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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO PACIENTA

DIPHERELINE S.R. 3 mg prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi s prodlouzenym
uvoliiovanim

(triptorelinum)

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.
- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1¢kare nebo 1ékérnika.
- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZzaddoucich Cink{l, sdélte to svému lékafi nebo
lékarnikovi. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli neZadoucich ucinkt, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této ptibalové informaci

Co je Diphereline S.R. 3 mg a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Diphereline S.R. 3 mg pouZivat
Jak se Diphereline S.R. 3 mg pouZziva

Mozné nezédouci tcinky

Jak Diphereline S.R. 3 mg uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

I

1. CO JE DIPHERELINE S.R. 3 MG A K CEMU SE POUZIVA

Triptorelin je synteticky analog pfirozeného gonadotropin-releasing hormonu (GnRH).

Studie provadéné u lidi a u zvifat ukézaly, Ze po pocatecni stimulaci potlacuje prolongované podani
triptorelinu sekreci gonadotropinil s naslednym potlacenim testikularnich a ovarialnich funkci.
Triptorelin ma také pfimy ucinek na gonady snizenim citlivosti perifernich receptori na GnRH.

Rakovina prostaty:

U dospélych muzii se Diphereline S.R. 3 mg pouziva k 1écbé mistné pokrocilé hormon-dependentni
rakoviny prostaty a hormon-dependentni rakoviny prostaty rozsitené do jinych ¢asti téla (metastaticka
rakovina). Pouziva se také v kombinaci s radiacni terapii k 1é€bé vysoce rizikové lokalizované a
mistné pokrocilé rakoviny prostaty.

Predcasna puberta:

Potlaceni nadmérmé hypofyzarni gonadotropni aktivity u obou pohlavi vede k potlac¢eni peaku LH po
LHRH stimulacnim testu a nasledné ke sniZeni sekrece estradiolu nebo testosteronu a ke zlepSeni
pomeéru vyskovy veék/kostni vék a finalni vysky.
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Endometrioza:

Prolongovana 1écba triptorelinem potlaci sekreci estradiolu a tak umozni uklidnéni ektopické tkané
endometria.

Uterinni fibromyomy:

Provedené studie ukézaly pravidelnou a znac¢nou redukci velikosti dé€loznich fibromyomu. Tato
redukce je nejzieteln€jsi béhem tietiho mésice 1€cby.

Po prvnim mésici 1écby triptorelin rychle indukuje amenorrheu u vétSiny pacientek a zbavuje ptiznakt
obvykle spojenych s uterinnimi fibromyomy. Také fe$i anemii plynouci z menorrhagie a/nebo
metrorrhagie.

Zenskd infertilita:

Prolongovana 1é¢ba triptorelinem potlacuje sekreci gonadotropinti (FSH a LH). Lécba tak zajiStuje

potlaceni peaku endogenniho LH umoziujici zvySenou kvalitu folikulogeneze a obnoveni
folikularnich funkci.

Rakovina prsu:
Jako pfidatnd lécba v kombinaci s tamoxifenem nebo inhibitorem aromatidzy pifi Casném stadiu
hormondlné citlivé rakoviny prsu u Zen, které jsou po dokonceni chemoterapie pied menopauzou.

Diphereline S.R. 3 mg se pouziva pri 1é¢bé téchto onemocnéni:

e Rakovina prostaty:
Lécba mistné pokrocilé rakoviny prostaty, samostatné nebo jako soubéznd ¢i naslednd 1écba
k radioterapii, a 1é¢ba rakoviny prostaty s metastazami.

e Predcasnd puberta:
(pted 8 lety veku u divek a 10 lety u chlapcii)

o Genitdlni a extragenitalni endometrioza (stadium I az IV)
Lécba by neméla byt poddvéna déle nez 6 mésicii (viz bod ,,Mozné nezddouci ucinky®).
Nedoporucuje se za¢inat druhou lé¢ebnou kuru s triptorelinem nebo jinymi analogy GnRH.

