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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto:

Forma farmacéutica:

Fortaleza:

Presentacion:

Titular del Registro Sanitario, ciudad,
pais:

Fabricante (s) del producto, ciudad
(es), pais (es):

Numero de Registro Sanitario:
Fecha de Inscripcion:
Composicion:

Cada mL contiene:

Triptorelina

(eqg. a 0,1 mg de acetato de triptorelina)
Cloruro de sodio

Acido acético glacial

Agua para inyeccion

Plazo de validez:

Condiciones de almacenamiento:

Indicaciones terapéuticas:

GONAPEPTYL® DAILY
(Triptorelina)

Solucion para inyeccion SC

0,1 mg

Estuche por 7 jeringas prellenadas de vidrio incoloro
con 1 mL cada una.

FERRING GMBH, Kiel, Alemania.

1-FERRING GMBH, Kiel, Alemania.
Producto terminado.

2- FERRING LECIVA, S.A., Vestec u Prahy,
Republica Checa.

Acondicionador secundario.

M-19-057-L01

2 de agosto de 2019

0,0956 mg

36 meses

Almacenar de 2 a 8 °C. No congelar.
Protéjase de la luz.

Esta indicado para la regulacion por disminucion y la prevencion del aumento prematuro de
LH (LH = Hormona Luteinizante, siglas en inglés) en mujeres sometidas a hiperestimulacion
ovarica controlada en Reproduccion Asistida (ART).

En estudios clinicos, se ha utilizado en ciclos de estimulacion urinaria y Recombinante de la
Hormona Foliculo Estimulante humana (FSH, siglas en inglés) y de la Gonadotropina
Menopausica Humana (HMG, siglas en inglés).

Contraindicaciones:

GONAPEPTYL® DAILY 0.1 mg/ml esta contraindicado en:

Hipersensibilidad a triptorelina o cualquiera de los componentes del producto.

Hipersensibilidad a la hormona liberadora de gonadotropina (GnRH) u otro analogo de

GnRH.



Embarazo y lactancia.

Precauciones:

Ver apartado “Advertencias especiales y precauciones de uso”.
Advertencias especiales y precauciones de uso:

El tratamiento con agonistas de la GnRH puede reducir la densidad mineral 6sea. Los datos
preliminares en hombres sugieren que la terapia de combinacion de un bisfosfonato con un
agonista de la GnRH puede disminuir la pérdida de densidad mineral 6sea. Se requiere
precaucion particular en pacientes con factores de riesgo de osteoporosis adicionales
(por ejemplo, abuso cronico de alcohol, fumadores, tratamiento a largo plazo con farmacos
que reducen la densidad mineral 6sea, por ejemplo, anticonvulsivos o corticosteroides,
osteoporosis familiar, desnutricion).

Reduccién de la densidad mineral 6sea

Se espera que el tratamiento con agonistas de la GnRH reduzca la densidad mineral ésea
en un promedio de 1% por mes durante un periodo de tratamiento de seis meses.
Una reduccion del 10% en la densidad mineral dsea significa un riesgo de fracturas de dos a
tres veces mayor.

Los datos actualmente disponibles muestran que, en la mayoria de las mujeres, la densidad
mineral ésea vuelve a la normalidad después del cese del tratamiento.

No hay datos especificos para pacientes con osteoporosis existente o factores de riesgo de
osteoporosis (por ejemplo, abuso cronico de alcohol, fumadores, tratamiento a largo plazo
con medicamentos que reducen la densidad mineral ésea, por ejemplo, anticonvulsivos o
corticosteroides, osteoporosis familiar, desnutricion, por ejemplo, anorexia nerviosa).
Dado que una reduccién en la densidad mineral 6sea es particularmente perjudicial en estos
pacientes, la terapia con triptorelina debe considerarse de forma individual y se debe
considerar cuidadosamente si el beneficio supera los riesgos. Se deben considerar medidas
adicionales para contrarrestar la reduccion de la densidad mineral 6sea.

El embarazo debe descartarse antes de comenzar el tratamiento.

