
AANVRAAG VOOR TERUGBETALING
DECAPEPTYL® SUSTAINED RELEASE

Ter attentie van de adviserende geneesheer
Ik, ondergetekende, Dokter in de geneeskunde, verklaar dat 
de voorwaarden gesteld in § 470101 van hoofdstuk IV van 
het K.B. van 21 december 2001 zijn voldaan en verzoek de 
adviserende geneesheer aan de patiënt

Naam en voornaam :..................................................................................

❏ �de terugbetaling toe te kennen voor een periode van 12 maanden 
van  :

	 ❏ DECAPEPTYL SUSTAINED RELEASE 3,75 mg
	 ❏ DECAPEPTYL SUSTAINED RELEASE 11,25 mg

	 ❏ DECAPEPTYL SUSTAINED RELEASE 22,5 mg

❏ �de verlenging van de terugbetaling toe te kennen voor een 
periode van 12 maanden van  :

	 ❏ DECAPEPTYL SUSTAINED RELEASE 3,75 mg
	 ❏ DECAPEPTYL SUSTAINED RELEASE 11,25 mg
	 ❏ DECAPEPTYL SUSTAINED RELEASE 22,5 mg
ter behandeling van gemetastaseerd of lokaal doorgegroeid  
prostaatcarcinoom.

Anamnese en motivatie

Ziekenfondsklevertje of in te vullen
Naam en voornaam van de verzekerde :............................................

Adres : ............................................................................................................

..........................................................................................................................

Ziekenfonds :................................................................................................

Inschrijvingsnr bij het ziekenfonds : ..................................................

Datum :......... /.......... /..........

Handtekening :

STEMPEL

DC
P 

RE
M

 F
R 

 D
EC

 2
01

2



NAAM VAN HET GENEESMIDDEL : Decapeptyl Sustained Release 22,5 mg poeder en oplosmiddel voor suspensie voor injectie 
met verlengde afgifte. KWALITATIEVE EN KWANTITATIEVE SAMENSTELLING : Elke injectieflacon bevat triptorelinepamoaat, 
overeenkomend met 22,5 mg triptoreline. Na reconstitutie met 2 ml oplosmiddel bevat 1 ml bereide suspensie 
11,25 mg triptoreline. Dit geneesmiddel bevat natrium, doch minder dan 1 mmol (23 mg) natrium per injectieflacon. 
Poeder: poly (d,l-lactide-co-glycolide), mannitol, natriumcarmellose, polysorbaat 80. Oplosmiddel: water voor injecties. 
THERAPEUTISCHE INDICATIES : Decapeptyl Sustained Release 22,5 mg is aangewezen voor de behandeling van lokaal 
gevorderde of gemetastaseerde, hormoonafhankelijke prostaatkanker. CONTRA-INDICATIES : Overgevoeligheid voor GnRH, 
zijn analogen of vor één van de hulpstoffen (zie rubriek Bijwerkingen). BIJWERKINGEN : Aangezien patiënten met lokaal 
gevorderde of gemetastaseerde, hormoonafhankelijke prostaatkanker in het algemeen oud zijn en andere ziekten hebben 
die vaak voorkomen bij bejaarden, rapporteerde meer dan 90 % van de patiënten ingesloten in de klinische studies, 
bijwerkingen, waarvan de oorzaak dikwijls moeilijk te bepalen is. Zoals bij behandeling met andere GnRH-agonisten of 
na heelkundige castratie, waren de vaakst voorkomende bijwerkingen in verband met triptorelinebehandeling toe te 
schrijven aan de verwachte farmacologische effecten:. Deze effecten omvatten opvliegers (50%), erectiestoornissen (4%) 
en verminderde libido (3%). Met uitzondering van immuno-allergische reacties (zelden) en reacties op de injectieplaats 
(< 5%) worden alle bijwerkingen veroorzaakt door wijzigingen van de testosteronspiegel. De volgende bijwerkingen 
werden gemeld met een minstens mogelijk verband met behandeling met triptoreline. De meeste hiervan hebben 
een gekend verband met biochemische of heelkundige castratie. De frequentie van de bijwerkingen wordt als volgt 
ingedeeld: zeer vaak (≥ 1/10); vaak (≥ 1/100, < 1/10); soms (≥ 1/1.000, < 1/100); zelden (≥ 1/10.000, < 1/1.000).  
Infecties en parasitaire aandoeningen: Zelden: nasofaryngitis. Bloed- en lymfestelselaandoeningen: Zelden: purpura.  
Immuunsysteemaandoeningen: Zelden: anafylactische reactie, overgevoeligheid. Endocriene aandoeningen: Zelden: 
diabetes mellitus. Voedings- en stofwisselingsstoornissen: Soms: anorexie, jicht, toegenomen eetlust. Psychische 
stoornissen: Vaak: verlies van libido. Soms: depressie, slapeloosheid, prikkelbaarheid, stemmingswisselingen. Zelden: 
verwarde toestand, verminderde activiteit, euforische stemming. Frequentie niet bekend: angst. Oogaandoeningen: 
Zelden: abnormaal gevoel in de ogen, gezichtsstoornissen. Frequentie niet bekend: wazig zicht. Evenwichtsorgaan- en 
ooraandoeningen: Soms: tinnitus. Zelden: vertigo. Bloedvataandoeningen: Zeer vaak: opvliegers. Soms: hypertensie. Zelden: 
hypotensie. Ademhalingsstelsel-, borstkas- en mediastinumaandoeningen: Soms: dyspnoe. Zelden: orthopnoe, epistaxis. 
Maagdarmstelselaandoeningen: Vaak: misselijkheid. Soms: braken, buikpijn, constipatie, diarree. Zelden: opgezette buik, 
droge mond, dysgeusie, flatulentie. Huid- en onderhuidaandoeningen: Zeer vaak: hyperhidrosis. Soms: acne, alopecia, 
pruritus, rash. Zelden: blaarvorming. Frequentie niet bekend: angioneurotisch oedeem, urticaria. Skeletspierstelsel- en 
bindweefselaandoeningen: Zeer vaak: rugpijn. Vaak: musculoskeletale pijn, pijn in de extremiteiten. Soms: art ralgie, 
spierkrampen, spierzwakte, myalgie. Zelden: gewrichtsstijfheid, zwelling van de gewrichten, musculoskeletale stijfheid, 
artrose. Frequentie niet bekend: botpijn. Voortplantingsstelsel- en borstaandoeningen: Vaak: erectiestoornissen. Soms: 
gynaecomastie, pijn in de borsten, testisatrofie, testispijn. Zelden: ejaculatiestoornissen. Algemene aandoeningen en 
toedieningsplaatsstoornissen: Zeer vaak: asthenie. Vaak: vermoeidheid, erytheem op de injectieplaats, inflammatie op de 
injectieplaats, pijn op de injectieplaats, reactie op de injectieplaats, oedeem. Soms: lethargie, pijn, rillingen, slaperigheid. 
Zelden: pijn op de borst, dysstasie, influenza-achtige ziekte, pyrexie. Frequentie niet bekend: malaise. Onderzoeken: 
Soms: verhoogde alanine aminotransferase spiegels, verhoogde aspartaat aminotransferase spiegels, verhoogde 
bloedspiegels van creatinine, verhoogde bloedspiegels van ureum, gewichtstoename. Zelden: verhoogde bloedspiegels 
van alkalisch fosfatase, verhoogde lichaamstemperatuur, gewichtsafname. Frequentie niet bekend: verhoogde bloeddruk. 
Triptoreline veroorzaakt een voorbijgaande stijging van de circulerende testosteronspiegels binnen de eerste week na 
de eerste injectie van de formulering met verlengde afgifte. Bij deze initiële stijging van de testosteronspiegels kan een 
klein percentage patiënten (≤ 5%) een tijdelijke verergering van de verschijnselen en symptomen van hun prostaatkanker 
ondervinden (tumoropflakkering), die zich gewoonlijk uit als urinaire symptomen (< 2%) en metastatische pijn (5%). Dit 
kan symptomatisch behandeld worden. Deze symptomen zijn voorbijgaand en verdwijnen doorgaans binnen één tot twee 
weken. Er kwamen geïsoleerde gevallen van verergering van de ziektesymptomen voor, namelijk urinewegobstructie of 
ruggenmergcompressie door metastasen. Daarom moeten patiënten met metastatische wervelletsels en/of obstructie van 
de hogere of lagere urinewegen nauwkeurig opgevolgd worden tijdens de eerste weken van de behandeling (zie rubriek 4.4 
Bijzondere waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik). Het gebruik van GnRH-agonisten ter behandeling van prostaatkanker 
kan gepaard gaan met een toegenomen botverlies en kan leiden tot osteoporose en een verhoogd fractuurrisico. Het kan 
ook leiden tot een verkeerde diagnose van botmetastasen. Er werd een verhoogd aantal lymfocyten gemeld bij patiënten 
die behandeld werden met GnRH-analogen. Deze secundaire lymfocytose houdt blijkbaar verband met de door GnRH 
geïnduceerde castratie en lijkt erop te wijzen dat geslachtshormonen betrokken zijn bij de involutie van de thymus. 
DOSERING EN WIJZE VAN TOEDIENING : De aanbevolen dosis van Decapeptyl Sustained Release 22,5 mg is 22,5 mg triptoreline 
(1 injectieflacon), toegediend om de 6 maanden (vierentwintig weken) als een enkelvoudige intramusculaire injectie. 
Net zoals bij andere geneesmiddelen voor injectie, moet regelmatig van injectieplaats gewisseld worden. Aangezien 
Decapeptyl Sustained Release 22,5 mg een suspensie van microgranules is, moet onachtzame intravasculaire injectie 
absoluut vermeden worden. Decapeptyl Sustained Release 22,5 mg moet worden toegediend onder toezicht van een arts. 
Er is geen dosisaanpassing nodig voor patiënten met verminderde nier- of leverfunctie. De veiligheid en werkzaamheid van 
Decapeptyl Sustained Release 22,5 mg werden niet onderzocht bij pasgeborenen, zuigelingen, kinderen en adolescenten. 
Decapeptyl Sustained Release 22,5 mg is daarom niet aangewezen voor gebruik bij deze groepen. HOUDER VAN DE 
VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN : IPSEN nv - Guldensporenpark 87 - 9820 Merelbeke. AFLEVERINGSWIJZE : 
Geneesmiddel op medisch voorschrift. Nummer van de vergunning voor het in de handel brengen : BE 362284. DATUM 
VAN GOEDKEURING VAN DE TEKST : 02/2010. Deze bijsluiter is herzien in 08/2011.

