sp. zn. sukls182397/2023

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO PACIENTA

DIPHERELINE S.R. 11,25 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi s prodlouZenym
uvoliiovanim
triptorelinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalSi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkii, sdélte to svému lékafi nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v pripadée jakychkoli nezddoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny
v této pfibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Diphereline S.R. 11,25 mg a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Diphereline S.R. 11,25 mg pouZivat
Jak se Diphereline S.R. 11,25 mg pouziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak Diphereline S.R. 11,25 mg uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

O L

1. CO JE DIPHERELINE S.R. 11,25 MG A K CEMU SE POUZIVA

Leéciva latka triptorelin je synteticky analog pfirozeného gonadotropin-releasing hormonu (GnRH).
Studie provadéné u lidi a na zvifatech ukdzaly, Ze po pocatecni stimulaci potlacuje prolongované
podani triptorelinu sekreci gonadotropinl s naslednym potla¢enim funkci varlat a vaje¢niki.

Podani Diphereline S.R. 11,25 mg miZe zpocatku zvysit krevni hladiny luteiniza¢niho a
folikulostimulacniho hormonu (LH, FSH) a nasledné zvysit hladiny testosteronu u muzii a estradiolu
uzen (tzv. flare-up fenomen). Pokracovani 1écby snizi LH a FSH na koncentrace, které maji za
nasledek kastra¢ni hladinu testosteronu a estradiolu béhem asi 20 dnti po injekci, a to na dobu podavani
piipravku.

Prodlouzena 1écba triptorelinem potlacuje sekreci estradiolu u zen a umoziuje tak ustup ektopické
endometrialni tkang.

Potlaceni hypofyzalni gonadotropni hyperaktivity u obou pohlavi se manifestuje jako potlaceni sekrece
estradiolu nebo testosteronu, jako sniZzeni vrcholu LH po LHRH stimula¢nim testu, jako zlepSeny
pomeér vysSkového/kostniho véku a jako ustup sekundarnich pohlavnich znak.

Diphereline S.R. 11,25 mg se pouziva k 1écbe:
— mistné¢ pokrocilé hormon-dependentni rakoviny prostaty a hormon-dependentni rakoviny
prostaty rozsifené do jinych ¢asti t€la (metastaticka rakovina)
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— vysoce rizikové lokalizované a mistné pokroc¢ilé hormon-dependentni rakoviny prostaty v
kombinaci s radioterapii

— genitalni a extragenitalni endometriozy (stadium I az V)
Lécba nema byt podavana déle nez 6 mésicti (viz bod Mozné nezddouci ucinky). Nedoporucuje
se provadét druhou Ié¢ebnou kuru triptorelinem ¢i jinym analogem GnRH.

— centralni pied¢asné puberty pred 8 lety véku u divek a 10 lety véku u chlapct.

CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE DIPHERELINE S.R.
11,25 MG POUZIVAT

N

Nepouzivejte Diphereline S.R. 11,25 mg

- jestlize jste alergicky(d) na triptorelin, gonadotropin releasing hormon (GnRH), jiné analogy
GnRH nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou v bod¢ 6),

- jestlize jste t¢hotna nebo kojite.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim Diphereline S.R. 11,25 mg se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem:

U pacientll pouzivajicich Diphereline S.R. 11,25 mg byly hlaseny ptipady deprese, kterda mtize byt
zavazna. Pokud pouzivate Diphereline S.R. 11,25 mg a rozvine se u Vas depresivni nalada,
informujte svého lékare.

Jestlize uzivate 1éky k prevenci srazeni Vasi krve, pak se u Vas mohou vyskytnout modfiny v misté
injekce. POUZE u muzi muze bvt pripravek podavan intramuskularné (nitrosvalové) nebo
subkutanné (podkozné).

Jestlize mate nezhoubny nédor hypofyzy (podvésku mozkového), o kterém jste nevédél(a), miize to
byt odhaleno béhem lécby piipravkem Diphereline S.R. 11,25 mg. Ptiznaky zahrnuji nahlou bolest
hlavy, problémy se zrakem a ochrnuti okohybnych sval.

Muzi

- Na zacatku 1écby dojde ke zvySeni mnozstvi testosteronu ve Vasem téle. Toto mlize zpisobit, ze
se pfiznaky rakoviny zhor§i. Pokud se to stane, kontaktujte svého 1ékafe. Lékat Vam muze dat
1€k (antiandrogen) k zabranéni zhorSeni Vasich piiznakd.