En raras ocasiones, el tratamiento con agonistas de la GnRH ha revelado un adenoma
gonadotrépico de células pituitarias hasta ahora no reconocido. Estos pacientes pueden
tener apoplejia hipofisaria caracterizada por dolor de cabeza repentino, vomitos, vision
borrosa y oftalmoplejia.

Los pacientes que se someten a tratamiento con agonistas de la GnRH, como la triptorelina,
tienen un mayor riesgo de depresion grave. Los pacientes deben ser informados en
consecuencia y tratados adecuadamente si se presentan sintomas.

Se reportaron cambios de humor. Los pacientes con depresion conocida deben controlarse
de cerca durante el tratamiento.

La estimulacion ovarica debe estar bajo estricto control médico.

En pacientes con insuficiencia renal o funcién hepatica, la triptorelina tiene una vida media
terminal de 7-8 horas en comparacion con 3-5 horas en personas sanas. A pesar de esta
exposicion prolongada, se espera que, en el momento de la transferencia del embrion, la
triptorelina ya no esté presente en la circulacién.

Se debe tener especial cuidado en mujeres con signos y sintomas de condiciones alérgicas
activas o con antecedentes conocidos de predisposicion alérgica. En las mujeres con
alergias graves no se recomienda el uso de GONAPEPTYL® DAILY 0,1 mg/ml.

Para excluir el embarazo, las mujeres en edad fértil deben examinarse cuidadosamente
antes del tratamiento.



La reproduccion asistida se asocia con un mayor riesgo de embarazos multiples, abortos
espontaneos, embarazos ectdpicos y malformaciones congénitas. Estos riesgos también
existen con el uso de GONAPEPTYL® DAILY 0,1 mg/ml como terapia adyuvante en la
hiperestimulacion ovarica controlada. El uso de GONAPEPTYL® DAILY 0,1 mg/ml para la
hiperestimulacion ovarica controlada puede aumentar el riesgo de Sindrome de
Hiperestimulacién Ovarica (OHSS, siglas en inglés) y quistes ovaricos.

El niumero de foliculos en maduracién inducidos por el uso de analogos de la GnRH y
gonadotropinas puede aumentar significativamente en unos pocos pacientes predispuestos,
especialmente en el caso del sindrome de ovario poliquistico.

Al igual que con otros analogos de la GnRH, hay informes de la aparicién del Sindrome de
Hiperestimulacién Ovaérica (SHO) asociado con el uso combinado de ftriptorelina y
gonadotropinas.

Sindrome de Hiperestimulacion Ovarica (SHO):

El SHO es una enfermedad que difiere del agrandamiento no complicado de los ovarios.
EISHO es un sindrome que se manifiesta con niveles de gravedad -crecientes.
Incluye aumento significativo de los ovarios, altos niveles de hormonas sexuales y aumento
en permeabilidad vascular. Este ultimo puede conducir a la acumulaciéon de liquido en el
peritoneo, pleura y raramente en las cavidades pericardicas.

Los siguientes sintomas se pueden observar en casos graves de SHO: Dolor abdominal,
abdomen distendido, agrandamiento ovarico grave, aumento de peso, disnea, oliguria y
sintomas gastrointestinales como nauseas, vomitos y diarrea. El examen clinico puede
incluir hipovolemia, hemoconcentracion, trastornos electroliticos, ascitis, hemoperitoneo,
derrames pleurales, hidrotorax, dificultad respiratoria aguda y tromboembolismo.

La respuesta ovarica excesiva al tratamiento con gonadotropina rara vez da como resultado
SHO a menos que se use hCG para inducir la ovulacion. Por lo tanto, en caso de
hiperestimulacion ovérica, es aconsejable no utilizar hCG e instruir al paciente a no tener
relaciones sexuales durante al menos 4 dias o utilizar anticonceptivos no hormonales.
El SHO puede progresar rapidamente (entre 24 horas y varios dias) y convertirse en un
cuadro clinico grave. Por lo tanto, los pacientes deben controlarse durante al menos 2
semanas después de la administracion de hCG

El SHO puede ser mas grave y prolongado cuando la paciente queda embarazada. El SHO
es mas comun después de que se detiene el tratamiento hormonal y alcanza su punto
maximo alrededor de 7 a 10 dias después del tratamiento. Normalmente, el SHO se
resuelve espontaneamente cuando ocurre la menstruacion.

