזרקת בטעות מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון 

של בית-חולים והבא אריזת התרופה איתך. 
אם שכחת לקבל זריקה בזמן הדרוש )פעם בחודש(, התייעץ עם הרופא.

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא. גם אם חל שיפור במצב בריאותך אין להפסיק 
שד  סרטן  מטופלות  אצל  במיוחד  חשוב  זה  הרופא.  עם  התייעצות  ללא  בתרופה  הטיפול  את 
המשתמשות בדקפפטיל דפו יחד עם מעכב ארומטז, כיוון שהפסקה של הטיפול עלולה לגרום 
לעלייה ברמת אסטרוגן. הרופא יעקוב אחר רמות אסטרוגן במהלך הטיפול בדקפפטיל דפו. אם 
את מפסיקה את הטיפול בדקפפטיל דפו עלייך לסיים גם את הטיפול במעכב ארומטז תוך חודש 

לאחר קבלת מנה אחרונה של דקפפטיל דפו.

הרכב  תרופה.  לוקח  שהינך  פעם  בכל  והמנה  התווית  בדוק  בחושך!  תרופות  ליטול  אין 
להם. זקוק  הינך  אם  משקפיים 

אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.

	4 תופעות לוואי.
בחלק  לוואי  לתופעות  לגרום  עלול  מ"ג   3.75 דפו  בדקפפטיל  השימוש  תרופה,  בכל  כמו 
מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן שלא תסבול מאף אחת מהן.
אנפלקטית  תגובה  או  אלרגית  תגובה  של  תסמינים  מפתח  אתה  אם  לרופא  מיד  לפנות  יש 
או  בלוע  בפנים,  נפיחות  נשימה,  קשיי  או  צפצופים  בליעה,  קשיי  סחרחורת,  לכלול:  שעלולים 
בלשון. בתכשירי טריפטורלין אחרים דווחו מקרים לא שכיחים של רגישות באזור ההזרקה לאחר 

עורית. תת  הזרקה 

גברים
תופעות לוואי שכיחות מאוד )very common( תופעות שמופיעות ביותר ממשתמש אחד מעשרה

גלי חום •	
חולשה•	
הזעת יתר•	
כאב גב•	
תחושת עקצוץ ברגליים•	
אין אונות, ירידה בחשק המיני•	

תופעות לוואי שכיחות )common( תופעות שמופיעות ב 1-10 משתמשים מתוך 100
בחילה, יובש בפה •	
כאב, חבורות, אדמומיות ונפיחות במקום ההזרקה, בצקת )הצטברות נוזלים ברקמות הגוף(•	
כאבי גב, כאב בשרירים ובמפרקים, כאב בזרועות וברגליים, עוויתות שרירים בגפיים התחתונות•	
לחץ דם גבוה•	
תגובות אלרגיות•	
עלייה במשקל•	
סחרחורת )dizziness(, כאב ראש•	
אובדן חשק מיני•	
דיכאון, תנודות במצב רוח•	

תופעות לוואי שאינן שכיחות )uncommon( תופעות שמופיעות ב 1-10 משתמשים מתוך 1000 
ירידה בספירת הטסיות עם עליית הסיכון לדימום או חבורות •	
דפיקות לב•	
צלצולים באוזניים, סחרחורת )vertigo(, הפרעות ראייה•	
כאב בטן, עצירות, שלשול, הקאות•	
ישנוניות, צמרמורות המלוות בהזעה וחום, כאב•	
השפעה על ספירת דם )כולל עלייה באנזימי כבד(, עלייה בלחץ דם•	
ירידה במשקל•	
אובדן תיאבון, עלייה בתיאבון, שיגדון )כאבים חזקים ונפיחות במפרקים בדרך כלל באגודל(, •	

סוכרת, עלייה בשומנים בדם
כאב •	 ורגישויות,  נפיחות  שרירים,  כאב  שרירים,  חולשת  שרירים,  התכווצויות  מפרקים,  כאב 

עצמות
תחושת עקצוץ ונימול •	
חוסר יכולת לישון, עצבנות•	
הגדלת שדיים בגברים, כאב בשדיים, הקטנת אשכים, כאב באשכים•	
קשיי נשימה•	
אקנה, נשירת שיער, גרד, פריחה, אדמומיות של העור, סרפדת•	
השתנה לילית, הפרעות במתן שתן•	
דימום מהאף•	

תופעות לוואי נדירות )rare( תופעות שמופיעות ב 1-10 )נדירות( מתוך 10,000
כתמים אדומים או סגולים על העור•	
תחושה לא תקינה בעין, הפרעות בראייה•	
תחושת מלאות בבטן, גזים, שינויים בחוש הטעם•	
כאב בחזה•	
קושי לעמוד•	
תסמינים דמוי שפעת, עלייה בחום גוף•	
תגובות אנפילקטיות )תגובה אלרגית חמורה שעלולה לגרום סחרחורת וקשיי נשימה(•	
דלקת באף ובגרון•	
מפרקים •	 )דלקת  אוסטאוארטריטיס  שרירים,  נוקשות  במפרקים,  נפיחות  במפרקים,  נוקשות 

ניוונית(
אובדן זיכרון•	
תחושת בלבול, ירידה בפעילות, תחושת של התרוממות רוח•	
קוצר נשימה בשכיבה•	
שלפוחיות•	
ירידה בלחץ דם•	
עלייה באנזימי כבד•	

תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )תופעות ששכיחותן טרם נקבעה(:
תגובות אנפילקטיות )תגובות אלרגיות חמורות עם חום, פריחה, נפיחות ולפעמים ירידה בלחץ 
דם(, שינויים ב ECG )הארכת מקטע QT(, תחושה של חוסר נוחות, חרדה, נפיחות בפנים, לשון 

או לוע, קשיי בליעה, סרפדת וקשיי נשימה )אנגיואדמה(, אצירת שתן

נשים
סרטן השד

תופעות לוואי הבאות נצפו במתן דקפפטיל דפו לטיפול בסרטן השד בשילוב עם טמוקסיפן או 
ארומטז מעכב 

תופעות לוואי שכיחות מאוד )very common( תופעות שמופיעות ביותר ממשתמש אחד מעשרה
בחילות•	
תחושת עייפות קיצונית•	
כאבי שרירים ומפרקים•	
ירידה בצפיפות העצם•	
גלי חום•	
הזעת יתר, קשיי שינה•	
דיכאון•	
ירידה בחשק המיני, יובש בנרתיק, כאב בזמן קיום יחסי מין•	
אצירת שתן•	
עלייה בלחץ דם•	

תופעות לוואי שכיחות )common( תופעות שמופיעות ב 1-10 משתמשים מתוך 100 
סוכרת•	
עלייה בסוכר בדם )היפרגליקמיה(•	
כאב, חבורות•	
אדמומיות ונפיחות במקום ההזרקה•	
תגובות אלרגיות•	
שברים בעצמות•	
קרישי דם בכלי דם•	

תופעות לוואי שאינן שכיחות )uncommon( תופעות שמופיעות ב 1-10 משתמשים מתוך 1000 
דימום מוחי•	
חוסר אספקת דם למוח או ללב•	

תופעות לוואי נדירות )rare( תופעות שמופיעות ב 1-10 )נדירות( מתוך 10000
	•)QT הארכת מקטע( ECG שינויים ב