o Fibromyomy délohy:
Lécba uterinnich fibromyomii bud’ pted operaci, nebo kdyz je operace za danych okolnosti
nevhodna.

o Zenska infertilita:
Doplitkova 1écba v kombinaci s gonadotropiny (hMG, FSH, hCG) k indukeci ovulace a za
ucelem in vitro fertilizace a embryondlniho transferu (IVFET).

e Rakovina prsu:
Lécba casného stadia rakoviny prsu, kterd odpovidd na hormondlni lécbu, u Zen pied
menopauzou, které jiz dostdvaly chemoterapii. Pouzivd se v kombinaci s antthormonéalnimi
ptipravky. Je mozné, ze budete soucasné uzivat tamoxifen (v piipad¢, Ze je u Vas vysokeé riziko
navratu rakoviny) nebo inhibitor aromatdzy (jako je napf. exemestan, v tom piipad€é budete
pouzivat ptipravek Diphereline S.R. 3 mg 6 — § tydnti pted timto pfipravkem). Nezapomeiite si
precist pfibalovou informaci pro dalsi ptipravek, ktery budete uZzivat soucasné s piipravkem
Diphereline S.R. 3 mg.
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2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE DIPHERELINE S.R.
3 MG POUZIVAT

Nepouzivejte Diphereline S.R. 3 mg

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

- jestlize jste t€hotnd nebo jestlize kojite,

- jestlize pouzivate ptipravek Diphereline S.R. 3 mg k 1é¢b¢ rakoviny prsu, musite ho pouzivat
alespon 6 — 8 tydni predtim, nez za¢nete soucasn€ uzivat inhibitor aromatézy.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim Diphereline S.R. 3 mg se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem:

U pacientli uzivajicich Diphereline S.R. 3 mg byly hlaSeny ptipady deprese, kterd mize byt zadvazna.
Pokud uZivate Diphereline S.R. 3 mg a rozvine se u Vas depresivni nalada, informujte svého lékare.
Je mozné, ze Vas 1€kat bude chtit v pritbéhu 1écby sledovat s ohledem na depresi.

Muzi

- Jestlize uZzivate 1€éky k prevenci srazeni Vasi krve, pak se u Vis mohou vyskytnout modfiny
v misté injekce.

- Na zacatku 1écby dojde ke zvySeni mnoZstvi testosteronu ve Vasem téle. Toto mize zplisobit, Ze
se priznaky rakoviny zhorsi. Pokud se to stane, kontaktujte svého 1ékare. Lékai Vam mulze dat
1€k (antiandrogen) k zabranéni zhorSeni Vasich ptiznaki.

- Béhem prvnich tydn 1é€by muize Diphereline S.R. 3 mg stejné jako jina analoga GnRH
v izolovanych piipadech zplsobit stlateni michy nebo zablokovéni mocové trubice. Pokud to
nastane, 1ékat zhodnoti Vas stav a poskytne Vam odpovidajici 1é€bu.

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

Diagnostické testy hypofyzarné—gonadalnich funkci provadéné béhem lécby nebo po preruSeni

lécby piipravkem Diphereline S.R. 3 mg mohou byt zavadéjici.

U dospélych, pokud se triptorelin nebo jiny analog GnRH pouzivd dlouhodobé, mlze dojit ke

zvySenému riziku rozvoje tenkych nebo slabych kosti, zvlasté pokud jste tézky pijak, kutak, mate

v rodinné historii osteoporozu (tzv. fidnuti kosti), pokud se nedostatecné stravujete nebo pokud

uzivate antikonvulziva (1éky proti epilepsii nebo zachvatim) nebo kortikosteroidy (steroidy). Pokud

se Vas tyka cokoliv takového, co ovliviiuje VaSe kosti, jako je osteoporoza, sdélte to svému lékati.

Muze to ovlivnit zplsob, jakym se Vas 1ékat rozhodne Vas 1éCit.

Pokud mate cukrovku nebo pokud trpite srde€nimi problémy, informujte svého lékafte.

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

onemocnéni. Pfi uzivani Diphereline S.R. 3 mg mtiZe byt zvySeno riziko poruch srde¢niho rytmu.