Si se produce SHO grave, se debe interrumpir el tratamiento con gonadotropina, hospitalizar
e iniciar un tratamiento especial consistente en reposo, administracién intravenosa de
electrolitos o coloides, y heparina, si aun no se ha realizado.

El SHO es mas comun en pacientes con sindrome de ovario poliquistico.

El riesgo de SHO puede ser mayor cuando se usan agonistas de la GnRH en combinacion
con gonadotropinas que cuando se usan gonadotropinas solas.

Quistes ovaricos

Durante la fase inicial del tratamiento con un agonista de la GnRH, pueden producirse
quistes ovaricos, que generalmente son quistes de retencion asintomaticos.

GONAPEPTYL® DAILY 0,1 mg/ml contiene sodio, pero menos de 1 mmol (23 mg) de sodio
por dosis maxima.

Efectos indeseables:



Los eventos adversos (> 2%) informados en ensayos clinicos durante el tratamiento con
GONAPEPTYL® DAILY 0,1 mg/ml antes o durante la administracién conjunta de
gonadotropinas se muestran en la tabla a continuacion.

Los eventos adversos mas comunes fueron cefalea (27%), sangrado/manchado vaginal
(24%), dolor abdominal (15%), inflamacién del sitio de inyeccion (12%) y nauseas (10%).

Se pueden presentar sofocos e hiperhidrosis de leves a graves, pero generalmente no
provocan la interrupcion del tratamiento.

Al comenzar el tratamiento con GONAPEPTYL® DAILY 0,1 mg/ml, la combinacion con
gonadotropinas puede inducir el sindrome de hiperestimulacion ovarica. Puede producirse
agrandamiento de los ovarios, disnea, dolor pélvico o abdominal (consulte Advertencias y
precauciones). El sangrado genital, que incluye menorragia y metrorragia, puede ocurrir al
inicio del tratamiento con GONAPEPTYL® DAILY 0,1 mg/ml.

Con frecuencia (1%) los quistes ovaricos pueden ocurrir durante la fase inicial del
tratamiento con GONAPEPTYL® DAILY 0,1 mg/ml.

Durante el tratamiento con triptorelina, algunos efectos secundarios mostraron un patron
general de reacciones hipoestrogénicas resultantes del bloqueo del eje pituitario / ovarico,
como la hipertension. Trastornos del suefio, dolor de cabeza, cambios de humor, sequedad
vulvovaginal, dispareunia y disminucion de la libido.

Durante el tratamiento con GONAPEPTYL® DAILY 0,1 mg/ml, pueden producirse dolor en el
pecho, espasmos musculares, artralgias, aumento de peso, nauseas, dolor abdominal,
molestias abdominales, astenia y vision borrosa.

Se han notificado casos aislados de reacciones alérgicas localizadas o generalizadas
después de la inyeccion de GONAPEPTYL® DAILY 0,1 mg/ml.
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Informe de sospecha de reacciones adversas

La notificacion de sospechas de reacciones adversas después de la aprobacién es de gran
importancia. Permite el monitoreo continuo de la relacion beneficio-riesgo del medicamento.
Se alienta a los profesionales de la salud a reportar cualquier evento adverso sospechoso
ante la Autoridad correspondiente.