 22.5mg

 11.25mg

BENAMING : Decapeptyl Sustained Release 11,25 mg poeder en oplosmiddel voor suspensie voor injectie. SAMENSTELLING : 
Injectieflacon met poeder : triptoreline pamoaat overeenkomend met triptoreline 15 mg (15 mg actief bestanddeel per injectiefla-
con maakt een toediening mogelijk van een effectieve dosis van 11,25 mg). Poeder : D,L lactide-coglycolide polymeer - mannitol - 
natriumcarboxymethylcellulose - polysorbaat 80. Oplosmiddel : mannitol - water voor injecties. FARMACEUTISCHE VORM : poeder en 
oplosmiddel voor suspensie voor injectie. THERAPEUTISCHE INDICATIES : Prostaatkanker : Behandeling van plaatselijk gevorderde of 
gemetastaseerde prostaatkanker. Een gunstig effect van de behandeling is meer uitgesproken en frequenter als de patiënt nog 
geen andere hormonale behandeling heeft gekregen. Endometriose : Genitale en extragenitale endometriose (stadium I tot IV). De 
behandeling zou niet langer dan 6 maanden mogen worden toegepast (zie rubriek 4.8). Een tweede behandelingskuur met triptore-
line of andere GnRH-analogen wordt afgeraden. Vroegtijdige puberteit : Vóór de leeftijd van 8 jaar bij meisjes en vóór de leeftijd van 
10 jaar bij jongens. DOSERING EN WIJZE VAN GEBRUIK : Prostaatkanker : 1 intramusculaire injectie van Decapeptyl Sustained 
Release om de 3 maanden. Endometriose : 1 intramusculaire injectie van Decapeptyl Sustained Release om de 3 maanden. De be-
handeling moet worden gestart tijdens de eerste vijf dagen van de menstruatiecyclus. Behandelingsduur: deze is afhankelijk van 
de aanvankelijke ernst van de endometriose en de waargenomen veranderingen in de klinische toestand (zowel functioneel als 
anatomisch) tijdens de behandeling. In principe dient endometriose gedurende minimaal 3 maanden en maximaal 6 maanden te 
worden behandeld. Het wordt afgeraden een tweede behandelingskuur met triptoreline of een ander GnRH-analoog te beginnen. 
Vroegtijdige puberteit : 1 intramusculaire inject0 oorsprong. N.B. : De ‘sustained release’ vorm met continue afgifte moet strikt 
volgens de in de bijsluiter gegeven instructies worden geïnjecteerd. Eventuele onvolledige injecties die leiden tot het verlies van 
suspensievolumes, die groter zijn dan het volume dat over het algemeen in de injectiespuit achterblijft, moeten worden gemeld. 
Het poeder wordt in het specifieke oplosmiddel in suspensie gebracht onmiddellijk vóór de injectie. De injectieflacon wordt lichtjes 
geschud tot wanneer een melkachtig mengsel bekomen wordt. CONTRA-INDICATIES : Overgevoeligheid voor GnRH, GnRH-analogen 
of een ander bestanddeel van het geneesmiddel (zie rubriek 4.8). Zwangerschap en borstvoedingsperiode. BIJWERKINGEN : De 
frequentie van de bijwerkingen werd als volgt ingedeeld: zeer vaak (≥1/10); vaak (≥1/100 tot <1/10); soms (≥1/1000 tot <1/100); 
zelden (≥1/10.000 tot <1/1000); frequentie niet bekend (aanvullende post-marketing gegevens). Algemene tolerantie bij mannen 
(zie rubriek Bijzondere waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik). Zoals werd vastgesteld met andere GnRH-agonistische behan-
delingen of na heelkundige castratie waren de vaakst waargenomen bijwerkingen in verband met triptoreline te wijten aan zijn 
verwachte farmacologische effecten: initiële stijging van de testosteronspiegels, gevolgd door bijna volledige testosterononder-
drukking. Deze effecten omvatten opvliegers (50%), erectiele dysfunctie (4%) en verminderde libido (3%). De volgende bijwerkin-