Jestlize mate zvétSeni (nezhoubny tumor)_hypofyzy (podvésku mozkového), o kterém jste neveédél,

muze to byt odhaleno béhem lécby piipravkem Diphereline S.R. 3 mg. Ptiznaky zahrnuji nédhlou

bolest hlavy, problémy se zrakem a ochrnuti o¢i.

W

Zeny

U dospélych, pokud se Diphereline S.R. 3 mg nebo jiny analog GnRH pouziva dlouhodobég, mtze
dojit ke zvySenému riziku rozvoje tenkych nebo slabych kosti, zvlasté pokud jste tézky pijak, kurak,
mate v rodinné historii osteopordézu (tzv. fidnuti kosti), pokud se nedostatecné stravujete nebo
pokud uzivate antikonvulziva (1éky proti epilepsii nebo zachvatiim) nebo kortikosteroidy (steroidy).
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Pokud se Vas tyka cokoliv takového, co ovlivituje VaSe kosti, sd€lte to svému Iékafi. Miize to
ovlivnit zptsob, jakym se Vas Iékai rozhodne Vas 1€éCit.

Béhem prvniho meésice 1éCby miizete mit néjaké vaginalni krvaceni. Poté Vase periodické krvaceni
normaln¢ ustane. Pokud mate krvaceni po prvnim meésici 1écby, sdélte to svému I1ékafi.

Vase periodické krvaceni by mélo zacit 2 az 3 mésice po posledni injekci. Musite uzivat n¢jakou
formu antikoncepce jinou nez ,,pilulky* béhem prvniho mésice 1écby a po posledni injekci, pokud
nejde o 1éCbu z duvodu infertility.

Jestlize pouzivate pripravek Diphereline S.R. 3 mg k 1é¢bé rakoviny prsu

Pokud mate n¢jaké onemocnéni, které¢ ovlivituje Vase kosti, jako napt. osteoporozu, informujte o
tom svého lékafe. Mlze to ovlivnit zplsob, jakym Vas Iékar bude 1écit. Pokud je u Vas riziko
osteoporozy, Vas l1ékar pted zahajenim 1€cby provede vysetieni kosti a v pribéhu lécby Vas bude
sledovat.

Jestlize mate cukrovku nebo vysoky krevni tlak, informujte o tom svého lékate. Lékatr bude béhem
1é¢by pravidelné sledovat hladinu cukru v krvi a krevni tlak.

Jestlize trpite depresi, informujte o tom svého Iékate. Je mozné, Ze Vs 1€kar bude chtit v pribéhu
1é¢by sledovat s ohledem na depresi.

Déti a dospivajici

Divky, které maji pred€asnou pubertu, mohou mit néjaké vaginalni krvaceni v prvnim mésici 1éCby.
Pokud mate progresivni mozkovy tumor, informujte prosim svého 1ékate.

Prosim sdélte svému lékati, pokud se Vas tyka cokoliv shora uvedeného.
Dalsi 1é¢ivé pripravky a Diphereline S.R. 3 mg

Informujte svého 1ékaie nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Diphereline S.R. 3 mg a soub&zné uzivané piipravky k 1écbé poruch srde¢niho rytmu (napf.
chinidin, prokainamid, amiodaron a sotalol) se mohou navzijem ovliviiovat. Diphereline S.R. 3 mg
muze zvySovat riziko poruch srde¢niho rytmu, pokud je uzivan s dal$imi pfipravky (napi: methadon
(uzivany pro ulevu od bolesti nebo jako ¢ast odvykaci terapie), moxifloxacin (antibiotikum),
antipsychotika uzivana k 1é¢b¢ zdvaznych duSevnich poruch).