אנדומטריוזיס
תופעות לוואי שכיחות מאוד )very common( תופעות שמופיעות ביותר ממשתמש אחד מעשרה

הפרעות שינה, שינוי מצב רוח•	
כאב ראש•	
גלי חום•	
הזעת יתר, אקנה, עור שומני•	
הפרעות בשדיים, כאב בזמן קיום יחסי מין, דימום מאיבר מין, ירידה בחשק המיני, גירוי יתר •	

שחלתי, הגדלת שחלות, כאב באגן, יובש בנרתיק

תופעות לוואי שכיחות )common( תופעות שמופיעות ב 1-10 משתמשים מתוך 100 
תחושת חולי, כאב או חוסר נוחות בבטן•	
כאב מפרקים, התכווצות שרירים, כאב בידיים ורגליים•	
כאב בשדיים•	
כאב, חבורות, אדמומיות ונפיחות במקום ההזרקה•	
נפיחות ורגישות•	
עייפות •	
תגובה אלרגית•	
עלייה במשקל•	
דיכאון, עצבנות•	
	•)dizziness( סחרחורת

תופעות לוואי שאינן שכיחות )uncommon( תופעות שמופיעות ב 1-10 משתמשים מתוך 1000 
דפיקות לב מהירות•	
	•)vertigo( סחרחורת
עיניים יבשות, טשטוש ראייה•	
נפיחות, הקאות, גזים, יובש בפה, כיבים בפה•	
ירידה במשקל•	
ירידה בתיאבון, אגירת נוזלים•	
כאב גב, כאבי שרירים•	
שינויים בחוש הטעם, אובדן תחושה, אובדן הכרה זמני, אובדן זיכרון, חוסר ריכוז, עקצוץ או •	

נימול, תנועות שרירים לא רצוניות
שינויי מצב רוח, חרדה, חוסר התמצאות•	
דימום לאחר קיום יחסי מין, צניחת איברים, מחזור חודשי לא סדיר, מחזורים כבדים וקשים, •	

ציסטות קטנות )נפיחות( בשחלות שעלולות לגרום לכאב, הפרשות וגינליות
קשיי נשימה, דימום מהאף•	
נשירת שיער, שיעור יתר על הגוף•	
עור יבש, ציפורניים שבירות, גרד, פריחה עורית •	

תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )תופעות ששכיחותן טרם נקבעה(:
תגובות אנפילקטיות )תגובות אלרגיות חמורות עם חום, פריחה, נפיחות ולפעמים ירידה בלחץ 
דם(, בלבול, הפרעות ראייה, שלשול, נפיחות בפנים, לשון או לוע, קשיי בליעה, סרפדת וקשיי 
נשימה )אנגיואדמה(, חולשת שרירים, היעדר מחזור חודשי, עלייה בחום גוף, תחושה של חוסר 

נוחות, שינוי בבדיקות דם )עלייה באנזימי כבד(, עלייה בלחץ דם
ילדים

תופעות לוואי שכיחות מאוד )very common( תופעות שמופיעות ביותר ממשתמש אחד מעשרה
דימום וגינלי עלול לקרות בילדות בחודש הראשון של הטיפול•	

תופעות לוואי שכיחות )common( תופעות שמופיעות ב 1-10 משתמשים מתוך 100
תגובות אלרגיות•	
כאב ראש•	
גלי חום•	
כאב בטן•	
כאב, חבורות, אדמומיות ונפיחות במקום הזרקה•	
עלייה במשקל•	
אקנה•	

תופעות לוואי שאינן שכיחות )uncommon( תופעות שמופיעות ב 1-10 משתמשים מתוך 1000
טשטוש ראייה •	
הקאות, עצירות, בחילות•	
תחושת חוסר נוחות•	
עודף משקל•	
כאב צוואר•	
שינויי מצב רוח•	
כאב בשדיים•	
דימום מהאף•	
גרד, פריחה או סרפדת•	

תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )תופעות ששכיחותן טרם נקבעה(:
תגובות אנפילקטיות )תגובות אלרגיות חמורות עם חום, פריחה, נפיחות ולפעמים ירידה בלחץ 
לוע, קשיי  או  לשון  בפנים,  נפיחות  ראייה,  עצבנות, הפרעות  דיכאון,  רוח,  שינויים במצב  דם(, 
רמות  כולל  דם,  בבדיקות  שינויים  שרירים,  כאב  )אנגיואדמה(,  נשימה  וקשיי  סרפדת  בליעה, 

דם בלחץ  עלייה  הורמונים, 

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר אתה סובל מתופעת 
לוואי שלא הוזכרה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.

דיווח תופעות לוואי
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור "דיווח על תופעות לוואי 
עקב טיפול תרופתי" שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות )www.health.gov.il( המפנה 
https://sideeffects.health.gov.il :לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או ע"י כניסה לקישור

	5 איך לאחסן את התרופה?.
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם וטווח ראייתם 
של ילדים ו/או תינוקות ועל-ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע על גבי האריזה. תאריך התפוגה 

מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.

תנאי איחסון
יש לאחסן בטמפרטורה מתחת ל-25ºC, יש להשתמש בתרחיף המשוחזר מיד עם הכנתו.

	6 מידע נוסף.
נוסף על החומר הפעיל האבקה מכילה גם:

poly (d,l-lactide-co-glycolide), mannitol, carmellose sodium, polysorbate 80.
הרכב הממס: מים להזרקה.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
התכשיר הינו אבקה וממס ליצירת תרחיף לשחרור מושהה לצורך הזרקה. האבקה הינה בצבע 

לבן עד שמנת והממס הוא תמיסה שקופה. 
אריזת התכשיר מכילה בקבוקון אחד של אבקה, אמפולה אחת של ממס. בנוסף האריזה מכילה 

מזרק ושני מחטים. 

שם בעל הרישום וכתובתו:
פרינג פרמצאוטיקלס בע”מ, רחוב השיטה 8, פארק התעשייה, קיסריה 3088900 

שם היצרן וכתובתו: 
Debiopharm Research & Manufacturing S.A., Martigny, Switzerland

עלון זה נערך במאי 2021 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 132-28-28860

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת התרופה מיועדת לבני 
המינים. שני 

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضَرات( - 1986
يسُوّق الدواء وفق وصفة طبيب فقط  

ديكاپپتيل ديپو 3.75 ملغ
مسحوق ومذيب لتحضير معلق للحقن العضلي

التركيب:
تحتوي كل قنينة من ديكاپپتيل ديپو 3.75 ملغ على 3.75 ملغ تريپتوريلين )كـ إمبونات(.

3.75 mg triptorelin (as embonate)
مواد غير فعاّلة ومثيرة للحساسيةّ: انُظر الفقرة 2، البند "معلومات مهمة عن قسم من مركبات الدواء" والفقرة 6 

"معلومات إضافيةّ".
اقرأ النشرة بتمعنّ حتى نهايتها وذلك قبل البدء باستعمال الدواء. تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن 
الدواء. إذا كانت لديك أسئلة إضافيةّ فتوجّه إلى الطبيب أو إلى الصيدليّ. هذا الدواء وصف لعلاج مرضك. لا تعطِه 

للآخرين؛ لأنهّ قد يضرّ بهم، حتى لو بدا لك تشابه بين مرضك ومرضهم.

