Sp. zn. sukls43937/2024, sukls155444/2024

Piibalova informace: informace pro pacienta

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

triptorelin

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat, protoze
obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradne¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a
to i tehdy, ma-li stejné¢ zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sd€lte to svému Iékati nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

ANl o e

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

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Diphereline S.R. 3 mg pouZivat
Jak se Diphereline S.R. 3 mg pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Diphereline S.R. 3 mg uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

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

Tento piipravek obsahuje triptorelin. Triptorelin patii do skupiny 1é¢iv znamych jako analoga GnRH. Jednim z
jeho ucink je snizeni tvorby pohlavnich hormont v téle.

Diphereline S.R. 3 mg se pouZiva pri 1écbé téchto onemocnéni:

Rakovina prostaty:

Lécba mistné pokrocilé rakoviny prostaty, samostatne nebo jako soub&zna ¢i nasledna lécba

k radioterapii, a 1é¢ba rakoviny prostaty s metastazami.

Centralni predcasna puberta:

Lécba puberty, ktera nastava ve velmi mladém véku, tj. pred 8 lety véku u divek a 10 lety u chlapct
Genitdlni a extragenitalni endometrioza (stadium I az IV)

Lécba nema byt podavana déle nez 6 mesict (viz bod ,,Mo0zné nezadouci ucinky*). Nedoporucuje se
zacinat druhou lécebnou kuru s triptorelinem nebo jinymi analogy GnRH.

Myomy (nezhoubné nadory) délohy:

Lécba déloznich myomi bud’ pied operaci, nebo kdyz je operace za danych okolnosti nevhodna.

Zenskd neplodnost:

Dopliikova lécba v kombinaci s dal$imi hormony (gonadotropiny) k indukci ovulace a za ucelem in vitro
fertilizace a embryonalniho transferu (IVFET).

Rakovina prsu:

Lécba casného stadia rakoviny prsu, ktera odpovida na hormonalni 1é¢bu, u Zen pfed menopauzou, které jiz
dostavaly chemoterapii. PouZziva se v kombinaci s antihormonalnimi pfipravky. Je mozné, Ze budete
soucasné uzivat tamoxifen (v pfipadé, Ze je u Vas vysoké riziko navratu rakoviny) nebo inhibitor
aromatazy (jako je napf. exemestan, v tom piipad¢ budete pouzivat piipravek Diphereline S.R. 3 mg 6 —

112



8 tydnd pred timto ptipravkem). Nezapomerite si piecist piibalovou informaci pro dalsi piipravek, ktery
budete uzivat soucasné s piipravkem Diphereline S.R. 3 mg.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Diphereline S.R. 3 mg pouZivat
NepouZivejte Diphereline S.R. 3 mg

- jestlize jste alergicky(4) na triptorelin, gonadotropin releasing hormon (GnRH), jiné analogy GnRH
nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou v bodé 6),

- jestlize jste téhotna nebo kojite,

- jestlize pouzivéate ptipravek Diphereline S.R. 3 mg k 1é€bé rakoviny prsu, musite ho pouzivat alesponl
6 — 8 tydnul predtim, nez zaCnete soucasné uzivat inhibitor aromatazy.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim Diphereline S.R. 3 mg se porad’te se svym lékatem nebo Iékarnikem:

U pacientt uzivajicich Diphereline S.R. 3 mg byly hlaseny ptipady deprese, ktera mize byt zavazna. Pokud
uzivate Diphereline S.R. 3 mg a rozvine se u Vas depresivni nalada, informujte svého lékate. Je mozné, ze
Vs lékat bude chtit v pribéhu 1écby sledovat s ohledem na depresi.

Jestlize se u Vas objevi kiece, okamzité informujte svého 1ékare. U pacientii pouzivajicich triptorelin nebo
podobné léky byly hlaseny piipady kieci. Ty se vyskytly u pacientti s epilepsii v anamnéze nebo i bez ni.

Jestlize mate zvétSeni (nezhoubny nador) hypofyzy (podvésku mozkového), o kterém se nevédélo, mize to
byt odhaleno béhem 1écby piipravkem Diphereline S.R. 3 mg. Pfiznaky zahrnuji nahlou bolest hlavy,
problémy se zrakem a obrnu okohybnych svali.

Muzi

- Jestlize uzivate 1€ky k prevenci srazeni krve, pak se u Vas mohou vyskytnout modtiny v misté injekce.

- Na zacatku 1écby dojde ke zvySeni mnozstvi testosteronu ve Vasem téle. Toto mlze zpusobit, Ze se
pfiznaky rakoviny zhorsi. Pokud se to stane, kontaktujte svého lékate. Lékar Vam mutze dat 1¢k
(antiandrogen) k zabranéni zhorSeni Vasich ptiznakd.