Téhotenstvi a kojeni

Diphereline S.R. 3 mg se nemé podéavat béhem té¢hotenstvi nebo kojeni.
Porad’te se se svym lékafem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostredkii a obsluha stroji
Muzete pocitit zavrat’, tnavu nebo muzete mit rozmazané vidéni. Jsou to mozné nezadouci tc€inky

1é¢by nebo dusledky zdkladni nemoci. Pokud mate néktery z téchto nezddoucich ucinki, netid’te
dopravni prostfedky ani neobsluhujte stroje.
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Pripravek Diphereline S.R. 3 mg obsahuje sodik, avSak méné¢ nez 1 mmol (23 mg) sodiku
v lahvicce. Tento piipravek je tedy témét bez obsahu sodiku a miize byt pouzit i pii diet€ s nizkym
obsahem sodiku.

3. JAK SE DIPHERELINE S.R. 3 MG POUZIVA

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokyni svého Iékare. Pokud si nejste jisty(4), porad’te
se se svym lékaiem. Obvykla davka ptripravku je:

Rakovina prostaty:
- jedna intramuskularni injekce Diphereline S.R. 3 mg kazd¢ 4 tydny
Lécba rakoviny prostaty ptipravkem Diphereline S.R. 3 mg vyzaduje dlouhodobé¢ 1éceni.

Pro vysoce rizikovou lokalizovanou a mistné pokrocilou rakovinu prostaty v kombinaci s radia¢ni
terapii je doporucend doba trvani 1écby 2-3 roky.

Predcasnd puberta:
Dévka je ptizptsobena podle télesné hmotnosti.
- déti s télesnou hmotnosti vice nez 30 kg: jedna intramuskulérni injekce kazdé 4 tydny (28
dni).
- déti s té€lesnou hmotnosti mezi 20 a 30 kg: dvé tietiny davky intramuskularné kazdé 4 tydny
(28 dni), tj. podat 2/3 objemu rekonstituované suspenze.
- déti stélesnou hmotnosti méné nez 20 kg: polovina davky Diphereline S.R. 3 mg
intramuskularné kazdé 4 tydny (28 dni), tedy podat polovinu rekonstituované suspenze.

Endometridza:

- Podani pouze intramuskularné po peclivé ptipravé injekce, bez ztraty tekutiny (fid'te se
instrukcemi z piibalové informace).

- Lécba musi zacit v prvnich péti dnech menstrua¢niho cyklu.

- Schéma injekci: jedna injekce Diphereline S.R. 3 mg kazdé 4 tydny.

- Trvéani 1éCby: zdlezi na pocate¢ni zavaznosti endometridzy a na zméndch (funkénich a
anatomickych) pozorovanych v klinickém obraze béhem 1écby. V zasadé ma byt 1écba
podavana alesponi 4 mésice a nanejvys 6 mesicli. Nedoporuc€uje se zacinat druhou 1écebnou
kuru s triptorelinem nebo jinym analogem GnRH.

Uterinni fibromyomy:
- Podani pouze intramuskularné po peclivé ptipravé injekce, bez ztraty tekutiny (fid'te se
instrukcemi z této piibalové informace).
- Lécba musi zacit v prvnich péti dnech menstrua¢niho cyklu.
- Schéma injekci: jedna injekce Diphereline S.R. 3 mg kazdé 4 tydny.
- Trvani 1écby: 1écba se doporucuje na 3 mésice u pacientek planovanych k operaci a je
omezena na 6 mésicl u pacientek, pro néz je operace nevhodna.

Zenskd infertilita:

Obvykly rezim odpovidé jedné lahvicce Diphereline S.R. 3 mg podané intramuskularné druhy den
cyklu. S gonadotropiny by se mélo zacit po sniZeni citlivosti hypofyzy (plazmatické estrogeny
< 50 pg/ml), obecné asi 15 dni po injekci Diphereline S.R. 3 mg.

Rakovina prsu:
Doporucena davka piipravku Diphereline S.R. 3 mg je jedna intramuskularni injekce kazdé 4 tydny
(28 dni). Lécba muze trvat az 5 let.
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Ptipravek Diphereline S.R. 3 mg se pouziva soucasné slékem nazyvanym tamoxifen nebo
inhibitorem aromatazy, jako je napf. exemestan. Jestlize mate uzivat inhibitor aromatazy, musite
pouzit ptipravek Diphereline S.R. 3 mg nejméné¢ 6 — 8 tydni pfed zahdjenim uzivani. Pred
zahajenim uzivani inhibitoru aromatazy dostanete nejméné 2 injekce ptipravku Diphereline S.R. 3
mg (s intervalem 4 tydny mezi injekcemi).