gen, die beschouwd werden als minstens mogelijks gerelateerd aan de behandeling met triptoreline, werden gemeld. Van de 
meeste is bekend dat ze verband houden met biochemische of heelkundige castratie. Bloed- en lymfestelselaandoeningen – 
Zelden: purpura. Evenwichtsorgaan- en ooraandoeningen – Soms : tinnitus. Zelden vertigo. Endocriene aandoeningen – Zelden : dia-
betes mellitus. Oogaandoeningen – Zelden : abnormaal gevoel in het oog, visusstoornis. Frequentie niet bekend : troebel zicht. 
Maagdarmstelselaandoeningen – Vaak : nausea. Soms : buikpijn, constipatie, diarree, braken. Zelden : abdominale distensie, droge 
mond, dysgeusie, flatulentie. Algemene aandoeningen en toedieningsplaatsstoornissen – Zeer vaak : asthenie. Vaak : moeheid, ery-
theem t.h.v. toedienings-plaats, inflammatie t.h.v. toedienings-plaats, pijn t.h.v. toedieningsplaats, reactie t.h.v. toedienings-plaats, 
œdeem. Soms : lethargie, pijn, stijfheid, slaperigheid. Zelden : pijn in de borstkas, dysstasie, influenza-achtige ziekte, pyrexie. 
Frequentie niet bekend : malaise. Immuunsysteemaandoeningen – Zelden : anafylactische reactie, overgevoeligheid. Infecties en 
parasitaire aandoeningen – Zelden : nasofaryngitis. Onderzoeken – Soms : verhoogde alanineaminotransferase, verhoogde aspar-
taataminotransferase, verhoogde creatininemie, verhoogde uremie, gewichtstoename. Zelden : verhoogde alkalische fosfatasen in 
bloed, verhoogde lichaamstemperatuur, gewichtsverlies. Frequentie niet bekend: verhoogde bloeddruk. Voedings- en stofwissel-
ingsstoornissen – Soms: anorexia, jicht, meer eetlust. Skeletspierstelsel- en bindweefsel-aandoeningen – Zeer vaak : rugpijn. Vaak: 
musculoskeletale pijn, pijn in lidmaat. Soms: artralgie, spierkramp, spierzwakte, myalgie. Zelden: gewrichtsstijfheid, gewrichtsz-
welling, musculoskeletale stijfheid, osteoartritis. Frequentie niet bekend: botpijn. Zenuwstelselaandoeningen – Zeer vaak: pares-
thesie onderste ledematen. Vaak: duizeligheid, hoofdpijn. Soms : paresthesie. Zelden : verminderd geheugen. Psychische stoornis-
sen – Vaak: depressie, verlies van libido, stemmingswisselingen.  Soms: slapeloosheid, prikkelbaarheid. Zelden : verwardheid, ver-
minderde activiteit, euforische stemming. Frequentie niet bekend: angst. Voortplantingsstelsel- en borstaandoeningen – Vaak: 
erectiele dysfunctie. Soms : gynaecomastie, borstpijn, testiculaire atrofie, testikelpijn. Zelden : ejaculatiefalen. Ademhalingsstelsel-, 
borstkas- en mediastinumaandoeningen – Soms: dyspnee, orthopnee, epistaxis. Huid- en onderhuidaandoeningen – Zeer vaak; 
hyperhidrose. Soms: acne, alopecia, pruritus, rash. Zelden: blaarvorming. Frequentie niet bekend: angio-neurotisch oedeem, urti-
caria. Bloedvataandoeningen – Zeer vaak : warmteopwelling. Soms: hypertensie. Zelden : hypotensie. Triptoreline veroorzaakt een 
tijdelijke stijging van de serumtestosteronspiegels binnen de eerste week na de eerste injectie van de vorm met verlengde vrijstel-
ling. Door deze initiële stijging van de serumtestosteronspiegels kan een klein percentage patiënten (≤ 5%) een tijdelijke vererger-
ing van de tekens en symptomen van hun prostaatkanker (tumor flare) ervaren, wat zich doorgaans uit in toegenomen urinaire 
symptomen (< 2%) en metastatische pijn (5%), die symptomatisch kunnen behandeld worden. Deze symptomen zijn van voorbi-
jgaande aard en verdwijnen meestal binnen één tot twee weken. Er waren geïsoleerde gevallen van verergering van ziektesymp-
tomen, urethraobstructie of ruggenmergcompressie door metastase. Daarom moeten patiënten met metastatische wervelletsels 
en/of obstructie van de bovenste of onderste urinewegen van nabij opgevolgd worden tijdens de eerste weken van de behandeling 
(zie rubriek 4.4). Het gebruik van GnRH-agonisten als behandeling van prostaatkanker kan gepaard gaan met toegenomen botver-
lies en kan osteoporose en een verhoogd fractuurrisico veroorzaken. Er werd een verhoging van het aantal lymfocyten gemeld bij 
patiënten onder behandeling met een GnRH-analoog. Deze secundaire lymfocytose houdt blijkbaar verband met de door GnRH 
veroorzaakte castratie en lijkt er op te wijzen dat geslachtshormonen betrokken zijn bij thymusinvolutie. Algemene tolerantie bij 
vrouwen (zie rubriek Bijzondere waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik). Ingevolge de lagere oestrogeenspiegels waren de 