- Béhem prvnich tydnl 1écby mlZe Diphereline S.R. 11,25 mg stejné jako jind analoga GnRH
v izolovanych ptipadech zpisobit stlaceni michy nebo zablokovani mocové trubice. Pokud to
nastane, Iékat zhodnoti V4s stav a poskytne Vam odpovidajici 1écbu.

- Po chirurgické kastraci nenavodi triptorelin zadny dalsi pokles sérovych hladin testosteronu, a
proto se nema pouzivat po orchiektomii (odstranéni varlat).

Diagnostické testy hypofyzarné—gonadalnich funkci provadéné béhem 1écby nebo po preruseni

1écby ptipravkem Diphereline S.R.11,25 mg mohou byt zavadégjici.

U dospélych, pokud se Diphereline S.R. 11,25 mg nebo jiny analog GnRH pouziva dlouhodobé,

miZze dojit ke zvySenému riziku rozvoje tenkych nebo slabych kosti, zvlasté¢ pokud mate problémy s

alkoholem, koufite, mate v rodinné anamnéze osteoporozu (tzv. fidnuti kosti), pokud se

nedostatecné stravujete nebo pokud uzivate antikonvulziva (1€ky k 1é¢be epilepsie nebo zachvati)
nebo kortikosteroidy (steroidy). Pokud se Vas tyka cokoliv takového, co ovliviiuje Vase kosti, jako
je osteoporoza, sdélte to svému lékari. MiiZe to ovlivnit zpisob, jakym se Vas Iékat rozhodne 1€€it.

Pokud mate cukrovku nebo pokud trpite srdecnimi problémy, informujte svého I¢kare.

Jakékoliv srde¢ni ¢i cévni onemocnéni, véetné poruch srde¢niho rytmu (arytmie), nebo 1écba téchto

onemocnéni. Pfi pouzivani Diphereline S.R. 11,25 mg muze byt zvyseno riziko poruch srde¢niho

rytmu.
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Zeny

U dospélych zen, pokud se Diphereline S.R. 11,25 mg nebo jiny analog GnRH pouziva dlouhodobé,
muze dojit ke zvySenému riziku rozvoje tenkych nebo slabych kosti, zvlast¢ pokud mate problémy s
alkoholem, koufite, mate v rodinné historii osteopordzu (tzv. fidnuti kosti), pokud se nedostatecné
stravujete nebo pokud uzivate antikonvulziva (I€ky k 1écbé epilepsie nebo zachvati) nebo
kortikosteroidy (steroidy). Pokud se Vas tyka cokoliv takového, co ovliviiuje Vase kosti, sd€lte to
svému lékati. Mlize to ovlivnit zplisob, jakym se l1ékai rozhodne Vas 1éCit.

Béhem prvniho mésice 1écby muzete mit néjaké vaginalni krvaceni. Poté Vase periodické krvaceni
normalné¢ ustane. Pokud mate krvaceni po prvnim mésici 1éCby, sdélte to svému Iékafi.

Vase periodické krvaceni by mélo zacit 2 az 3 mésice po posledni injekci. Musite pouzivat né¢jakou
formu antikoncepce jinou nez ,,pilulky* béhem prvniho mésice 1écby a po podani posledni injekce,
pokud nejde o 1é¢bu z diivodu neplodnosti.

Déti a dospivajici

Divky, které maji pfedcasnou pubertu, mohou mit n€jaké vaginalni krvaceni v prvnim meésici 1écby.
Pokud mate progresivni mozkovy nador, informujte prosim svého l¢kare.
Lékar ma vyloucit pfedcasnou pubertu zplisobenou jinym onemocnénim.

Jestlize Vase dit¢ trpi silnou nebo opakovanou bolesti hlavy, problémy se zrakem a usnim Selestem,
okamzité kontaktujte Iékate (viz bod 4).

Prosim sdélte svému lékafi, pokud se Vas tyka cokoliv shora uvedeného.
DalSi 1é¢ivé pripravky a Diphereline S.R. 11,25 mg

Informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uZzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Muzi

Diphereline S.R. 11,25 mg a soub&ézné uzivané ptipravky k 1écbé poruch srdecniho rytmu (napf.
chinidin, prokainamid, amiodaron a sotalol) se mohou navzajem ovliviiovat. Diphereline S.R. 11,25
mg muze zvySovat riziko poruch srdecniho rytmu, pokud je uzivan s dal§imi pfipravky (napf.
methadon (uzivany pro tulevu od bolesti nebo jako cast odvykaci 1écby), moxifloxacin
(antibiotikum), antipsychotika uzivana k 1é¢bé zavaznych duSevnich poruch).