Pti podani formy s prodlouzenym uvolfiovanim se musi pfisn¢ dodrzet instrukce v ptibalové
informaci.

Pokud se stane, Ze pacientovi neni aplikovan cely obsah injekce, je tfeba tuto skutecnost
zaznamenat.

Jestlize jste pouzil(a) vice pripravku Diphereline S.R. 3 mg, nez jste mél(a)

Z4dné nezadouci u¢inky nebyly hlageny jako nasledek predavkovani.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek Diphereline S.R. 3 mg

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou ¢i opozdénou davku.

JestliZe jste prestal(a) pouzivat pripravek Diphereline S.R. 3 mg

Neukoncujte 1écbu ptipravkem Diphereline S.R. 3 mg diive, nez se poradite s Iékafem. To je
dalezité zvlaste pokud pouzivate ptipravek Diphereline S.R. 3 mg soucasné s inhibitorem
aromatazy, protoze ukonceni 1écby mlize zplisobit zvySeni hladiny estrogenti. V4s Iékat bude béhem

lécby piipravkem Diphereline S.R. 3 mg sledovat hladinu estrogentl.

Jestlize ukoncite 1écbu piipravkem Diphereline S.R. 3 mg, musite do 1 mésice po jeho ukonceni
prestat uZivat také inhibitor aromatazy.

Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky mlze mit i1 tento piipravek nezadouci Ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Mnoho nezadoucich ucinki Ize o¢ekavat z diivodu zmény hladiny testosteronu ve VaSem téle. Patii
mezi n¢ navaly horka a snizené libido.

Ve vzacnych ptipadech miizete prod€lat zavaznou alergickou reakci. Okamzit€¢ ohlaste svému
1ékafi, pokud se u Vas vyvinou pfiznaky jako jsou problémy s polykdnim nebo s dychanim, otoky

rtl, obliceje, hrdla nebo jazyka nebo vyrazka.

Mén¢ cCasto byly u jinych ptipravkil s obsahem triptorelinu po podkozni injekci hlaseny infiltrace
v misté vpichu citlivé na tlak.

Muzi
Velmi casté nezadouci G€inky, postihujici vice nez 1 z 10 pacientii:
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Navaly horka

Celkova télesna slabost

Nadmérné poceni

Bolest zad

Brnéni a mravenceni v dolnich koncetinach
Snizené libido

Impotence

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

Pocit na zvraceni, sucho v ustech

Bolest, modrtiny, zaCervenani a otok v misté injekce

Bolest svall 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, zména nalady

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

Zvyseni poctu krevnich desti¢ek

Buseni srdce

Usni Selest, zavrat’ (vertigo), rozmazané vidéni

Bolest bticha, zacpa, prijjem, zvraceni

Ospalost, svalova ztuhlost, spavost, bolest

Ovlivnéni nékterych krevnich testil (véetné zvySeni testil jaternich funkci), zvySeny krevni tlak
SniZeni télesné hmotnosti

Ztrata chuti k jidlu, zvySeni chuti k jidlu, dna (silna bolest a otok kloubil, obvykle u palce u
nohy), cukrovka (diabetes mellitus), zvySena hladina tukt v krvi

Bolest kloubi, 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 prsi, zmenSeni varlat, bolest varlat

Dechové obtize

Akné, vypadavani vlast, svédéni, vyrazka, zacervenani kiize, koptivka

Probouzeni se kviili moc¢eni, obtize s mo¢enim (neschopnost se vymocit)

Krvaceni z nosu

Vzacné nezéddouct G€inky, 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 chfipce, horecka

Anafylakticka reakce (zavazna alergicka reakce, kterd miiZze zplsobit zévrat nebo dechové
obtize)