1 لمَ أعدّ هذا الدّواء؟	.
هذا الدواء معدّ 

لعلاج سرطان البروستاتا المتقدم والمعتمد على الهرمونات•	
لخفض مستوى الهرمونات الجنسية•	
لعلاج البلوغ الجنسي المبكر•	
كعلاج مرافق لتاموكسيفين أو مثبط الأروماتاز للنساء قبل انقطاع العادة الشهرية وبعد انتهاء العلاج الكيماوي، •	

اللواتي تعانين من سرطان الثدي في مرحلة متقدمة الذي يستجيب للهرمونات وكذلك لدى الرجال الذين يعانون 
من سرطان الثدي المعرضين لاحتمال كبير لعودة المرض.

GnRH - Gonadotropin releasing(  المجموعة العلاجية: نظير طويل المدى للهرمون مطلق چوندوتروپينات 
 )hormone

2 قبل استعمال الدواء	.
يمُنع استعمال الدواء:

لـ تريپتوريلين، لنظائر أخرى للهرمون مطلق چوندوتروپين )GnRH المعروف •	 إذا وجدت لديك حساسيةّ 
أيضًا باسم LHRH(، أو لأحد المركّبات الأخرى التي يحتويها الدواء )أنظر الفقرة 6(.

الرجال
في حالة وجود نقائل في العمود الفقري.•	
حالة •	 في  أو  بالهرمونات  المتعلق  البروستاتا غير  يعانون من سرطان  الذين  للمرضى  معدًا  ليس  الدواء  هذا 

جراحيّ. إخصاء 
النساء

إذا كنت حاملا أو مرضعة.•	
يمُنع بدء العلاج بمثبط الأروماتاز قبل التوصل إلى تثبيط واضح لنشاط المبيض مع تريپتوريلين.•	

تحذيرات خاصّة متعلقّة باستعمال الدواء
جميع المتعالجين بـ ديكاپپتيل ديپو 

قبل بدء العلاج بالدواء، أخبر الطبيب إذا:
لديك •	 السكر  مستويات  الطبيب  المواد. سيفحص  تبادل  يؤثر على  الذي  آخر  أو مرض  تعاني من سكري  كنت 

العلاج. فترة  خلال 
كنت تعاني من مرض قلبي أو مرض في الأوعية الدموية. سيفحص الطبيب ضغط الدم لديك خلال العلاج.•	
	• )Arrhythmia( كنت مصاباً بأي أمراض قلبية أو أمراض أوعية دموية بما في ذلك اضطرابات في نظم القلب

استعمال  أثناء  القلب  نظم  في  اضطرابات  حدوث  احتمال  يزداد  قد  الأمراض.  لهذه  بأدوية  تتعالج  كنت  إذا  أو 
ديپو. ديكاپپتيل 

كنت تعاني من مزاج اكتئابي. كانت هنالك بلاغات عن حالات اكتئاب التي قد تكون شديدة لدى المتعالجين الذين •	
يتناولون ديكاپپتيل ديپو.

كنت تستعمل أدوية لمنع تخثر الدم، إذ قد تظهر كدمة في موقع الحقن.•	
العلاج بـ ديكاپپتيل ديپو، وبصورة شبيهة لنظائر أخرى من GnRH قد تؤدي إلى ضعف العظام )هشاشة العظام – 
Osteoporosis( وارتفاع الاحتمال لحدث كسور، بالأخص إذا كنت تستهلك كميات كبيرة من الكحول، إذا كنت 
مدخن، وإذا كان لديك تاريخ عائلي من هشاشة العظام، تغذية سيئة، تناول متواصل لأدوية التي تقلص كثافة العظام 
)مثل الأدوية المضادة للاختلاجات، الستيرؤيدات(. سوف يجري الطبيب مسح للعظام قبل بدء العلاج ليفحص إذا 

كنت معرضًا لخطر هشاشة العظام، وسيجري أيضًا فحصًا دورياً خلال فترة العلاج.
بـ •	 العلاج  اكتشافه خلال  يتم  قد  بوجوده،  مدركًا  تكن  ولم  النخامية  الغدة  في  )ورم حميد(  لديك تضخم  كان  إذا 

ديكاپپتيل ديپو. تشمل الأعراض آلام صداع فجائية، تقيؤات، مشاكل في الرؤية وشلل في عضلات العينين. في 
التوجه فورًا للحصول على علاج طبيّ. هذه الحالات، يجب 

فحوصات لأداء عمل الغدة النخامية، التي تجرى خلال العلاج أو بعد إيقاف العلاج بـ ديكاپپتيل ديپو، قد تكون •	
مضللة.

الرجال:
في بداية العلاج سيحدث ارتفاع في كمية هرمون التستوستيرون في جسدك. قد يؤدي هذا الأمر إلى تفاقم أعراض •	

السرطان. إذا حدث ذلك، توجه إلى الطبيب. من المحتمل أن يعطيك الطبيب دواء )مضاد الأندروجين( من أجل 
منع تفاقم الأعراض. 

الدم، ولذلك •	 التستوستيرون في  انخفاض إضافيّ في مستويات  إلى  تريپتوريلين  بعد إخصاء جراحي، لا يؤدي 
استعماله. يمُنع 

خلال الأسابيع الأولى من العلاج، قد يؤدي ديكاپپتيل ديپو، في حالات قليلة، إلى ضغط في العمود الفقري أو إلى •	
انسداد في الحالب )أنبوب خروج البول من الجسم(. سيتابع الطبيب حالتك وسيعالجك وفقا لذلك، بحسب اللزوم.

النساء:
يجب استبعاد وجود حمل قبل بدء العلاج.•	
من المحتمل ظهور نزيف شبيه بالحيض في الشهر الأول من العلاج. بعد ذلك يتوقف عادة النزيف الحيضي. أبلغي •	

الطبيب إذا كان لديك نزيف حيضي بعد الشهر الأول من العلاج.
استعمال وسائل منع حمل غير •	 الأخيرة. يجب عليك  الحقنة  تقريباً من  بعد شهرين  الحيضي  النزيف  يتجدد  قد 

هرمونية خلال العلاج ولمدة شهر بعد العلاج، لأنّ حبوب منع الحمل أو وسائل منع حمل هرمونية أخرى لن 
تكون ناجعة في منع حدوث حمل.

الأطفال والمراهقون:
أخبر الطبيب إذا كان الطفل يعاني من ورم في الدماغ.•	
فتيات مع بلوغ جنسي مبكر قد تعانين من نزيف مهبلي في الشهر الأول من العلاج.•	
بعد انتهاء العلاج، سيتطوّر لدى الطفل ميزات بلوغ جنسي.•	
المعلومات بخصوص خصوبة في المستقبل لا تزال محدودة. لدى أغلب الفتيات، يبدأ نزيف حيضي منتظم بالمعدل •	

بعد سنة من انتهاء العلاج.
اضطراب في نمو الطرف العلوي من عظم الفخذ وحالة طبية تدعى انزلاق صفيحة نمو أعلى عظم الفخذ.•	

لوحظت هذه الحالة بعد انتهاء العلاج وهي قد تؤدي إلى عرج، ألم في الركبتين، ألم في الفخذ، تصلب في الفخذ، 
توجه الساقين نحو الخارج، تقييد في حركة الفخذ.