Téhotenstvi a kojeni

Diphereline S.R. 11,25 mg se nesmi podavat béhem téhotenstvi nebo v obdobi kojeni.
Porad’te se se svym lékafem dfive, neZ zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Muzete pocitit zavrat, inavu nebo miZete mit rozmazané vidéni. Jsou to mozné nezadouci ucinky
1écby nebo dusledky zékladniho onemocnéni. Pokud mate néktery z téchto neZadoucich ucinkd,

netid’te dopravni prostfedky ani neobsluhujte stroje.

Piipravek Diphereline S.R. 11,25 mg obsahuje sodik.
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Tento 1€Civy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné lahvicce, to znamenad, Ze
je v podstaté ,,bez sodiku*.

3. JAK SE DIPHERELINE S.R. 11,25 MG POUZiVA

Vzdy pouzivejte tento ptipravek piesné podle pokynii svého I¢kaie. Pokud si nejste jisty(a), porad’te
se se svym lékarem. Obvykla davka piipravku je:

Rakovina prostaty
Jedna intramuskularni nebo subkutanni injekce Diphereline S.R. 11,25 mg kazdé 3 mésice.
Lécba rakoviny prostaty ptipravkem Diphereline S.R. 11,25 mg vyzaduje dlouhodobou 1é¢bu.

Pro vysoce rizikovou lokalizovanou a lokaln€ pokrocilou rakovinu prostaty v kombinaci s radiacni
terapii je doporucena doba trvani 1écby 2-3 roky.

Endometrioza

Jedna intramuskulérni injekce Diphereline S.R. 11,25 mg kazdé 3 mésice.

Lécba musi byt zahajena béhem prvnich péti dnit menstruac¢niho cyklu.

Trvani 1écby: zavisi na pocateni zavaznosti endometriézy a na klinickych zménach (funkénich a
anatomickych) béhem 1écby. V zasadé ma byt endometridza 1éCena alespont 3 mésice a nejdéle 6
mésict. Nedoporucuje se provadét druhou 1é¢ebnou kuru triptorelinem ¢i jinym analogem GNRH.
Upozornéni: forma s prodlouZenym uvolnovanim musi byt injikovdna piesné podle navodu.
Jakakoli netiplné injekce, vedouci ke ztrat€ objemu vétsiho, nez ziistava bézné v injekeni stiikacce,
musi byt zaznamenana.

Predcasna puberta

Jedna intramuskularni injekce Diphereline S.R. 11,25 mg kazdé 3 mésice.

Lécba ma byt ukoncena zhruba ve véku fyziologické puberty u chlapci a divek a nema pokracovat
u divek s kostnim vékem vice nez 12 - 13 let. U chlapcii jsou k dispozici omezend data tykajici se
optimalni doby k ukonceni 1écby na zaklad€ kostniho v€ku, av§ak doporucuje se ukoncit 1écbu u
chlapct s kostnim vékem 13 — 14 let.

Pti podani formy s prodlouZenym uvoliiovanim se musi pfisné dodrZet instrukce pro zplisob podani.
Zpisob podani

Pouze u MUZU: intramuskularné nebo subkutianng.
Pouze u ZEN a DETI: intramuskularné.

Diphereline S.R. 11,25 mg musi byt pfed pouZitim naredén.

PraSek se rozpusti ve specidlnim rozpoustédle bezprostiedné pted injekci protfepanim lahvicky, az
vznikne homogenni suspenze (viz pokyny s obrazky niZe). Vysledna suspenze se nesmi michat se
zadnym jinym lékem.

Jakdkoli nekompletni injekce, pti které dojde ke ztraté objemu vétsiho, nez je obvykly zbytek
v injekéni stiikacee, musi byt zaznamenana.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Diphereline S.R. 11,25 mg, neZ jste mél(a)

Ptedavkovani neni popisovano.
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JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek Diphereline S.R. 11,25 mg
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou ¢i opozdénou davku.
JestliZe jste prestal(a) pouzivat pripravek Diphereline S.R. 11,25 mg

Informujte svého 1¢kare.