Zanét v nose/v hrdle

Zvysena télesna teplota
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e Ztuhlé klouby, otoky kloubu, svalova a kostni ztuhlost, osteoartroza (nezanétlivé onemocnéni
kloubt1)

e Ztrata paméti

e Pocit zmatenosti, snizena aktivita, pocit povznesené nalady

e Zkraceni dechu pii poloze vleze na roviné

e Puchyfte

e Nizky krevni tlak

Byla hlasena rovnéz vSeobecna nepohoda. Béhem post-marketingového sledovani byl hlasen také
nasledujici nezadouci ucinek: EKG zmény (prodlouzeni QT intervalu).

Jestlize mate zvétSeni (nezhoubny nddor) hypofyzy (podvésku mozkového), o kterém jste
neveédél(a), mize to byt odhaleno béhem lécby pitipravkem Diphereline S.R. 3 mg. Ptiznaky
zahrnuji nahlou bolest hlavy, problémy se zrakem a ochrnuti okohybnych svali.

Stejné jako u jinych analogli GnRH miZe 1 u pacientl 1é€enych piipravkem Diphereline S.R. 3 mg
nastat zvySeni poctu bilych krvinek.

.

Zeny

Mnoho nezadoucich ucinkt Ize ocekavat z divodu zmény hladiny estrogenii ve VaSem t¢le.

Velmi casté nezadouci Gc¢inky, postihujici vice nez 1 z 10 pacientek:

e Celkova télesna slabost

e Bolest hlavy, snizené libido, proménliva ndlada, obtiZze s usnutim (nespavost)

e Onemocnéni prsu, bolest béhem nebo po pohlavnim styku, bolestivé menses, genitalni krvaceni,
panevni bolest, suchost vaginy

e Akné, nadmérné poceni, zvySend tvorba kozniho mazu (seborea)

e Navaly horka

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

Bolest bficha, nepfijemné pocity v oblasti bficha, pocit na zvraceni

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

Zvyseni télesné hmotnosti

Bolest kloubt, svalové kiece, bolest koncetin

Zavrat', deprese, nervozita,

Bolest prst,

Meéne caste nezadouci ucinky, postihujici vice nez 1 z 1 000 pacientek:

BusSeni srdce

Suchost o¢i, zhorSeni zraku

Pocit otaceni okoli (vertigo)

Pocit roztazeného bticha, sucho v Ustech, plynatost, viedy v Gstech, zvraceni
Snizeni télesné hmotnosti

Snizeni chuti k jidlu, zadrzovani tekutin v téle

Bolest zad a svali

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

e Zmény v citovych projevech, uzkost, deprese, dezorientace
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e Kirvaceni pii pohlavnim styku, vyklenuti a pokles mocového meéchyte, poruchy menstruace,
cysta na vaje¢niku, vytok z pochvy

e Dechové obtize, krvaceni z nosu

e Vypadavani vlast, suchd kiize, nadmérny riist ochlupeni, lamani nehtt, svédéni, vyrazka

Neni znamo (z dostupnych udajl nelze urcit)

e Poruchy zraku

e Prljem

e Paleni zahy, malatnost

e Zavazna, rychle nastupujici alergicka reakce (anafylakticky Sok)
e Zvyseni hladiny alkalické fosfatazy, zvySeny krevni tlak
e Svalova slabost

Zmatenost

Vynechéani menstruace

Otok kiize a podkozi, koptivka

Vysoky krevni tlak

Nezéadouci ucinky, které se mohou vyskytnout pii pouzivani k 1écbé rakoviny prsu soucasné
s tamoxifenem nebo inhibitorem aromatdzy

Velmi casté nezadouci Gc¢inky, postihujici vice nez 1 z 10 pacientek:
Pocit nevolnosti, pocit velké unavy

Bolest kloubi a svalt

Osteopordza (fidnuti kosti)