vaakst gemelde bijwerkingen (verwacht bij 10% of meer van de vrouwen) hoofdpijn, verminderde libido, slaapstoornissen, stem-
mingswisselingen, dyspareunie, dysmenorree, genitale bloeding, ovarieel hyperstimulatiesyndroom, ovarium-hypertrofie pel-
vische pijn, buikpijn, vulvovaginale droogte, hyperhidrose, opvliegers en asthenie. De volgende bijwerkingen, die beschouwd 
werden als minstens mogelijks gerelateerd aan de behandeling met triptoreline, werden gemeld. Maagdarmstelselaandoeningen 
– Vaak : nausea, buikpijn, abdominale ongemakken. Frequentie niet bekend: diarree, braken. Algemene aandoeningen en toedien-
ingsplaatsstoornissen – Vaak: erytheem t.h.v. toedieningsplaats, inflammatie t.h.v. toedieningsplaats, pijn t.h.v. toedieningsplaats. 
Frequentie niet bekend : pyrexia, malaise. Onderzoeken – Vaak: gewichtstoename. Frequentie niet bekend: bloeddrukstijging. 
Skeletspierstelsel- en bindweefselaandoeningen – Vaak: artralgie, spierspasmen. Frequentie niet bekend: myalgie, spierzwakte. 
Zenuwstelselaandoeningen – Zeer vaak : hoofdpijn. Frequentie niet bekend : duizeligheid. Psychische stoornissen – Zeer vaak: 
slaapstoornis, stemmingswisselingen, verminderde libido. Vaak : depressie*. Soms : depressie**. Frequentie niet bekend : angst en 
verwardheid. Voortplantingsstelsel- en borstaandoeningen – Zeer vaak : dyspareunie, dysmenorree, genitale bloeding (waaronder 
menorragie, metrorragie), verminderde libido, ovarieel hyperstimulatiesyndroom, ovarium hypertrofie, pelvische pijn, vulvovagi-
nale droogte. Vaak : borstpijn. Frequentie niet bekend : amenorree. Huid- en onderhuidaandoeningen – Zeer vaak : hyperhidrose. 
Frequentie niet bekend : angioneurotisch œdeem, pruritus, rash, urticaria. Bloedvataandoeningen – Zeer vaak: opvliegers. 
Ademhalingsstelsel-, borstkas- en mediastinumaandoeningen – Frequentie niet bekend : dyspnee. Oogaandoeningen – Frequentie 
niet bekend : troebel zicht, visusstoornis. Evenwichtsorgaan- en ooraandoeningen – Frequentie niet bekend : vertigo. 
Immuunsysteemaandoeningen – Frequentie niet bekend : overgevoeligheidsreactie. * Langetermijngebruik : deze frequentie is 
gebaseerd op klasse-effect frequenties die gemeenschappelijk zijn voor alle GnRH agonisten. **Kortetermijngebruik : deze fre-
quentie is gebaseerd op klasse-effect frequenties die gemeenschappelijk zijn voor alle GnRH agonisten. Bij het begin van de behan-
deling kunnen de symptomen van endometriose, waaronder pelvische pijn en dysmenorree, zeer vaak (≥ 10%) verergeren tijdens 
de initiële tijdelijke stijging van de oestradiol plasmaspiegels. Deze symptomen zijn van voorbijgaande aard en verdwijnen meestal 
binnen één tot twee weken. Genitale bloeding, waaronder menorragie en metrorragie, kunnen voorkomen in de maand na de eerste 
injectie. Bij gebruik als behandeling van infertiliteit kan de combinatie met gonadotrofines aanleiding geven tot ovarieel hyper-
stimulatiesyndroom. Ovariële hypertrofie, pelvische en/of buikpijn kunnen waargenomen worden. Algemene tolerantie bij kinderen 
(zie rubriek Bijzondere waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik). Maagdarmstelselaandoeningen – Frequentie niet bekend: 
braken, buikpijn, abdominale ongemakken. Algemene aandoeningen en toedieningsplaatsstoornissen – Vaak: pijn, erytheem t.h.v. 
toedieningsplaats, inflammatie t.h.v. toedieningsplaats, pijn t.h.v. toedienings-plaats. Frequentie niet bekend: malaise. 
Onderzoeken – Frequentie niet bekend : bloeddrukstijging, gewichtstoename. Skeletspierstelsel- en bindweefselaandoeningen – 
Frequentie niet bekend : myalgie. Zenuwstelselaandoeningen – Vaak : hoofdpijn. Psychische stoornissen – Frequentie niet bekend: 
emotioneel labiel, nervositas. Voortplantingsstelsel- en borstaandoeningen – Vaak : genitale bloeding, vaginale bloeding. 
Bloedvataandoeningen – Vaak : opvliegers. Ademhalingsstelsel-, borstkas- en mediastinumaandoeningen – Frequentie niet bek-
end : epistaxis. Oogaandoeningen – Frequentie niet bekend:troebel zicht, visusstoornis. Huid- en onderhuidaandoeningen – 
Frequentie niet bekend:angioneurotisch œdeem, rash, urticaria. Immuunsysteemaandoeningen – Vaak : overgevoeligheidsreactie. 
Frequentie niet bekend : overgevoeligheidsreactie. REGISTRATIEHOUDER : IPSEN nv - Guldensporenpark 87 - 9820 Merelbeke. 
AFLEVERING : Geneesmiddel op medisch voorschrift. Nummer van de vergunning voor het in de handel brengen : BE 192516. 
DATUM VAN GOEDKEURING VAN DE TEKST : 09/2012