Po ukonceni 1é¢by predCasné puberty se znovu objevi sekundarni pohlavni znaky a u divek se mize
objevit periodické krvaceni.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékare.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky mulize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Mnoho nezadoucich tc¢inku Ize ocekéavat z dlivodu zmény hladiny testosteronu ve Vasem téle. Patii
mezi n€ navaly horka a snizené libido.

Ve vzéacnych piipadech muzete prodélat zavaznou alergickou reakci. Okamzit¢ ohlaste svému
1€kati, pokud se u Vas vyvinou ptfiznaky, jako jsou problémy s polykdnim nebo s dychanim, otoky
rtl, obliceje, hrdla nebo jazyka nebo vyrazka.

Meéné Casto byly u jinych pfipravka s obsahem triptorelinu po podkoZzni injekci hlaSeny infiltrace
v misté vpichu citlivé na tlak.

Muzi

Velmi casté nezaddouci U€inky, postihujici vice nez 1 z 10 pacienti:
Navaly horka

Celkova t¢lesna slabost

Nadmérné poceni

Bolest zad

Brnéni a mravenceni v dolnich koncetinach

Snizené libido

Impotence

Casté nezadouci uéinky, postihujici vice nez 1 ze 100 pacienti:

e Pocit na zvraceni, sucho v ustech

¢ Bolest, modfiny, zaCervenani a otok v misté injekce

e Bolest svalil a kosti, bolest rukou a nohou, otok (nahromadéni tekutiny v télesnych tkanich),
bolest v oblasti panve, vysoky krevni tlak

Alergicka reakce

Zvyseni télesné hmotnosti

Zavrat, bolest hlavy

Ztrata libida, deprese, zmény nalady

Méné casté nezadouci ucinky, postihujici vice nez 1 z 1 000 pacientt:
e ZvysSeni poctu krevnich desticek
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Buseni srdce

Usni Selest, zévrat’ (vertigo), rozmazané vidéni

Bolest bficha, zacpa, prijem, zvraceni

Ospalost, svalova ztuhlost, spavost, bolest

Ovlivnéni nékterych krevnich testll (vEetné zvysSeni testl jaternich funkci), zvySeny krevni tlak
Snizeni télesné hmotnosti

Ztrata chuti k jidlu, zvySeni chuti k jidlu, dna (silnd bolest a otok kloubti, obvykle u palce
u nohy), cukrovka (diabetes mellitus), zvySena hladina tukti v krvi

Bolest kloubti, svalové kiece, svalova slabost, svalova bolest, otoky a zvySena citlivost, bolest
kosti

Porucha ¢iti projevujici se jako brnéni nebo snizena citlivost

Neschopnost usnout, pocit podrazdénosti, ZvétSeni prsi u muzi, bolest prsli, zmenseni varlat,
bolest varlat.

Dechové obtize

Akné, vypadavani vlasu, svédéni, vyrazka, zaCervenani kiize, koptivka

Probouzeni se kviili moceni, obtize s mocenim (neschopnost se vymocit)

Krvaceni z nosu

Vzdcné nezédouci ucinky, postihujici vice nez 1 z 10 000 pacientt:

Cervené nebo nachové zbarveni kiize

Abnormalni pocity v oku, rozmazané nebo porusené vidéni

Pocit plnosti bficha, plynatost, neobvyklé vnimani chuti

Bolest na hrudi

Obtize se stanim

Ptiznaky podobné chtipce, horecka

Anafylakticka reakce (zavaZna alergicka reakce, ktera miiZze zplsobit zavrat’ nebo dechové
obtize)

Zanét v nose/v hrdle

ZvySena télesna teplota

Ztuhlé klouby, otoky kloubu, svalové a kostni ztuhlost, osteoartréza (nezanétlivé onemocnéni
kloubt1)

Ztrata paméti

Pocit zmatenosti, snizena aktivita, pocit povznesené¢ nalady

Zkraceni dechu pfii poloze vleZe na roviné

Puchyte

Nizky krevni tlak

Béhem sledovani po uvedeni na trh byly také hlaSeny nasledujici nezddouci ti€inky:

Anafylakticka reakce (zdvazna alergickd reakce zpiisobujici potize s dychanim nebo zavrat’)
Zmény v EKG (prodlouzZeni QT intervalu)