Névaly horka, nadmérné poceni

ObtiZe se spanim

Deprese

Snizené libido, suchost vaginy, bolest pfi pohlavnim styku
Inkontinence mo¢i

Zvyseny krevni tlak

Casté nezadouci ucinky, postihujici vice nez 1 ze 100 pacientek:
e Cukrovka, vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykémie)
Bolest, tvorba modfin, zacervenani a otok v misté injekce
Alergicka reakce

Zlomeniny kosti

Krevni sraZzeniny v cévach

Meéne casté nezadouci u€inky, postihujici vice nez 1 z 1 000 pacientek:
e Krvaceni do mozku
e Nedostate¢né krevni zasobeni mozku nebo srdce

Vzacné nezéddouct G€inky, postihujici vice nez 1 z 10 000 pacientti:
e EKG zmény (prodlouzeni QT intervalu)

Déti
Velmi casté nezadouci G€inky, postihujici vice nez 1 z 10 pacienti:

e Vaginalni krvaceni nebo $pinéni
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Casté nezadouci u¢inky, postihujici vice nez 1 ze 100 pacienti:
e Bolest bficha

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

e Precitlivélost

e Zvyseni télesné hmotnosti

e Bolest hlavy

e Akné

e Navaly horka

Méne casté nezadouci ucinky, postihujici vice nez 1 z 1 000 pacienti:
e ZhorSeni zraku

e Zvraceni, zacpa, pocit na zvraceni

Malatnost

Obezita

Bolest kréni patete

Zmény nalady

Bolest prsu

Krvaceni z nosu

Svédéni, vyrazka, koptivka

Neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit)

e Poruchy zraku

e Zavaznd, rychle nastupujici alergicka reakce (anafylakticky Sok — byl pozorovan u dospélych
muzu a zen)

Zvysena hladina hormonu prolaktin v krvi, zvySeny krevni tlak

Bolest svalll

Zmeény v citovych projevech, deprese, nervozita

Otok klize a podkozi,

Vysoky krevni tlak

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdélte to svému lékati nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. NeZadouci G¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10
Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

NahlaSenim nezadoucich G¢inkli miizete piispét k ziskdni vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. JAK DIPHERELINE S.R. 3 MG UCHOVAVAT
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.
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Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za ,,EXP*“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni a nasledném rozpusténi pred pouzitim byla prokdzana na
dobu 6 hodin pii 25 °C.
Z mikrobiologického hlediska ma byt pfipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani pted pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normalné by doba neméla byt
delsi nez 24 hodin pii 2 — 8 °C, pokud fedéni neprobéhlo za kontrolovanych a validovanych
aseptickych podminek.

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co Diphereline S.R. 3 mg obsahuje

Lécivou latkou je triptorelinum 4,2 mg (ve formé triptorelini acetas 4,389 mg) v 1 lahvicce.
Mnozstvi 1é¢ivé latky je uvedeno véetné nadsazeni, pocitaného na ztraty pii fedéni.
Aplikovand dévka je minimaln€ 3 mg tiptorelinum ve 2 ml rozpoustédla.

Pomocnymi latkami jsou:
Prasek: polyglaktin, mannitol, sodna siil karmelosy, polysorbat 80
Rozpoustédlo: mannitol, voda na injekei.

Jak Diphereline S.R. 3 mg vypada a co obsahuje toto baleni
Tento 1é¢ivy piipravek je prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi, prasek je bily az témét bily,
rozpoustédlo je Ciry, bezbarvy roztok.

Baleni obsahuje 1 lahvicku s praSkem a 1 ampuli s rozpoustédlem s 1 stiikackou s 2 jehlami.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Ipsen Pharma, Boulogne Billancourt, Francie

Vyrobce
Ipsen Pharma Biotech, Signes, Francie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 28. 6. 2017
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Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky (viz oddil 3):

INSTRUKCE PRO REKONSTITUCI

1 - PRIPRAVA PACIENTA PRED REKONSTITUCI

Ptipravte pacienta tak, ze desinfikujete kiizi hyzd’ového svalu (gluteus) v misté injekce. Tento
krok je potieba provést jako prvni; jakmile je nasledné ptipravena suspenze, 1¢k musi byt
okamzit¢ injikovan.