 3.75mg

N A A M  VA N  H E T  GE N E E S MIDDE L  :  Decapeptyl  S usta i ned  Release  3 ,75  mg  po eder  en  oplos m iddel  voor  suspens ie 
voor  i n jectie.  K WA LITATIE V E  E N  K WA N TITATIE V E  S A M E NS T E LLING  :  I n jectief lacon  me t  po eder  :  tr i ptor el i ne  ace taat 
over een komend  me t  tr i ptor el i ne  4, 2  mg  ( 4, 2  mg  actief  besta nddeel  per  i n jectief lacon  maa k t  een  to ed ien i ng 
mogel i j k  v a n  een  ef fectieve  dos i s  v a n  3 ,75  mg ) .  Po eder  :  D, L  lactide- cog lycol ide  poly meer  -  ma n n itol  - 
natr i u mca r box y me thylcel l u lose  -  polysor baat  8 0 .  Oplos m iddel  :  ma n n itol  -  w ater  voor  i n jecties. 
FA R M AC EU TIS C H E  VOR M  :  po eder  en  oplos m iddel  voor  suspens ie  voor  i n jectie.  T H E R A PEU TIS C H E  IN DI C ATIE S  : 
Prostaat ka n ker  :  •  Beha ndel i ng  v a n  plaatsel i j k  gevorderde  of  geme tastaseerde  prostaat ka n ker.  •  Gu nstige 
r esu ltaten  z i j n  meer  u itgesproken  en  meer  fr equent  bi j  pati ë nten  d ie  nog  n ie t  me t  een  a nder e  hor mona le 
therapie  werden  beha ndeld.  E ndome tr iose  :  Beha ndel i ng  v a n  endome tr iose  me t  gen ita le  en  ex tragen ita le 
loka l i satie.  Fi bromen  :  Beha ndel i ng  v a n  f i bromen  v a n  de  u ter us.  Vrou wel i j ke  onv r ucht baa r heid  :  Opti ma l i satie 
v a n  de  ov a r i ë le  sti mu latie  door  com bi natie  v a n  Decapeptyl  S usta i ned  Release  en  exogene  gonadotrof i nen  ( H MG, 
F S H ,  H CG )  i n  he t  kader  v a n  een  i n  v itro  fer ti l i satie  gevolg d  door  een  em br yotra ns fer  ( I V F- E T ) ,  een  i ntra -
fa l lopi sche  tra ns fer t  v a n  ga me ten  ( GIF T )  of  een  i ntra - fa l lopi sche  tra ns fer t  v a n  z ygoten  ( Z IF T ) .  Vro eg ti j d ige 
puber teit  :  V ó ó r  de  leef ti j d  v a n  8  jaa r  bi j  mei s jes  en  9  jaa r  bi j  jongens.  DOS E RING  E N  W IJ Z E  VA N  TOE DIE NING  : 
Prostaat ka n ker  :  1  i ntra muscu la i r e  i n jectie  v a n  Decapeptyl  S usta i ned  Release  om  de  v ier  weken.  E ndome tr iose  : 
De  beha ndel i ng  mo e t  bi n nen  de  5  eer ste  dagen  v a n  de  cycl us  worden  begon nen.  Fr equentie  v a n  de  i n jecties  :  1 
i ntra muscu la i r e  i n jectie  me t  Decapeptyl  S usta i ned  Release  om  de  4  weken.  D u u r  v a n  de  beha ndel i ng  :  de  du u r 
v a n  de  beha ndel i ng  i s  af ha n kel i j k  v a n  de  i n iti ë le  ernst  v a n  de  endome tr iose  en  v a n  de  evol u tie  v a n  de  k l i n i sche 
( f u n ctionele  en  a natom i sche )  ver sch i j nselen  bi j  de  beha ndel i ng.  I n  pr i n ci pe  bed raag t  de  du u r  4  tot  6  maa nden. 
Fi broom  :  De  beha ndel i ng  mo e t  bi n nen  de  eer ste  5  dagen  v a n  de  cycl us  worden  begon nen.  De  aa n bevolen  dos i s 
bed raag t  1  i ntra muscu la i r e  i n jectie  v a n  Decapeptyl  S usta i ned  Release  om  de  4  weken.  D u u r  v a n  de  beha ndel i ng  : 
de  du u r  v a n  de  beha ndel i ng  i s  af ha n kel i j k  v a n  de  evol u tie  v a n  he t  vol u me  v a n  he t  f i broom  op  de  echog raf ie.  De 
du u r  bed raag t  doorgaa ns  4  tot  6  maa nden.  Vrou wel i j ke  onv r ucht baa r heid  :  Een  i ntra muscu la i r e  i n jectie  v a n 
Decapeptyl  S usta i ned  Release  v a naf  de  tweede  dag  v a n  de  cycl us.  Doorgaa ns  word t  sti mu latie  me t 
gonadotrof i nen  u itgevo erd  a l s  de  con centratie  v a n  de  o estrogenen  lager  i s  da n  50  pg / m l  ( meesta l  rond  de  15 e 