Celkova nepohoda

Uzkost

Nahla tvorba puchyiki v diisledku otoku klize nebo sliznic

Samovolny tinik mo¢i

Jestlize mate nador hypofyzy, je zvySené riziko krvaceni do této oblasti

Stejné jako u jinych analogi GnRH mutZze i u pacienti lécenych piipravkem Diphereline S.R.
11,25 mg dojit ke zvyseni poctu bilych krvinek.
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Pacienti, ktefi jsou dlouhodobég léceni analogem GnRH v kombinaci s ozafovanim, mohou mit vice
nezadoucich uc¢inkt, zejména traviciho Ustroji, souvisejicich s radioterapii.

%

Zeny

Mnoho nezadoucich ucinkt 1ze o¢ekavat z diivodu zmény hladiny estrogent ve VaSem téle.
Velmi casté nezadouci uc€inky, postihujici vice nez 1 z 10 pacientek:

Celkova telesna slabost

Bolest hlavy, snizené libido, proménliva nalada, obtize s usnutim (nespavost)

Onemocnéni prsu, bolest béhem nebo po pohlavnim styku, bolestivd menstruace, genitalni
krvéaceni, panevni bolest, suchost vaginy

Akné, nadmérné poceni, zvySena tvorba kozniho mazu (seborea)

Névaly horka

Caste nezadouci ucinky, postihujici vice nez 1 ze 100 pacientek:

Bolest bricha, neptijemné pocity v oblasti bficha, pocit na zvraceni

Zarudnuti, otok, zanét, bolest v mist¢ injekce, otok (nahromadéni tekutiny v télesnych tkanich)
Alergicka reakce

Zvyseni télesné hmotnosti

Bolest kloubu, svalové kiece, bolest koncetin

Zavrat', deprese, nervozita

Bolest prst

Meéné casté nezadouci ucinky, postihujici vice nez 1 z 1 000 pacientek:

BusSeni srdce

Suchost oci, zhorSeni zraku

Zavrat’ (vertigo)

Pocit nadmutého bficha, sucho v ustech, plynatost, viedy v tstech, zvraceni

Snizeni té€lesné hmotnosti

SniZeni chuti k jidlu, zadrzovani tekutin v téle

Bolest zad a svalt

Zmény vnimani chuti, kratkodoba ztrata védomi, poruchy paméti a pozornosti, porucha Citi
projevujici se jako brnéni nebo sniZena citlivost, ties

Zmeény v citovych projevech, izkost, deprese, dezorientace

Krvaceni pifi pohlavnim styku, vyklenuti a pokles mo¢ového méchyie, poruchy menstruace,
cysta na vajecniku, vytok z pochvy

Dechové obtize, krvaceni z nosu

Vypadavani vlast, sucha klize, nadmérny riist ochlupeni, 1amani neht, svédéni, vyrazka

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)

Poruchy zraku

Jestlize mate nador hypofyzy, je zvySené riziko krvaceni do této oblasti
Prijem

Paleni zahy, maléatnost

Zavazna, rychle nastupujici alergicka reakce (anafylakticky Sok)
ZvySeni hladiny alkalické fosfatazy, zvySeny krevni tlak

Svalova slabost

Zmatenost

Vynechéani menstruace
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e Otok ktize a podkozi, kopiivka
e Vysoky krevni tlak

Pti 1écb¢ endometridzy se mohou na zacatku 1écby zhorsit ptiznaky, pro které byla 1écba urena
(bolesti v oblasti panve, bolestiva menstruace). Tyto potize by mély by vymizet béhem jednoho az
dvou tydnt. K tomu mtze dojit, i kdyz ma 1écba ptiznivy ucinek. Piesto mate okamzité informovat
svého I¢ékare.

Déti

Velmi casté nezadouci u€inky, postihujici vice nez 1 z 10 pacientt:
e vagindlni krvaceni nebo $pinéni

Casté nezadouci ucinky, postihujici vice nez 1 ze 100 pacienti:
e Bolest biicha

e Reakce v misté injekce (zarudnuti, zanét a/nebo bolest)
Ptecitlivélost

Zvyseni télesné hmotnosti

Bolest hlavy

Akné

Navaly horka.