فحوصات ومتابعة
من المحتمل أن يطلب منك الطبيب إجراء فحوصات دم خلال العلاج، بهدف متابعة نجاعة العلاج.

في علاج سرطان الثدي، يجب إجراء فحوصات دم لتحديد مستوى الهرمونات في الدم قبل بدء العلاج وخلاله.
في سرطان الثدي، يجب فحص كثافة العظام قبل بدء العلاج.

تفاعلات/ردود فعل بين الأدوية
إذا كنت تتناول أو تناولت مؤخّرًا أدوية أخرى بما في ذلك الأدوية بدون وصفة طبيّة ومكمّلات غذائيةّ، فأخبر 

الطبيب أو الصيدليّ بذلك. وبشكل خاصّ، إذا كنت تتناول: 
	• ،)procainamide( پروكاييناميد ،)quinidine( أدوية التي تستعمل لعلاج اضطراب نظم القلب )مثل كينيدين

أميودارون )amiodarone(، سوتالول )sotalol(( أو أدوية التي قد تزيد احتمال اضطرابات نظم القلب عندما 
يتم استخدامها مع أدوية أخرى )على سبيل المثال ميثادون )methadone( الذي يستخدم لتخفيف الآلام وعلاج 
تستخدم  التي  للذهان  مضادة  أدوية  حيوية،  مضادات   )moxifloxacin( موكسيفلوكساسين الإدمان(،  حالات 

لعلاج أمراض نفسية.

الحمل والإرضاع:
يمُنع استعمال هذا الدواء إذا كنت حاملا أو مرضعة.

قبل بدء العلاج، يجب أن يتم فحص النساء بجيل الخصوبة من قِبل الطبيب لاستبعاد وجود حمل. خلال العلاج يجب 
استعمال وسائل منع حمل غير هرمونية حتى تجدد الدورة الشهرية. يجب استشارة الطبيب المُعالج بخصوص ذلك.

السياقة واستعمال الماكينات:
حتى عندما يتم تناول ديكاپپتيل ديپو بموجب التعليمات فإنه ممكن أن يغير رد فعلك وأن يؤدي إلى إصابة في قدرتك 
الماكينات. قد تشعر بدوار، تعب أو اضطرابات في الرؤية مثل تشوش الرؤية. بعض هذه  على السياقة وتشغيل 
الأعراض هي أعراض للدواء وبعضها الآخر يحدث نتيجة مرضك. إذا شعرت بواحد من هذه الأعراض فممنوع 

السياقة أو استعمال أدوات أو أجهزة.

معلومات مهمّة عن قسم من مركّبات الدواء
يحتوي هذا الدواء على أقل من 1 مليمول صوديوم )23 ملغ( في الجرعة، ولذلك فإنه يعتبر خالٍ من الصوديوم.

3 كيف تستعمل الدواء؟	.
يجب استعمال المستحضر دائمًا حسَب تعليمات الطبيب. 

يجب عليك الفحص مع الطبيب أو الصيدليّ إذا لم تكن متأكّدًا فيما يتعلق بالجرعة وبطريقة العلاج بالمستحضر. 
الجرعة وطريقة العلاج سيحدّدهما الطبيب، فقط. 
الجرعة المُتبّعة عادة، هي حقنة واحدة كل شهر.

سيقوم الطبيب أو الممرضة بحقن الدواء داخل العضلة.

يمُنع تجاوز الجرعة الموصى بها.
إذا تناولت جرعة مفرطة أو إذا قام طفل بابتلاع كمّية من الدواء عن طريق الخطأ، فتوجّه فورًا إلى الطبيب أو إلى 

غرفة الطوارئ في المستشفى، وأحضر علبة الدواء معك. 
إذا نسيت الحصول على حقنة في الوقت المحدد )مرّة في الشهر(، استشر الطبيب.

يجب الاستمرار في العلاج حسَب توصية الطبيب. حتى إذا طرأ تحسّن على حالتك الصحّية، يمُنع التوقفّ عن العلاج 
بالدواء بدون استشارة الطبيب. هذا أمر مهم خاصة لدى متعالجات سرطان الثدي اللواتي تستعملن ديكاپپتيل ديپو 
سوياً مع مثبط الأروماتاز، لأنّ التوقف عن العلاج لفترة قد يؤدي إلى ارتفاع في مستوى الإستروجين. سيقوم الطبيب 
بمتابعة مستويات الإستروجين خلال فترة العلاج بـ ديكاپپتيل ديپو. إذا أوقفت العلاج بـ ديكاپپتيل ديپو، فيجب عليك 

أيضًا إيقاف العلاج بمثبط الأروماتاز خلال شهر من تلقي الجرعة الأخيرة من ديكاپپتيل ديپو.

يمُنع تناول الأدوية في الظلام! تحققّ من الملصق على عبوّة الدواء ومن الجرعة الدوائيةّ في كلّ مرّة تتناول فيها 
دواء. ضع النظّارات الطبيّة إذا كنت بحاجة إليها.

إذا كانت لديك أسئلة إضافيةّ بالنسبة إلى استعمال الدواء فاستشِر الطبيب أو الصيدليّ.

4 الأعراض الجانبية	.
كجميع الأدوية، قد يسببّ استعمال ديكاپپتيل ديپو 3.75 ملغ أعراضًا جانبيةّ لدى قسم من المستخدمين. لا تصدم عند 

قراءة قائمة الأعراض الجانبيةّ. من المحتمل ألّ تعاني من أيٍّ منها.
يجب التوجه إلى الطبيب إذا تطوّر لديك أعراض رد فعل تحسسّي أو رد فعل تآق التي ممكن أن تشمل: دوار، 
صعوبات في البلع، صفير أو صعوبات في التنفس، انتفاخ في الوجه، في البلعوم أو في اللسان. في مستحضرات 

تريپتوريلين أخرى تمّ التبليغ عن حالات غير شائعة من الحساسية في موقع الحقن بعد الحقن تحت الجلد.

الرجال
أعراض جانبيةّ شائعة جدًا )very common( أعراض تظهر لدى أكثر من مستعمل واحد من عشرة

موجات حرارة•	
ضعف•	
فرط تعرّق•	
ألم ظهر•	
إحساس بالوخز في القدمين•	
عجز جنسي، انخفاض في الرغبة الجنسية•	

أعراض جانبيةّ شائعة )common( أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 100
غثيان، جفاف في الفم•	
ألم، كدمات، احمرار وانتفاخ في مكان الحقن، وذمة )تراكم سوائل في أنسجة الجسم(•	
آلام ظهر، ألم في العضلات والمفاصل، ألم في الذراعين والقدمين، تشنجات عضلية في الأطراف السفلية•	
ضغط دم مرتفع•	
ردود فعل تحسسيةّ•	
ازدياد في الوزن•	
دوار )dizziness(، صداع•	
فقدان الرغبة الجنسية•	
اكتئاب، تقلباّت في المزاج•	