dag ) .  Vro eg ti j d ige  puber teit  :  De  beha ndel i ng  v a n  k i nder en  me t  tr i ptor el i ne  mo e t  gebeu r en  onder  to ez icht  v a n 
een  endo cr i noloog - ped iater  of  een  ped iater  of  een  endo cr i noloog  me t  er v a r i ng  i n  de  beha ndel i ng  v a n 
v ro eg ti j d ige  puber teit  v a n  centra le  oor sprong.  K i nder en  me t  een  l ichaa msgew icht  v a n  meer  da n  3 0  kg  :  1 
i ntra muscu la i r e  i n jectie  om  de  4  weken  ( 28  dagen ) .  K i nder en  me t  een  l ichaa msgew icht  tussen  20  en  3 0  kg  : 
twee  derden  v a n  de  dos i s  la ngs  i ntra muscu la i r e  weg ,  om  de  4  weken  ( 28  dagen ) ;  d. w. z .  d ien  twee  derden  v a n 
he t  vol u me  v a n  de  ger econstitueerde  suspens ie  to e.  K i nder en  me t  een  l ichaa msgew icht  lager  da n  20  kg  :  de 
hel f t  v a n  de  dos i s  la ngs  i ntra muscu la i r e  weg ,  om  de  4  weken  ( 28  dagen ) ;  d. w. z .  d ien  de  hel f t  v a n  he t  vol u me 
v a n  de  ger econstitueerde  suspens ie  to e.  He t  i s  bela ng r i j k  de  i n jecties  nau w keu r ig  volgens  de  i nstr ucties  i n  de 
bi j s l u iter  u it  te  vo er en.  E l ke  ver keerde  ha ndel i ng  w aa r bi j  he t  ver l ies  v a n  oploss i ng  g roter  i s  da n  de  ho eveel heid 
d ie  nor maa l  i n  he t  voor  de  i n jectie  gebr u i k te  mater iaa l  achter bl i j f t ,  mo e t  worden  gemeld.  Na  he t  ber eiden  v a n 
de  suspens ie  d ient  de  i n jectie  on m iddel l i j k  d iep  i ntra muscu la i r  te  worden  to eged iend.  CON T R A- IN DI C ATIE S  : 
O vergevo el ig heid  voor  G n R H ,  G n R H - a na logen  of  een  a nder  besta nddeel  v a n  he t  genees m iddel  ( z ie  sectie 
“ Bi j wer k i ngen ” ) .  Zw a nger schap  en  bor stvo ed i ngsper io de.  Bijwerkingen       :  De  fr equentie  v a n  de  bi j wer k i ngen 
werd  a l s  volg t  i ngedeeld  :  zeer  v aa k  (≥1 / 10 ) ;  v aa k  (≥1 / 10 0  tot  < 1 / 10 ) ;  soms  (≥1 / 10 0 0  tot  < 1 / 10 0 ) ;  zelden 
(≥1 / 10 . 0 0 0  tot  < 1 / 10 0 0 ) ;  fr equentie  n ie t  bekend  ( aa nv u l lende  post- ma r ke ti ng  gegevens ) .  A lgemene  tolera ntie 
bi j  ma n nen  ( z ie  r ubr iek  Bi j zonder e  w aa r schu w i ngen  en  voor zorgen  bi j  gebr u i k ) .  Zoa l s  werd  v astgesteld  me t 
a nder e  G n R H - agon i sti sche  beha ndel i ngen  of  na  heel ku nd ige  castratie  w a r en  de  v aa k st  w aa rgenomen 
bi j wer k i ngen  i n  ver ba nd  me t  tr i ptor el i ne  te  w i j ten  aa n  z i j n  ver w achte  fa r macolog i sche  ef fecten:  i n iti ë le  sti j g i ng 
v a n  de  testosteronspiegel s,  gevolg d  door  bi j na  vol led ige  testosterononderd r u k k i ng.  Deze  ef fecten  omv atten 
opv l ieger s  ( 50 % ) ,  er ectiele  dys f u n ctie  ( 4 % )  en  ver m i nderde  l i bido  ( 3 % ) .  De  volgende  bi j wer k i ngen,  d ie 
beschou w d  werden  a l s  m i nstens  mogel i j k s  ger elateerd  aa n  de  beha ndel i ng  me t  tr i ptor el i ne,  werden  gemeld. 
Va n  de  meeste  i s  bekend  dat  ze  ver ba nd  houden  me t  bio chem i sche  of  heel ku nd ige  castratie.  B lo ed -  en 
ly m f estel selaa ndo en i ngen  –  Zelden  :  pu rpu ra.  Evenw ichtsor gaa n-  en  ooraa ndo en i ngen  –  S oms  :  t i n n itus.  Zelden 
ver tigo.  E ndo cr iene  aa ndo en i ngen  –  Zelden:  d iabe tes  mel l itus.  O ogaa ndo en i ngen  –  Zelden  :  abnor maa l  gevo el  i n 
he t  oog ,  v i susstoorn i s.  Fr equentie  n ie t  bekend  :  tro ebel  z icht.  Maag da r mstel selaa ndo en i ngen  –  Vaa k  :  nausea. 
S oms  :  bu i k pi j n,  consti patie,  d ia r r ee,  bra ken.  Zelden:  abdom i na le  d i stens ie,  d roge  mond,  dysgeus ie,  f latu lentie. 
A lgemene  aa ndo en i ngen  en  to ed ien i ngsplaatsstoor n i ssen  –  Zeer  v aa k  :  asthen ie.  Vaa k  :  mo eheid,  er y theem 
t. h. v.  to ed ien i ngs- plaats,  i n f la m matie  t . h. v.  to ed ien i ngs- plaats,  pi j n  t . h. v.  to ed ien i ngsplaats,  r eactie  t . h. v. 
to ed ien i ngs- plaats,  œdeem.  S oms:  le tha rg ie,  pi j n,  sti j f heid,  s laper ig heid.  Zelden:  pi j n  i n  de  bor st kas,  dysstas ie, 
i n f l uenza - achtige  z iek te,  py r ex ie.  Fr equentie  n ie t  bekend  :  ma la i se.  I m mu u nsysteemaa ndo en i ngen  –  Zelden: 
a naf ylacti sche  r eactie,  overgevo el ig heid.  I n f ecties  en  pa rasita i r e  aa ndo en i ngen  –  Zelden:  nasofa r y ng iti s. 
Onder zo eken  –  S oms  :  ver hoog de  a la n i nea m i notra ns ferase,  ver hoog de  aspa r taata m i notra ns ferase,  ver hoog de 
cr eati n i nem ie,  ver hoog de  u r em ie,  gew ichtsto ena me.  Zelden:  ver hoog de  a l ka l i sche  f os fatasen  i n  blo ed, 