Meéné casté nezadouci ucinky, postihujici vice nez 1 z 1 000 pacientt:
ZhorSeni zraku

Zvraceni, zacpa, pocit na zvraceni

Malatnost

Obezita

Bolest kréni patete

Zmény nalady

Bolest prst

Krvaceni z nosu

Svédéni, vyrazka, kopfivka

Dlouhodoba studie (az 4 roky) nepfinesla Zddné nové a vyznamné obavy ohledné bezpecnosti.

Neni znamo (z dostupnych udajli nelze urcit)

Poruchy zraku

Zavazna, rychle nastupujici alergicka reakce (anafylakticky Sok)

Zvysend hladina hormonu prolaktin v krvi, zvySeny krevni tlak

Bolest svali

Zmeény v citovych projevech, deprese, nervozita

Otok kiize a podkozi

Vysoky krevni tlak

Idiopatickd intrakranidlni hypertenze (zvySeny nitrolebni tlak charakterizovany bolesti hlavy,
dvojitym vidénim a dal§imi pfiznaky tykajicimi se vidéni, a uSnim Selestem)

Hlaseni nezadoucich ucinku
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Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdélte to svému Iékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich Gc¢inkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci ti¢inky mtzete hlésit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkti miizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. JAK DIPHERELINE S.R. 11,25 MG UCHOVAVAT

Uchovavejte pti teploté do 25 °C.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci:

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni a nasledné rekonstituci pted pouzitim byla prokazana na
dobu 6 hodin pii 25 °C.

Z mikrobiologického hlediska mé byt pfipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani pfed pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normaln¢ by doba neméla byt
delsi nez 24 hodin pifi 2°C — 8 °C, pokud rekonstituce neprobéhla za kontrolovanych a
validovanych aseptickych podminek.

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na obalu za ,,EXP*“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
I¢ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE
Co Diphereline S.R. 11,25 mg obsahuje

- Lécivou latkou je triptorelinum. Jedna lahvicka obsahuje triptorelini embonas ekvivalentni
triptorelinum 11,25 mg.
- Po rekonstituci ve 2 ml rozpoustédla obsahuje 1 ml suspenze triptorelinum 5,625 mg.
- Pomocnymi latkami jsou:
PrasSek: polyglaktin, mannitol, sodna stl karmelosy, polysorbat 80
Rozpoustédlo: mannitol, voda pro injekeci.

Jak Diphereline S.R. 11,25 mg vypada a co obsahuje toto baleni

Tento 1éCivy piipravek je prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi, prasek je bily az téméft bily,
rozpoustédlo je ¢iry, bezbarvy roztok.

Baleni obsahuje 1 lahvic¢ku s praskem, 1 ampulku s rozpoustédlem a sterilni injekéni kit obsahujici

1 stiikacku a 3 jehly.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Ipsen Pharma, 65 Quai Georges Gorse, 92100 Boulogne Billancourt, Francie

Vyrobce:
Ipsen Pharma Biotech, Parc d’Activités du Plateau de Signes, Chemin départemental n°402, 83870

Signes, Francie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
20. 6.2024
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Nasledujici informace jsou urceny pouze pro Iékate nebo zdravotnické pracovniky:

INSTRUKCE PRO REKONSTITUCI

1 — PRIPRAVA PACIENTA PRED REKONSTITUCI

Nejprve musite dezinfikovat kizi v misté injekce, protoze jakmile je 1€k rekonstituovan, musi byt
okamzit¢ injikovan. Misto injekce je:
o uZEN a DETI: hyzdé (intramuskularni podani)
o pouze u MUZU: hyzdé (intramuskuldrni podani) nebo bficho nebo stehno (subkutdnni
podani)

2 — PRIPRAVA INJEKCE |

V krabiéce jsou poskytnuty tfi jehly; POUZE DVE jsou uréeny k aplikaci injekce:
e Jehla 1: dlouha jehla (o délce 38 mm) bez bezpecnostniho dilu je urcena k rekonstituci ve
vsech piipadech.
e Jehla 2: dlouha jehla (o délce 38 mm) s bezpecnostnim dilem je uréena pro
intramuskularni injekci (u MUZU, ZEN, DETI)
e Jehla 3: kratka jehla (o délce 25 mm) s bezpecnostnim dilem je ur¢ena pro subkutanni
injekci (POUZE U MUZU)

Jehla1-38mm Jehla2-38mm Jehla3-25mm

] =

Jehly 2 a 3 se 1i8i pouze délkou.
Ptitomnost bublinek na povrchu lyofylizatu je normélni vzhled piipravku.