أعراض جانبيةّ غير شائعة )uncommon( أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 1000
انخفاض في تعداد الصفائح مع ارتفاع في احتمال حصول نزيف أو كدمات•	
خفقان قلب•	
طنين في الأذنين، دوار )vertigo(، اضطرابات في الرؤية •	
ألم بطن، إمساك، إسهال، تقيؤات•	
نعاس، حالات ارتجاف المصحوبة بتعرّق وسخونة، ألم•	
تأثير على تعداد الدم )بما في ذلك ارتفاع في إنزيمات الكبد(، ارتفاع في ضغط الدم•	
انخفاض في الوزن•	
فقدان الشهية، ازدياد الشهية، النقرس )آلام شديدة في المفاصل، عادة في الإبهام(، سكري، ارتفاع الدهنيات في الدم•	
ألم مفاصل، تقلصات عضلية، ضعف عضلي، ألم عضلي، انتفاخ وحساسيات، ألم في العظام•	
شعور بالوخز والتنميل•	
عدم المقدرة على النوم، عصبيةّ•	
تضخم الثديين لدى الرجال، ألم في الثديين، صغر حجم الخصيتين، ألم في الخصيتين•	
صعوبات في التنفس•	
حب الشباب، تساقط الشعر، حكة، طفح جلدي، احمرار الجلد، شرى•	
تبوّل ليلي، اضطرابات في التبوّل•	
نزيف من الأنف•	

DOR-DEC3.75mg-P-0521-03

http://www.health.gov.il/
https://sideeffects.health.gov.il/


أعراض جانبية نادرة )rare( أعراض تظهر لدى 10-1 )نادرة( مستعملين من بين 10000
بقع حمراء أو بنفسجية على الجلد•	
إحساس غير سليم في العين، اضطرابات في الرؤية•	
إحساس الانتفاخ بالبطن، غازات، تغييرات في حاسة الذوق•	
ألم في الصدر•	
صعوبات في الوقوف•	
أعراض شبيهة بالإنفلونزا، ارتفاع في حرارة الجسم•	
ردود فعل تأقية )رد فعل شديد الذي ممكن أن يؤدي إلى دوار وصعوبات في التنفس(•	
التهاب في الأنف والحلق•	
تصلب في المفاصل، انتفاخ المفاصل، تصلب العضلات، فصال عظمي )Osteoarthritis( )التهاب مفصلي •	

ضموري(
فقدان الذاكرة•	
إحساس بالارتباك، انخفاض في الأداء، إحساس بالبهجة•	
ضيق تنفس أثناء الاستلقاء•	
بثور•	
انخفاض في ضغط الدم•	
ارتفاع في إنزيمات الكبد•	

أعراض جانبيةّ نسبة شيوعها غير معروفة )أعراض جانبيةّ لم يتمّ تحديد تواترها بعد(:
ردود فعل تأقية )ردود فعل تحسسيةّ شديدة مصحوبة بسخونة، طفح جلدي، انتفاخ وأحيانا انخفاض في ضغط الدم(، 
تغييرات في ECG )إطالة مقطع QT(، إحساس بعدم الراحة، قلق، انتفاخ في الوجه، في اللسان أو في البلعوم، 

صعوبات في البلع، شرى وصعوبات تنفس )وذمة وعائية – Angioedema(، احتباس البول.

النساء
سرطان الثدي

تاموكسيفين  مع  بالدمج  الثدي  سرطان  لعلاج  ديپو  ديكاپپتيل  إعطاء  عند  شوهدت  التالية  الجانبية  الأعراض 
أو مثبط الأروماتاز

أعراض جانبيةّ شائعة جدًا )very common( أعراض تظهر لدى أكثر من مستعمل واحد من بين عشرة
غثيان•	
إحساس بالتعب الشديد جدًا•	
آلام عضلات ومفاصل•	
انخفاض في كثافة العظام•	
موجات حرارة•	
فرط التعرق، صعوبات في النوم•	
اكتئاب•	
انخفاض في الرغبة الجنسية، جفاف في المهبل، ألم أثناء العلاقة الجنسية•	
احتباس البول•	
ارتفاع في ضغط الدم•	

أعراض جانبيةّ شائعة )common( أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 100
سكري•	
	•)Hyperglycemia( ارتفاع في السكر في الدم
ألم، كدمات•	
احمرار وانتفاخ في مكان الحقن•	
ردود فعل تحسسيةّ•	
كسور في العظام•	
تخثرات دموية في الأوعية الدموية•	

أعراض جانبيةّ غير شائعة )uncommon( أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 1000
نزيف دماغي •	
عدم تزويد الدم للدماغ أو للقلب•	

أعراض جانبية نادرة )rare( أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 10000
	•)QT إطالة مقطع( ECG تغييرات في

الانتباذ البطاني الرحمي
أعراض جانبيةّ شائعة جدًا )very common( أعراض تظهر لدى أكثر من مستعمل واحد من بين عشرة

اضطرابات في النوم، تغييرات في المزاج•	
صداع•	
موجات حرارة•	
فرط التعرّق، حب الشباب، جلد دهني•	
اضطرابات في الثديين، ألم أثناء العلاقة الجنسية، نزيف من الأعضاء التناسلية، انخفاض في الرغبة الجنسية، •	

فرط التهيجّ المبيضي، تضخم المبيضين، ألم في الحوض، جفاف في المهبل

أعراض جانبيةّ شائعة )common( أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 100
إحساس بالمرض، ألم أو إحساس بعدم الراحة في البطن•	
ألم مفاصل، تشنج عضلي، ألم في اليدين والقدمين•	
ألم في الثديين•	
ألم، كدمات، احمرار وانتفاخ في مكان الحقن•	
انتفاخ وحساسية•	
تعب•	
رد فعل تحسسي•	
ازدياد في الوزن•	
اكتئاب، عصبية•	
	•)dizziness( دوار

أعراض جانبيةّ غير شائعة )uncommon( أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 1000
تسارع النبض•	
	•)vertigo( دوار
جفاف العينين، تشوش الرؤية•	
انتفاخ، تقيؤات، غازات، جفاف في الفم، تقرحات في الفم•	
فقدان الوزن•	
انخفاض في الشهية، احتباس السوائل•	
ألم ظهر، آلام في العضلات•	
تغييرات في حاسة التذوق، فقدان الإحساس، فقدان الوعي بشكل مؤقت، فقدان الذاكرة، انعدام التركيز، وخز أو •	

تنميل، حركات عضلية لا إرادية
تغييرات في المزاج، قلق، توهان•	
نزيف بعد علاقة جنسية، هبوط أعضاء، دورة شهرية غير منتظمة، دورات شهرية ثقيلة وصعبة، كيسات صغيرة •	

)انتفاخ( في المبيضين التي ممكن أن تسبب الألم، إفرازات مهبلية
صعوبات في التنفس، نزيف من الأنف•	
تساقط الشعر، فرط نمو الشعر على الجسم•	
جلد جاف، أظافر هشة، حكّة، طفح جلدي •	

أعراض جانبيةّ نسبة شيوعها غير معروفة )أعراض جانبيةّ لم يتمّ تحديد تواترها بعد(:
في ضغط  انخفاض  وأحيانا  انتفاخ  جلدي،  طفح  بسخونة،  شديدة مصحوبة  تحسسيةّ  فعل  )ردود  تأقية  فعل  ردود 
الدم(، ارتباك، اضطرابات في الرؤية، إسهال، انتفاخ في الوجه، في اللسان وفي البلعوم، صعوبات في البلع، شرى 
وصعوبات تنفس )وذمة وعائية – Angioedema(، ضعف عضلي، غياب الدورة الشهرية، ارتفاع في حرارة 

الجسم، إحساس بعدم الراحة، تغييرات في فحوصات الدم )ارتفاع في إنزيمات الكبد(، ارتفاع في ضغط الدم