ver hoog de  l ichaa mstemperatu u r,  gew ichts ver l ies.  Fr equentie  n ie t  bekend:  ver hoog de  blo edd r u k .  Vo ed i ngs-  en 
stof w i ssel i ngsstoor n i ssen  –  S oms:  a nor ex ia,  j icht,  meer  ee t l ust.  S keletspier stel sel -  en  bi nd weef sel -
aa ndo en i ngen  –  Zeer  v aa k  :  r ug pi j n.  Vaa k  :  muscu los kele ta le  pi j n,  pi j n  i n  l id maat.  S oms  :  a r tra lg ie,  spier k ra mp, 
spier z w a k te,  mya lg ie.  Zelden:  gew r ichtssti j f heid,  gew r ichtsz wel l i ng ,  muscu los kele ta le  sti j f heid,  osteoa r tr iti s. 
Fr equentie  n ie t  bekend  :  bot pi j n.  Zenu w stel selaa ndo en i ngen  –  Zeer  v aa k  :  pa r esthes ie  onder ste  ledematen. 
Vaa k  :  du izel ig heid,  hoof d pi j n.  S oms  :  pa r esthes ie.  Zelden:  ver m i nderd  geheugen.  Psych i sche  stoor n i ssen  – 
Vaa k :  depr ess ie,  ver l ies  v a n  l i bido,  stem m i ngs w i ssel i ngen.   S oms  :  s lapeloos heid,  pr i k kel baa r heid.  Zelden  : 
ver w a rd heid,  ver m i nderde  acti v iteit,  eu f or i sche  stem m i ng.  Fr equentie  n ie t  bekend:  a ngst.  Voor tpla nti ngsstel sel - 
en  bor staa ndo en i ngen  –  Vaa k  :  er ectiele  dys f u n ctie.  S oms  :  g y naecomastie,  bor st pi j n,  testicu la i r e  atrof ie, 
testi kel pi j n.  Zelden:  ejacu latiefa len.  Adem ha l i ngsstel sel - ,  bor stkas-  en  med iasti nu maa ndo en i ngen  –  S oms  : 
dysp nee,  or thop nee,  epi sta x i s.  Hu id -  en  onder hu idaa ndo en i ngen  –  Zeer  v aa k ;  hy per h id rose.  S oms:  ac ne, 
a lopecia,  pr u r itus,  ras h.  Zelden:  blaa r vor m i ng.  Fr equentie  n ie t  bekend  :  a ng io - neu roti sch  o edeem,  u r tica r ia. 
B lo ed v ataa ndo en i ngen  –  Zeer  v aa k  :  w a r m teopwel l i ng.  S oms  :  hy per tens ie.  Zelden:  hy potens ie.  Tr i ptor el i ne 
veroor zaa k t  een  ti j del i j ke  sti j g i ng  v a n  de  ser u m testosteronspiegel s  bi n nen  de  eer ste  week  na  de  eer ste 
i n jectie  v a n  de  vor m  me t  ver leng de  v r i j stel l i ng.  Door  deze  i n iti ë le  sti j g i ng  v a n  de  ser u m testosteronspiegel s 
ka n  een  k lei n  percentage  pati ë nten  (≤  5 % )  een  ti j del i j ke  ver erger i ng  v a n  de  tekens  en  sy mptomen  v a n  hu n 
prostaat ka n ker  ( tu mor  f la r e )  er v a r en,  w at  z ich  doorgaa ns  u it  i n  to egenomen  u r i na i r e  sy mptomen  ( <  2 % )  en 
me tastati sche  pi j n  ( 5 % ) ,  d ie  sy mptomati sch  ku n nen  beha ndeld  worden.  Deze  sy mptomen  z i j n  v a n  voor bi j gaa nde 
aa rd  en  verd w i j nen  meesta l  bi n nen  é é n  tot  twee  weken.  E r  w a r en  ge ï soleerde  gev a l len  v a n  ver erger i ng  v a n 
z iek tesy mptomen,  u r e th raobstr uctie  of  r ug gen merg compr ess ie  door  me tastase.  Daa rom  mo e ten  pati ë nten  me t 
me tastati sche  wer vel le tsel s  en / of  obstr uctie  v a n  de  bovenste  of  onder ste  u r i newegen  v a n  nabi j  opgevolg d 
worden  ti j dens  de  eer ste  weken  v a n  de  beha ndel i ng  ( z ie  r ubr iek  4.4 ) .  He t  gebr u i k  v a n  G n R H - agon i sten  a l s 
beha ndel i ng  v a n  prostaat ka n ker  ka n  gepaa rd  gaa n  me t  to egenomen  botver l ies  en  ka n  osteoporose  en  een 
ver hoog d  fractu u r r i s ico  veroor za ken.  E r  werd  een  ver hog i ng  v a n  he t  aa nta l  ly m f o cy ten  gemeld  bi j  pati ë nten 
onder  beha ndel i ng  me t  een  G n R H - a na loog.  Deze  secu nda i r e  ly m f o cy tose  houd t  bl i j k baa r  ver ba nd  me t  de  door 
G n R H  veroor zaa k te  castratie  en  l i j k t  er  op  te  w i j zen  dat  ges lachts hor monen  be trok ken  z i j n  bi j  thy mus i nvol u tie. 
A lgemene  tolera ntie  bi j  v rou wen  ( z ie  r ubr iek  Bi j zonder e  w aa r schu w i ngen  en  voor zorgen  bi j  gebr u i k ) .  I ngevolge 
de  lager e  o estrogeenspiegel s  w a r en  de  v aa k st  gemelde  bi j wer k i ngen  ( ver w acht  bi j  10 %  of  meer  v a n  de 
v rou wen )  hoof d pi j n,  ver m i nderde  l i bido,  s laapstoorn i ssen,  stem m i ngs w i ssel i ngen,  dyspa r eu n ie,  dys menor r ee, 
gen ita le  blo ed i ng ,  ov a r ieel  hy per sti mu latiesy nd room,  ov a r i u m - hy per trof ie  pel v i sche  pi j n,  bu i k pi j n, 
v u l vov ag i na le  d roog te,  hy per h id rose,  opv l ieger s  en  asthen ie.  De  volgende  bi j wer k i ngen,  d ie  beschou w d  werden 
a l s  m i nstens  mogel i j k s  ger elateerd  aa n  de  beha ndel i ng  me t  tr i ptor el i ne,  werden  gemeld. 
Maag da r mstel selaa ndo en i ngen  –  Vaa k  :  nausea,  bu i k pi j n,  abdom i na le  ongema k ken.  Fr equentie  n ie t  bekend  : 