2 — PRIPRAVA INJEKCE

Krabicka je vybavena dvéma jehlami:
Jehla 1: jehla 0 20G (38 mm dlouhd) bez bezpecnostniho dilu urcend pro rekonstituci
Jehla 2: jehla 0 20G (38 mm dlouhd) s bezpe¢nostnim dilem uréend pro injekci

jehla 1 - 38 mm jehla 2 - 38 mm

Ptitomnost bublinek na povrchu lyofylizatu je normalni vzhled ptipravku.

2a
o Vyjméte ampuli obsahujici rozpoustédlo. Sklepejte veskery
roztok ze Spicky ampule zpét do hlavni ¢asti ampule.
o Nasad'te jehlu 1 (bez bezpe¢nostniho dilu) na stfikacku.
Neodstranujte jesté ochranny kryt jehly. :?r
o Oteviete ampuli odlomenim hrdla bodovou znackou smérem '
vzhtru.
o Odstranite ochrany kryt z jehly 1. Nasuiite jehlu do ampule a
nasajte veSkeré rozpoustédlo do stiikacky. v
o Ulozte stranou stikacku s rozpoustédlem.
2b
o Vyjméte lahvicku s praSkem; sklepejte veskery prasek
nahromadény na vrsku lahvic¢ky zpét na dno lahvicky. 4
o Odstrante plastovy kryt z lahvicky. o
o Vezméte zpét stiikacku srozpoustédlem a vertikdlng =
propichnéte jehlou pryZzovou zatku lahvicky. Pomalu
vstiiknéte rozpoustédlo tak, aby pokud mozno omylo celou =
horni ¢ést lahvicky.
2¢
o Povytahnéte jehlu 1 nad hladinu tekutiny. Nevytahujte jehlu
z lahvicky. Rekonstituujte  suspenzi jemnym kyvanim
lahvickou ze strany na stranu. Lahvi¢ku neobracejte dnem -
vzhiru.
o Ujistéte se, ze michani probihalo dostatecné¢ dlouho, aby f’
=
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vznikla homogenni a mlécna suspenze.

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

2d

Jakmile je suspenze homogenni, zasunte jehlu, aniz byste pii
tom obraceli lahvicku dnem vzhlru, a nasajte veSkerou
suspenzi. Malé mnozstvi suspenze zlistane v lahvi¢ce a ma byt
znehodnoceno. V pfipravku je obsazen piebytek, aby byla
pokryta tato ztrata.

K odpojeni jehly uchopte barevné hrdlo. Odstrante ze
stiikacky jehlu 1 pouzitou pro rekonstituci. Nasadte na
sttikacku jehlu 2.

Odklopte bezpecnostni dil zjehly ve sméru k injekéni
sttikacce. Bezpecnostni dil ziistane v poloze, kterou nastavite.
Odstrante ochranny kryt jehly.

Vytlacte vzduch ze stiikacky a ihned injekci podejte.

3 - INTRAMUSKULARNI INJEKCE

Aby se =zabranilo srazeni, injikujte okamzit¢ do predem
desinfikovaného hyzd’ového svalu.

4 — PO POUZITI
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o Aktivace bezpe¢nostniho systému vyuzivajici techniku
jedné ruky,
o Poznamka: Po celou dobu drzte prst za zarazkou.

Existuji dvé moZnosti, jak aktivovat bezpecnostni
systém.

o Zpusob A: zatlacte prstem na zarazku smérem dopiedu

nebo

o Zpisob B: stlacte kryt o rovnou podlozku

o V obou ptipadech stlacte pevnym rychlym pohybem doli,

dokud neuslysite zietelné slySitelné cvaknuti.

o Vizualné se ujistéte, ze je jehla pIné zajiSténa pod zamkem.
Pouzité jehly, jakékoliv mnozstvi nepouzité suspenze
nebo jiny odpadni materidl zlikvidujte v souladu
s mistnimi pozadavky.

\

N
< 90‘\/
Zar:;%e/ i“
N
nebo
Stlacte pevné
g
i
/\

Zamek

14/14