الأطفال
أعراض جانبيةّ شائعة جدًا )very common( أعراض تظهر لدى أكثر من مستعمل واحد من بين عشرة

قد يحدث نزيف مهبلي لدى الفتيات في الشهر الأول من العلاج•	

أعراض جانبيةّ شائعة )common( أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 100
ردود فعل تحسسيةّ•	
صداع•	
موجات حرارة•	
ألم بطن•	
ألم، تكدمات، احمرار وانتفاخ في مكان الحقن•	
ارتفاع في الوزن•	
حب شباب•	

أعراض جانبيةّ غير شائعة )uncommon( أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 1000
تشوش الرؤية•	
تقيؤات، إمساك، غثيان•	
إحساس بعدم الراحة•	
ارتفاع في الوزن•	
ألم في الرقبة•	
تغييرات في المزاج•	
ألم في الثديين•	
نزيف من الأنف•	
حكة، طفح جلدي أو شرى•	

أعراض جانبيةّ نسبة شيوعها غير معروفة )أعراض جانبيةّ لم يتمّ تحديد تواترها بعد(:
ردود فعل تأقية )ردود فعل تحسسيةّ شديدة مصحوبة بسخونة، طفح جلدي، انتفاخ وأحيانا انخفاض في ضغط الدم(، 
تغييرات في المزاج، اكتئاب، عصبيةّ، اضطرابات في الرؤية، انتفاخ في الوجه، في اللسان أو في البلعوم، صعوبات 
في البلع، شرى وصعوبات تنفس )وذمة وعائية – Angioedema(، ألم عضلي، تغييرات في فحوصات الدم، 

وهذا يشمل مستويات الهرمونات، ارتفاع في ضغط الدم 

إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبيةّ أو إذا عانيت من أعراض جانبيةّ غير مذكورة في النشرة، 
عليك استشارة الطبيب.

التبليغ عن الأعراض الجانبية
من الممكن تبليغ وزارة الصحّة عن أعراض جانبيةّ من خلال الضغط على الرابط "التبليغ عن أعراض جانبيةّ نتيجة 
لعلاج دوائي" الموجود على الصفحة الرئيسية في موقع وزارة الصحّة )www.health.gov.il( الذي يحوّلك إلى 

استمارة عبر الإنترنت للتبليغ عن الأعراض الجانبيةّ، أو عبر دخول الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

5 كيف يخزن الدواء؟	.
تجنبّ التسمّم! يجب حفظ هذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعيدًا عن متناول أيدي ومجال رؤية الأولاد 

و/أو الأطفال، وهكذا تتجنبّ التسمّم. لا تسببّ لاتقيؤّ بدنو لعتيمتا صريحة من لاطبيب.
يمُنع تناول الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحيةّ )exp. date( الظاهر على العبوّة. تاريخ انتهاء الصلاحيةّ ينسب 

إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.

شروط التخزين
يجب التخزين في درجة حرارة تحت الـ 25ºC، يجب استعمال المعلق المُعاد تركيبه فورًا عند تحضيره.

6 معلومات إضافيةّ	.
بالإضافة إلى المادة الفعاّلة، يحتوي المسحوق أيضًا على: 

poly (d,l-lactide-co-glycolide), mannitol, carmellose sodium, polysorbate 80.
تركيب المُذيب: ماء للحقن. 

كيف يبدو الدواء وماذا تحوي العبوّة:
كريم  حتى  أبيض  بلون  المسحوق  الحقن.  أجل  من  معدّل  معلق لإطلاق  لإنتاج  ومُذيب  مسحوق  هو  المستحضر 

شفاف. محلول  هو  والمُذيب 
إلى ذلك، تحتوي  بالإضافة  المُذيب.  أمبولة واحدة من  المسحوق،  قنينة واحدة من  المستحضر على  تحتوي عبوّة 

وإبرتين.  محقنة  على  العبوّة 

اسم صاحب التسجيل وعنوانه:
فرينچ فارماتسيوتيكلس م.ض.، شارع هشيطا 8، پارك هتعسيا، قيساريا 3088900

اسم المُنتج وعنوانه: 
Debiopharm Research & Manufacturing S.A., Martigny, Switzerland

تمّ تحرير هذه النشرة في أيار 2021 وفق تعليمات وزارة الصحة.

رقم تسجيل الدواء في سجلّ الأدوية الرسميّ في وزارة الصحّة: 132-28-28860

لتبسيط قراءة هذه النشرة وتسهيلها ورد النصّ بصيغة المذكّر. مع هذا فالدواء معدّ لكلا الجنسين.

Patient leaflet in accordance with the Pharmacists’ 
Regulations (Preparations) - 1986

This medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Decapeptyl Depot 3.75 mg
Powder and solvent for suspension for 

intramuscular injection
Composition:
Each vial of Decapeptyl Depot 3.75 mg contains 3.75 mg triptorelin (as embonate) 
Inactive ingredients and allergens: See section 2 “Important information about 
some of this medicine’s ingredients” and section 6 “Additional information”.
Read the entire leaflet carefully before using this medicine. This leaflet 
contains concise information about this medicine. If you have any further 
questions, consult your doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed to treat your illness. Do not pass it on to others. 
It may harm them, even if it seems to you that their illness is similar to yours.

1.	 What is this medicine intended for?
This medicine is indicated for: 
	• treatment of advanced hormone-dependent prostate cancer 
	• reducing the level of sex hormones
	• treatment of precocious puberty
	• as adjuvant treatment in combination with tamoxifen or aromatase inhibitor in 
pre-menopausal women with hormone-responsive early stage breast cancer 
after completion of chemotherapy and in men with breast cancer at high risk of 
disease recurrence.

Therapeutic group: Long-acting gonadotropin releasing hormone (GnRH) 
analog

2.	 Before using this medicine
Do not use this medicine:

	• If you are sensitive (allergic) to triptorelin, other gonadotropin releasing 
hormone (GnRH also known as LHRH) analogs, or to any of the other 
ingredients in this medicine (see  section 6). 

Men
	• In case of spinal cord metastases.
	• This medicine is not indicated for patients with hormone-independent 
prostate cancer or in case of surgical castration.

Women
	• If you are pregnant or breastfeeding.
	• Do not initiate aromatase inhibitor treatment before adequate ovarian 
suppression with triptorelin has been achieved. 

Special warnings about using this medicine
All patients treated with Decapeptyl Depot 
Before treatment with the medicine, tell your doctor if:
	• You have diabetes or another disease affecting metabolism. Your doctor will 
check your sugar levels during treatment. 

	• You have a cardiac or vascular disease. Your doctor will check your blood 
pressure during treatment. 

	• You have any cardiac or vascular diseases, including cardiac arrhythmias or 
are treated with medicines for these diseases. The risk of cardiac arrhythmias 
may increase during  Decapeptyl Depot use. 

	• You have a depressed mood. There have been reports on potentially severe 
depression in patients taking Decapeptyl Depot. 