Posologia y modo de administracion:

Dosificacion

El tratamiento puede iniciarse en la fase folicular temprana (dia 2 o 3 del ciclo menstrual) o
en el medio de la fase lutea (dia 21-23 del ciclo menstrual o 5-7 dias antes del inicio
esperado del periodo menstrual). Una hiperestimulacion ovarica controlada con
gonadotropinas debe iniciarse después de aproximadamente 2 a 4 semanas de tratamiento
con GONAPEPTYL® DAILY 0,1 mg/ml. La respuesta ovarica debe controlarse clinicamente
(incluyendo ultrasonido de los ovarios Uunicamente o en combinacion con la medicion de los
niveles de estradiol) y la dosis de gonadotropina debe ajustarse en consecuencia. Cuando
se ha logrado un numero adecuado de foliculos de tamafo apropiado, debe suspenderse el
tratamiento con GONAPEPTYL DAILY® 0,1 mg/ml y gonadotropinas para administrarse una
inyeccion individual de HCG para inducir la maduracion folicular final. Si no se ha confirmado
la regulacién descendente (“downregulation”) luego de 4 semanas (determinada mediante el
nivel de estradiol o ultrasonido que documente un endometrio adelgazado) debe
considerarse la discontinuacion de GONAPEPTYL® DAILY 0,1 mg/ml. La duracidn total del
tratamiento suele ser de 4 a 7 semanas. Cuando se utiliza GONAPEPTYL DAILY® 0,1
mg/ml, debe administrarse un soporte de fase lutea. El soporte de fase litea debe
administrarse segun las practicas del Centro de Medicina Reproductiva.

Pacientes con insuficiencia hepatica o funcién renal

No hay instrucciones de dosificacion especificas para pacientes con insuficiencia renal o
funcidon hepaética. Un estudio clinico ha demostrado que el riesgo de acumulaciéon de
triptorelina es bajo en pacientes con insuficiencia hepatica y renal grave.

Nifios y adolescentes

No existe un uso relevante de GONAPEPTYL® DAILY 0,1 mg/ml en nifios y adolescentes
para la indicacién de regulaciéon por disminucion y prevencion del aumento prematuro de LH
(LH = Hormona Luteinizante) en mujeres sometidas a hiperestimulacion ovarica controlada
en Reproduccion asistida (ART).

Tipo de aplicacion

El tratamiento con GONAPEPTYL® DAILY 0,1 mg/ml solo debe iniciarse bajo la supervision
de un médico con experiencia en el tratamiento de la infertilidad. GONAPEPTYL® DAILY 0,1
mg/ml se inyecta por via subcutanea en la pared abdominal inferior una vez al dia. Después
de la primera dosis, el paciente debe estar bajo supervision médica durante 30 minutos para
asegurarse de que no ocurra ninguna reaccion alérgica/pseudoalérgica después de la
inyeccion. Las instalaciones para el tratamiento de tales reacciones deben estar disponibles
de inmediato. Las inyecciones posteriores pueden ser realizadas por la propia paciente,
siempre que conozca los signos y sintomas de hipersensibilidad, las consecuencias de
dicha reaccion y la necesidad de una intervencion médica inmediata.

Para evitar la lipoatrofia, el sitio de inyeccion debe cambiarse.
Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

Con GONAPEPTYL® DAILY 0,1 mg/ml, no se han realizado estudios sobre las
interacciones medicamentosas para esta indicacion.

No se puede excluir la posibilidad de interacciones con otros medicamentos, incluidas las
sustancias que liberan histamina.



Cuando la triptorelina se usa con medicamentos que afectan la secrecion de gonadotropina
hipofisaria, se debe controlar cuidadosamente el estado hormonal de las pacientes.

Uso en Embarazo y lactancia:
Embarazo

GONAPEPTYL® DAILY 0,1 mg/ml no estd indicado durante el embarazo. El embarazo debe
descartarse antes del tratamiento de fertilidad.

Hasta el inicio de la menstruacién, se deben usar anticonceptivos no hormonales durante la
terapia. Si ocurre un embarazo, se debe interrumpir el tratamiento con triptorelina.

Cuando se usa triptorelina en el tratamiento de fertilidad, no hay evidencia clinica de una
relacion causal entre la triptorelina y cualquier anomalia en el desarrollo de oocitos, el
embarazo o el resultado del embarazo.