d ia r r ee,  bra ken.  A lgemene  aa ndo en i ngen  en  to ed ien i ngsplaatsstoor n i ssen  –  Vaa k  :  er y theem  t. h. v. 
to ed ien i ngsplaats,  i n f la m matie  t . h. v.  to ed ien i ngsplaats,  pi j n  t . h. v.  to ed ien i ngsplaats.  Fr equentie  n ie t  bekend  : 
py r ex ia,  ma la i se.  Onder zo eken  –  Vaa k :  gew ichtsto ena me.  Fr equentie  n ie t  bekend  :  blo edd r u k sti j g i ng. 
S keletspier stel sel -  en  bi nd weef selaa ndo en i ngen  –  Vaa k  :  a r tra lg ie,  spier spas men.  Fr equentie  n ie t  bekend  : 
mya lg ie,  spier z w a k te.  Zenu w stel selaa ndo en i ngen  –  Zeer  v aa k  :  hoof d pi j n.  Fr equentie  n ie t  bekend:  du izel ig heid. 
Psych i sche  stoor n i ssen  –  Zeer  v aa k  :  s laapstoorn i s,  stem m i ngs w i ssel i ngen,  ver m i nderde  l i bido.  Vaa k  : 
depr ess ie * .  S oms:  depr ess ie * * .  Fr equentie  n ie t  bekend  :  a ngst  en  ver w a rd heid.  Voor tpla nti ngsstel sel -  en 
bor staa ndo en i ngen  –  Zeer  v aa k  :  dyspa r eu n ie,  dys menor r ee,  gen ita le  blo ed i ng  ( w aa ronder  menor rag ie, 
me tror rag ie ) ,  ver m i nderde  l i bido,  ov a r ieel  hy per sti mu latiesy nd room,  ov a r i u m  hy per trof ie,  pel v i sche  pi j n, 
v u l vov ag i na le  d roog te.  Vaa k  :  bor st pi j n.  Fr equentie  n ie t  bekend:  a menor r ee.  Hu id -  en  onder hu idaa ndo en i ngen 
–  Zeer  v aa k  :  hy per h id rose.  Fr equentie  n ie t  bekend  :  a ng ioneu roti sch  œdeem,  pr u r itus,  ras h,  u r tica r ia. 
B lo ed v ataa ndo en i ngen  –  Zeer  v aa k  :  opv l ieger s.  Adem ha l i ngsstel sel - ,  bor stkas-  en  med iasti nu maa ndo en i ngen 
–  Fr equentie  n ie t  bekend:  dysp nee.  O ogaa ndo en i ngen  –  Fr equentie  n ie t  bekend:  tro ebel  z icht,  v i susstoorn i s. 
Evenw ichtsor gaa n-  en  ooraa ndo en i ngen  –  Fr equentie  n ie t  bekend  :  ver tigo.  I m mu u nsysteemaa ndo en i ngen  – 
Fr equentie  n ie t  bekend:  overgevo el ig heids r eactie.  *  La nge ter m i j ngebr u i k :  deze  fr equentie  i s  gebaseerd  op 
k lasse- ef fect  fr equenties  d ie  gemeenschappel i j k  z i j n  voor  a l le  G n R H  agon i sten.  * * Kor te ter m i j ngebr u i k  :  deze 
fr equentie  i s  gebaseerd  op  k lasse- ef fect  fr equenties  d ie  gemeenschappel i j k  z i j n  voor  a l le  G n R H  agon i sten.  Bi j 
he t  beg i n  v a n  de  beha ndel i ng  ku n nen  de  sy mptomen  v a n  endome tr iose,  w aa ronder  pel v i sche  pi j n  en 
dys menor r ee,  zeer  v aa k  (≥  10 % )  ver erger en  ti j dens  de  i n iti ë le  ti j del i j ke  sti j g i ng  v a n  de  o estrad iol 
plas maspiegel s.  Deze  sy mptomen  z i j n  v a n  voor bi j gaa nde  aa rd  en  verd w i j nen  meesta l  bi n nen  é é n  tot  twee 
weken.  Gen ita le  blo ed i ng ,  w aa ronder  menor rag ie  en  me tror rag ie,  ku n nen  voor komen  i n  de  maa nd  na  de  eer ste 
i n jectie.  Bi j  gebr u i k  a l s  beha ndel i ng  v a n  i n fer ti l iteit  ka n  de  com bi natie  me t  gonadotrof i nes  aa n leid i ng  geven 
tot  ov a r ieel  hy per sti mu latiesy nd room.  O v a r i ë le  hy per trof ie,  pel v i sche  en / of  bu i k pi j n  ku n nen  w aa rgenomen 
worden.  A lgemene  tolera ntie  bi j  k i nder en  ( z ie  r ubr iek  Bi j zonder e  w aa r schu w i ngen  en  voor zorgen  bi j  gebr u i k ) . 
Maag da r mstel selaa ndo en i ngen  –  Fr equentie  n ie t  bekend  :  bra ken,  bu i k pi j n,  abdom i na le  ongema k ken.  A lgemene 
aa ndo en i ngen  en  to ed ien i ngsplaatsstoor n i ssen  –  Vaa k  :  pi j n,  er y theem  t. h. v.  to ed ien i ngsplaats,  i n f la m matie 
t . h. v.  to ed ien i ngsplaats,  pi j n  t . h. v.  to ed ien i ngs- plaats.  Fr equentie  n ie t  bekend  :  ma la i se.  Onder zo eken  – 
Fr equentie  n ie t  bekend:  blo edd r u k sti j g i ng ,  gew ichtsto ena me.  S keletspier stel sel -  en  bi nd weef selaa ndo en i ngen 
–  Fr equentie  n ie t  bekend:  mya lg ie.  Zenu w stel selaa ndo en i ngen  –  Vaa k  :  hoof d pi j n.  Psych i sche  stoor n i ssen  – 
Fr equentie  n ie t  bekend:  emotioneel  labiel ,  ner vos itas.  Voor tpla nti ngsstel sel -  en  bor staa ndo en i ngen  –  Vaa k  : 
gen ita le  blo ed i ng ,  v ag i na le  blo ed i ng.  B lo ed v ataa ndo en i ngen  –  Vaa k  :  opv l ieger s.  Adem ha l i ngsstel sel - , 
bor stkas-  en  med iasti nu maa ndo en i ngen  –  Fr equentie  n ie t  bekend:  epi sta x i s.  O ogaa ndo en i ngen  –  Fr equentie 
n ie t  bekend: tro ebel  z icht,  v i susstoorn i s.  Hu id -  en  onder hu idaa ndo en i ngen  –  Fr equentie  n ie t 
bekend: a ng ioneu roti sch  œdeem,  ras h,  u r tica r ia.  I m mu u nsysteemaa ndo en i ngen  –  Vaa k  : 
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