	• You are using an anticoagulant, since bruising may occur in the injection area. 
Treatment with Decapeptyl Depot, similarly to other GnRH analogs, may lead to 
bone weakening (osteoporosis) and increased risk of fractures, especially if you 
consume high alcohol quantities, smoke, have a family history of osteoporosis, 
malnutrition, undergo long-term treatment with medicines reducing bone mineral 
density (e.g., anticonvulsants, steroids). Your doctor will perform a bone scan 
before starting treatment to check whether you are at risk of osteoporosis and 
periodic testing during treatment. 
	• If you have pituitary hyperplasia (a benign tumor) which has not been known 
to you, it may be revealed during treatment with Decapeptyl Depot. Symptoms 
include sudden headaches, vomiting, visual impairment and paralysis of the 
eye muscles. In such cases, seek medical treatment immediately. 

	• Tests of pituitary function conducted during treatment or after discontinuation of 
treatment with Decapeptyl Depot may be misleading.

Men:
	• At the beginning of treatment, there will be an increase in the level of 
testosterone in your body. This may cause worsening of cancer symptoms. 
Contact your doctor if this happens. Your doctor may give you a medicine (anti-
androgen) to prevent worsening of the symptoms. 

	• After surgical castration, triptorelin does not induce any further decrease in 
blood testosterone levels, therefore it should not be used. 

	• During the first weeks of treatment, Decapeptyl Depot may, in isolated cases, 
cause spinal cord compression or urethral (a tube transporting urine out of 
the body) obstruction. Your doctor will monitor your condition and treat you 
accordingly, if required.

Women:
	• Pregnancy should be excluded prior to treatment initiation. 
	• Menstruation-like bleeding may occur during the first month of treatment. 
The menstrual bleeding will subsequently stop. Tell your doctor if you have 
menstrual bleeding after the first month of treatment. 

	• Menstrual bleeding may resume about 2 months after the last injection. You 
must use non-hormonal contraceptive methods during the treatment and for 1 
month after the treatment, since pills or other hormonal contraceptive methods 
will not be effective in preventing  pregnancy. 

In children and adolescents: 
	• Tell the doctor if the child suffers from a brain tumor. 
	• Girls with precocious puberty may suffer from vaginal bleeding in the first month 
of treatment. 

	• After the end of treatment, the child will develop puberty characteristics.
	• Information regarding future fertility is still limited. In most girls, regular 
menstrual bleeding will start, on the average, about one year after the end of 
treatment.

	• Impairment of growth of the superior epiphysis of the femur and a medical 
condition called slipped capital femoral epiphysis. This condition has been 
observed after the end of  treatment and it may cause limping, pain in the knees, 
pain in the hip, hip stiffness, legs turned outward, limitation of hip movement. 

Tests and follow-up 
Your doctor may instruct you to perform blood tests during the treatment to monitor 
treatment efficacy. In treatment of breast cancer, blood tests for determination of 
blood hormone levels should be performed prior to treatment initiation and during 
the treatment. 

Drug interactions
If you are taking or have recently taken other medicines, including 
nonprescription medications and dietary supplements, tell your doctor or 
pharmacist. Particularly if you are taking:
	• Medicines used for treatment of cardiac arrhythmias (e.g. quinidine, 
procainamide, amiodarone, sotalol) or medicines which can increase the risk 
of arrhythmias when used with other medicines (e.g. methadone used for pain 
relief and treatment of addictions), moxifloxacin antibiotic, antipsychotics used 
for treatment of mental illnesses. 

Pregnancy and breastfeeding: 
If you are pregnant or breastfeeding, do not use this medicine. 
Prior to treatment initiation, women of childbearing age should be tested by 
the doctor to exclude pregnancy. During the treatment, use non-hormonal 
contraceptive methods until the menstrual period is resumed. Consult the 
attending physician regarding this issue. 

Driving and using machines:
Even when taken as instructed, Decapeptyl Depot may alter your reaction and 
impair your ability to drive and operate machines. You may experience dizziness, 
tiredness or visual disturbances such as blurred vision. Some of these effects 
are side effects of the medicine and some are caused by your disease. If you 
experience any of these effects, do not drive or use instruments and devices. 

Important information about some of this medicine’s ingredients
This medicine contains less than 1 mmol sodium (23 mg) per dose, therefore it 
is considered sodium free. 

3.	 How to use this medicine?
Always use this medicine according to your doctor’s instructions. 
Check with your doctor or pharmacist if you are not sure about your dose or about 
how to take this medicine. 
Only your doctor will determine your dose and how you should take this medicine. 
The recommended dosage is usually one injection every month. 
The doctor or nurse will inject the medicine intramuscularly. 

Do not exceed the recommended dose. 
If you have accidentally injected an overdose or if a child has accidentally 
swallowed some medicine, immediately see a doctor or go to a hospital 
emergency room and bring the medicine package with you. 
If you forgot to receive an injection at the scheduled time (once a month), 
consult your doctor. 
Adhere to the treatment as recommended by your doctor. Even if your health 
improves, do not stop treatment with this medicine without consulting your doctor. 
This is especially important for breast cancer patients using Decapeptyl Depot 
together with an aromatase inhibitor since treatment discontinuation may cause 
an increase in estrogen level. Your doctor will monitor estrogen levels during 
treatment with Decapeptyl Depot. If you stop the treatment with Decapeptyl Depot, 
you must also discontinue the treatment with aromatase inhibitor within 1 month 
after receiving the last dose of Decapeptyl Depot. 

Do not take medicines in the dark! Check the label and dose every time you 
take a medicine. Wear glasses if you need them.
If you have any further questions about using this medicine, consult your 
doctor or pharmacist.

4.	 Side effects
Like with all medicines, using Decapeptyl Depot 3.75 mg may cause side 
effects in some users. Do not be alarmed by this list of side effects; you may not 
experience any of them.
Contact your doctor immediately if you develop symptoms of an allergic reaction 
or anaphylactic reaction, which may include dizziness, difficulty swallowing, 
wheezing or difficulty breathing,  swelling of the face, pharynx or tongue. 
Uncommon cases of post injection tenderness in the injection area in case of 
subcutaneous injection have been reported with other triptorelin agents. 

Men
Very common side effects (effects occurring in more than one in ten users)
	• Hot flushes
	• Weakness
	• Hyperhidrosis
	• Back pain
	• Sensation of tingling in the legs
	• Impotence, decreased libido

Common side effects (effects occurring in 1-10 in 100 users)
	• Nausea, dry mouth
	• Pain, bruising, redness and swelling at the injection site, edema (accumulation 
of fluids in body tissues)

	• Back pain, myalgia and arthralgia, pain in the arms and legs, muscle spasms 
in the lower extremities 

	• High blood pressure
	• Allergic reactions
	• Weight gain
	• Dizziness, headache
	• Loss of libido
	• Depression, mood swings

Uncommon side effects (effects occurring in 1-10 in 1000 users)
	• Decreased platelet count with increased risk of bleeding or bruising
	• Palpitations
	• Tinnitus, vertigo, visual disturbances
	• Abdominal pain, constipation, diarrhea, vomiting
	• Somnolence, chills accompanied by sweating and fever, pain
	• Effect on blood count (including increased liver enzymes), increased blood 
pressure

	• Weight loss
	• Loss of appetite, increased appetite, gout (intense pain and swelling in the 
joints, usually in the thumb), diabetes, increased blood lipids

	• Arthralgia, muscle cramps, muscle weakness, myalgia, swelling and tenderness, 
bone pain

	• Sensation of tingling and numbness
	• Insomnia, irritability
	• Gynecomastia in men, breast pain, testicular atrophy, testicular pain