Los datos muy limitados sobre la terapia con triptorelina durante el embarazo no indican un
aumento en el riesgo de malformaciones congénitas. Los estudios en animales han
demostrado toxicidad reproductiva (consulte la seccion Preclinica y Seguridad) con base en
los efectos farmacolégicos, no se puede descartar un efecto nocivo en el embarazo y el
nifio.

Lactancia

GONAPEPTYL® DAILY 0,1 mg/ml no esta indicado durante la lactancia.

Efectos sobre la conduccion de vehiculos/maquinarias:

No se han realizado estudios sobre los efectos en la capacidad para conducir y utilizar
maquinas. Sin embargo, debido al perfil farmacolégico de GONAPEPTYL® DAILY 0,1
mg/ml, se espera un efecto nulo o insignificante en la capacidad para conducir y utilizar
maquinas.

Sobredosis:

Una sobredosis puede conducir a una duracion prolongada de la accién. En caso de
sobredosis, suspenda el tratamiento con GONAPEPTYL® DAILY 0,1 mg/mi
(temporalmente).

Después de una sobredosis, no se observaron efectos secundarios.
Propiedades farmacodinamicas:
Cddigo ATC: LO2A EO4

Grupo farmacoterapéutico: L-Agentes antineoplasicos e inmunomoduladores, L02- Terapia
endocrina. LO2A- Hormonas y agentes relacionados, LO2AE- Analogos de la hormona
liberadora de gonadotrofinas.

La triptorelina es un decapéptido sintético y un analogo de la hormona hipotalamica natural
GnRH. La triptorelina tiene una accion de mayor duracion que la GnRH natural y tiene un
efecto bifasico en el nivel de la hipodfisis. Después de un aumento subito repentino inicial de
los valores de LH y FSH (efecto "flare up” "), la LH y la FSH circulantes disminuyen debido a
la desensibilizacion del receptor hipofisario de GnRH, lo que resulta en una marcada
reduccion en la produccién de hormonas gonadales. La duracion exacta de la accion de
GONAPEPTYL® DAILY 0,1 mg/ml no se ha determinado, pero la supresion hipofisaria
persiste durante al menos 6 dias después del final del tratamiento. Después de la
interrupcion de GONAPEPTYL® DAILY 0,1 mg/ml, se espera una nueva caida en la LH
circulante antes de que los valores iniciales de LH se alcancen nuevamente después de
aproximadamente 2 semanas.

La regulacion por la disminucion inducida por GONAPEPTYL® DAILY 0,1 mg/ml de la
glandula pituitaria previene el aumento repentino de la LH y la ovulacion prematura o la



luteinizacion folicular. La regulacion por disminucién con un agonista de la GnRH reduce la
cantidad de ciclos de abortos y mejora la tasa de embarazo de los ciclos de ART (siglas en
inglés).

Propiedades farmacocinéticas (Absorcion, distribucion, biotransformacion,
eliminacién):

Los datos farmacocinéticos sugieren que después de la administracion subcutanea de
GONAPEPTYL® DAILY 0,1 mg/ml, la biodisponibilidad sistémica de Ila triptorelina es ce Los
estudios clinicos han demostrado que el riesgo de acumulacién de triptorelina en pacientes
con insuficiencia hepatica y renal grave es bajo (es decir, una vida media de
aproximadamente 8 horas en estos pacientes).

rcana al 100%. La vida media de eliminacion de triptorelina es de aproximadamente 3-5
horas, es decir, la triptorelina se elimina en 24 horas y, por lo tanto, ya no esta presente en
el momento de la transferencia del embridn en la circulacion. EI metabolismo de péptidos y
aminoacidos mas pequenos ocurre principalmente en higado y rifidn. La triptorelina se
excreta principalmente en la orina.

Instrucciones de uso, manipulacion y destruccién del remanente no utilizable del
producto:

El producto no utilizado o el material de desecho deben eliminarse de acuerdo con los
requisitos nacionales.

Fecha de aprobacion/ revision del texto: 31 de julio de 2024.