2a
o Vyjméte ampuli obsahujici rozpoustédlo. Sklepejte
veSkery roztok ze Spicky ampule zpét do hlavni casti
ampule. Nasadte Jehlu 1 (bez bezpecnostniho dilu) na
sttikacku. Neodstranujte jesté ochranny kryt jehly. o
o Oteviete ampuli odlomenim hrdla bodovou znackou
smérem vzhuru. .
o Odstrante ochranu jehly z Jehly 1. Nasurite jehlu do ampule

a nasajte rozpouStédlo do stfikacky. Ulozte stranou ‘
stiikacku obsahujici rozpoustédlo.

2b

o Vyjméte lahvicku s praSkem; sklepejte veSkery prasek
nahromadény na vrSku lahvicky zpét na dno lahvicky.

o Odstrante plastikovou ¢epicku z lahvicky. 1*!

o Vezméte zpét stiikaCku obsahujici roztok a vsuiite jehlu -
svisle skrz pryZovou zatku lahvicky. Injikujte rozpoustédlo t

pomalu tak, aby pokud mozno omylo veSkerou horni ¢ast
lahvicky.
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2¢

o Povytdhnéte Jehlu 1 nad hladinu tekutiny a piipravte
suspenzi horizontalnim kyvanim.

o Ujistéte se, ze pohybovani bylo dostatecn¢ dlouho, aby
vznikla homogenni mlé¢né suspenze.

o Dilezité: Zkontrolujte, zda v lahvi¢ce neni néjaky
nerozpustény prasek (pokud je néjaky shluk prasku
pritomen, pokracujte s krouZenim, dokud nezmizi).

2d

o Kdyz je suspenze homogenni, zasuiite jehlu a nasajte
veskerou suspenzi, aniz byste pfitom obraceli lahvicku
dnem vzharu. Malé¢ mnozstvi zlstane v lahvi¢ce a ma byt
znehodnoceno. K néhrad¢ této ztraty je jiz pridano urcité
mnozstvi navic.

o Uchopte barevné hrdlo k pfipojeni jehly. Odstraite Jehlu 1
pouzitou pro rekonstituci ze stfikacky. Nasad'te na
stiikacku jehlu odpovidajici typu injekce:

o pro intramuskularni injekci nasad’te Jehlu 2 (dlouha
jehla s bezpe¢nostnim dilem) nebo

o pro subkutanni injekci pouze u muzi nasad’te Jehlu 3
(kratka jehla s bezpecnostnim dilem).

o Odklopte bezpe¢nostni dil zjehly ve sméru k injekeni
stiikacce. BezpecCnostni dil zistane v poloze, kterou
nastavite.

o Odstrante ochranny kryt jehly z jehly.

o Vytlacte vzduch ze stfikacky a ihned injikujte.

/

3 -INJEKCE

o ZENY,DETI

o spouzitim Jehly 2 (dlouhd jehla) podejte
intramuskularni injekci do glutedlniho svalu.
o MUZI
o spouzitim Jehly 2 (dlouha jehla) podejte

intramuskularni injekci do glutedlniho svalu, nebo
s pouzitim Jehly 3 (kratka jehla) podejte subkutanni
injekci do biisni stény nebo do laterdlni strany stehna.
Uchopte ki0Zzi na bfiSe nebo stehné, pozvednéte
podkozni tkan a zasuiite jehlu pod tthlem mezi 30 a 45
stupni.

Muzi, Zeny, déti -
Intramuskularni podéani

Nebo pouze muzi — subkutanni
podani

A48t

4 — PO POUZITI
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Aktivace bezpecnostniho systému vyuzivajici techniku
jedné ruky,

Poznéamka: Po celou dobu drzte prst za zardzkou.

Zpusob A: zatlacte prstem na zarazku smeérem dopiedu
nebo

Zpusob B: stlacte kryt o rovnou podlozku

V obou piipadech stlacte pevnym rychlym pohybem dold,
dokud neuslysite zietelné slySitelné cvaknuti.

Vizualné se ujistéte, ze je jehla pln¢ zajisténa pod zdmkem.
Odstrante jehly do urcené nadoby na ostré predmeéty.

N\

< 90°

nebo

Stlaéte pevné
by
~
/\
/45" N
N

Zamek
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