	• Difficulty breathing
	• Acne, hair loss, pruritus, rash, skin redness, urticaria
	• Nocturia, urination disorders
	• Nosebleed 

Rare side effects (effects occurring in 1-10 (rare) in 10,000 users)
	• Red or purple spots on the skin
	• Abnormal sensation in the eye, visual disturbances
	• Sensation of abdominal fullness, flatulence, changes in the sense of taste
	• Chest pain
	• Difficulty standing
	• Flu-like symptoms, elevated body temperature
	• Anaphylactic reactions (a severe allergic reaction which may cause dizziness 
and difficulty breathing)

	• Nasopharyngitis
	• Joint stiffness, joint swelling, muscle stiffness, osteoarthritis 
	• Memory loss
	• Sensation of confusion, decreased activity, sensation of euphoria 
	• Dyspnea in lying position
	• Blisters
	• Decreased blood pressure
	• Increased liver enzymes

Side effects of unknown frequency (the frequency of these effects has not been 
established yet):
Anaphylactic reactions (severe allergic reactions with fever, rash, swelling and 
sometimes  decreased blood pressure), ECG changes (QT interval prolongation), 
sensation of discomfort, anxiety, swelling of the face, tongue or pharynx, difficulty 
swallowing, urticaria and difficulty breathing (angioedema), urinary retention 

Women
Breast cancer
The following side effects have been observed upon administration of Decapeptyl 
Depot combined with tamoxifen or aromatase inhibitor for treatment of breast 
cancer

Very common side effects (effects occurring in more than one in ten users)
	• Nausea
	• Sensation of extreme tiredness
	• Myalgia and arthralgia
	• Decrease in bone density
	• Hot flushes
	• Hyperhidrosis, sleep disorders 
	• Depression
	• Decreased libido, vaginal dryness, pain during sexual intercourse
	• Urinary retention 
	• Increased blood pressure 

Common side effects (effects occurring in 1-10 in 100 users)
	• Diabetes
	• Hyperglycemia
	• Pain, bruising
	• Redness and swelling at the injection site
	• Allergic reactions
	• Bone fractures
	• Blood clots in blood vessels 

Uncommon side effects (effects occurring in 1-10 in 1000 users)
	• Cerebral hemorrhage
	• Deficiency in blood supply to the brain or heart 

Rare side effects (effects occurring in 1-10 (rare) in 10000 users)
	• ECG changes (QT interval prolongation)

Endometriosis
Very common side effects (effects occurring in more than one in ten users)
	• Sleep disorders, mood changes
	• Headache
	• Hot flushes
	• Hyperhidrosis, acne, oily skin
	• Breast disorders, pain during sexual intercourse, genital bleeding, decreased 
libido, ovarian hyperstimulation, ovarian hypertrophy, pelvic pain, vaginal dryness

Common side effects (effects occurring in 1-10 in 100 users)
	• Malaise, abdominal pain or discomfort
	• Arthralgia, muscle cramps, pain in the arms and legs
	• Breast pain
	• Pain, bruising, redness and swelling at the injection site
	• Swelling and tenderness
	• Tiredness
	• Allergic reaction
	• Weight gain
	• Depression, irritability
	• Dizziness

Uncommon side effects (effects occurring in 1-10 in 1000 users)
	• Rapid heartbeats
	• Vertigo
	• Dry eyes, blurred vision
	• Distension, vomiting, flatulence, dry mouth, mouth ulcers
	• Weight loss
	• Decreased appetite, fluid retention
	• Back pain, myalgia
	• Changes in the sense of taste, sensory loss, temporary loss of consciousness, 
memory loss, lack of concentration, tingling or numbness, involuntary muscle 
movements

	• Mood changes, anxiety, disorientation
	• Bleeding after sexual intercourse, organ prolapse, irregular menstrual period, 
heavy and painful periods, small ovarian cysts (swelling) which may be painful, 
vaginal discharge

	• Difficulty breathing, nosebleed
	• Hair loss, hirsutism on the body
	• Dry skin, fragile nails, pruritus, skin rash

Side effects of unknown frequency (the frequency of these effects has not been 
established yet):
Anaphylactic reactions (severe allergic reactions with fever, rash, swelling 
and sometimes decreased blood pressure), confusion, visual disturbances, 
diarrhea, swelling of the face, tongue or pharynx, difficulty swallowing, urticaria 
and difficulty breathing (angioedema), muscle weakness, amenorrhea, elevated 
body temperature, sensation of discomfort, change in blood tests (increased liver 
enzymes), increased blood pressure 
Children
Very common side effects (effects occurring in more than one in ten users)
	• Vaginal bleeding may occur in girls in the first month of treatment

Common side effects (effects occurring in 1-10 in 100 users)
	• Allergic reactions
	• Headache
	• Hot flushes
	• Abdominal pain
	• Pain, bruising, redness and swelling at the injection site
	• Weight gain
	• Acne

Uncommon side effects (effects occurring in 1-10 in 1000 users)
	• Blurred vision
	• Vomiting, constipation, nausea
	• Sensation of discomfort
	• Overweight
	• Neck pain
	• Mood changes
	• Breast pain
	• Nosebleed
	• Pruritus, rash or urticaria

Side effects of unknown frequency (the frequency of these effects has not been 
established yet):
Anaphylactic reactions (severe allergic reactions with fever, rash, swelling and 
sometimes decreased blood pressure), mood changes, depression, irritability, 
visual disturbances, swelling of the face, tongue or pharynx, difficulty swallowing, 
urticaria and difficulty breathing (angioedema), myalgia, changes in blood tests, 
including hormone levels, increased blood pressure 

If you experience any side effect, if any side effect gets worse, or if you 
experience a side effect not mentioned in this leaflet, consult your doctor.

Reporting side effects
You can report side effects to the Ministry of Health by following the link 
‘Reporting Side Effects of Drug Treatment’ on the Ministry of Health home page 
(www.health.gov.il) which links to an online form for reporting side effects. You  
can also use this link: https://sideeffects.health.gov.il

5.	 How to store the medicine?
Prevent poisoning! To prevent poisoning, keep this, and all other medicines, in a 
closed place, out of the reach and sight of children and/or infants. Do not induce 
vomiting unless explicitly instructed to do so by a doctor.
Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) which is stated on the 
package. The expiry date refers to the last day of that month.

Storage conditions
Store below 25°C, use the suspension immediately after reconstitution. 

6.	 Additional information
In addition to the active ingredient, this medicine also contains:
poly (d,l-lactide-co-glycolide), mannitol, carmellose sodium, polysorbate 80.
Solvent composition: water for injection.

What the medicine looks like and contents of the pack:
The medicinal product contains powder and solvent for generation of delayed 
release suspension for injection. 
The powder is white to off-white and the solvent is a clear solution.
The medicinal product package contains one vial of powder, one ampoule of 
solvent. In addition, the package contains a syringe and two needles. 

Registration holder’s name and address: 
Ferring Pharmaceuticals Ltd., 8 Hashita St., Industrial Park, Caesarea 3088900 

Manufacturer’s name and address: 
Debiopharm Research & Manufacturing S.A., Martigny, Switzerland

This leaflet was revised in May 2021 according to the Ministry of Health 
guidelines. 

Registration number of the medicine in the National Drug Registry of the Ministry 
of Health: 132-28-28860
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