- Béhem prvnich tydnl 1é¢by muize Diphereline S.R. 3 mg stejné jako jina analoga GnRH v izolovanych
pripadech zptsobit stlaceni michy nebo zablokovani mocové trubice. Pokud to nastane, Iékat zhodnoti
Vas stav a poskytne Vam odpovidajici [écbu.

- 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 1€cby nebo po pireruseni 1écby

ptripravkem Diphereline S.R. 3 mg mohou byt zavad¢jici.

U dospélych, pokud se triptorelin nebo jiny analog GnRH pouziva dlouhodobé, mize dojit ke zvySenému

riziku rozvoje tenkych nebo slabych kosti, zvlasté pokud mate problémy s alkoholem, koufite, mate

v rodinné historii osteopordzu (tzv. fidnuti kosti), pokud se nedostatecn¢ stravujete nebo pokud uzivate

antikonvulziva (Iéky k 1é¢b¢ epilepsie nebo zachvati) nebo kortikosteroidy (steroidy). Pokud se Vas tyka

cokoliv takového, co ovliviiuje Vase kosti, jako je osteoporoza, sdélte to svému lékati. Mlze to ovlivnit
zpusob, jakym se Vas lékat rozhodne 1é¢it.

Pokud mate cukrovku nebo pokud trpite srde¢nimi problémy, informujte svého 1ékafte.

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

onemocnéni. Pii pouzivani ptipravku Diphereline S.R. 3 mg mtize byt zvySeno riziko poruch srde¢niho

rytmu.

Lécba analogy GnRH vcéetné pripravku Diphereline S.R. 3 mg mutize zvysit riziko anemie (definované jako

snizeni poctu cervenych krvinek).

Zeny

U dospélych zen, pokud se Diphereline S.R. 3 mg nebo jiny analog GnRH pouziva dlouhodob¢, mize dojit
ke zvy$enému riziku rozvoje tenkych nebo slabych kosti, zvlasté pokud mate problémy s alkoholem, koufite,
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mate v rodinné historii osteopordzu (tzv. fidnuti kosti), pokud se nedostateéné stravujete nebo pokud uzivate
antikonvulziva (Iéky k 1é¢b¢€ epilepsie nebo zachvatii) nebo kortikosteroidy (steroidy). Pokud se Vas tyka
cokoliv takového, co ovliviiuje Vase kosti, sdélte to svému lékari. Mlze to ovlivnit zplsob, jakym se Vas
1ékat rozhodne 1é¢it.

Béhem prvniho mésice 1écby mizete mit néjaké vaginalni krvaceni. Poté Vase periodické krvaceni normalné
ustane. Pokud mate krvaceni po prvnim meésici 1é¢by, sdé€lte to svému lékati.

Vase periodické krvaceni by mélo zacit 2 az 3 mésice po posledni injekci. Musite pouzivat néjakou formu
antikoncepce jinou nez ,,pilulky* béhem prvniho mésice 1écby a po posledni injekci, pokud nejde o 1écbu

z diivodu neplodnosti.

Béhem lécby neplodnosti mohou gonadotropiny (hormony stimulujici vajeniky) v kombinaci s pfipravkem
vyvolat zvétSeni vajeCnikli nebo nadmérnou stimulaci vajecnikil, ktera mtize vyvolat bolest v oblasti panve
a/nebo bficha a potize s dychanim. Pokud k tomu dojde, okamzité se porad’te se svym I¢kaiem.

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

Pokud mate n&jaké onemocnéni, které ovlivituje Vase kosti, jako napt. osteopordzu, informujte o tom svého
1ékate. MlZe to ovlivnit zplsob, jakym Vés lékat bude 1é¢it. Pokud je u Vas riziko osteopordzy, 1ékai pred
zahajenim 1éCby provede vySetieni kosti a v pritbéhu 1€cby Vas bude sledovat.

Jestlize mate cukrovku nebo vysoky krevni tlak, informujte o tom svého 1ékare. Lékat bude béhem 1écby
pravidelné sledovat hladinu cukru v krvi a krevni tlak.

Jestlize trpite depresi, informujte o tom svého 1ékate. Je mozné, ze Vas lékar bude chtit v pribéhu 1é¢by
sledovat s ohledem na depresi.

Déti a dospivajici

Divky, které maji predCasnou pubertu, mohou mit né¢jaké vaginalni krvaceni v prvnim mésici 1écby.
Pokud mate progresivni mozkovy nador, informujte prosim svého 1ékate.

Jestlize Vase dit€ trpi silnou nebo opakovanou bolesti hlavy, problémy se zrakem a usnim Selestem,
okamzité kontaktujte 1ékate (viz bod 4).

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

Informujte svého 1ékate nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

U muza

Diphereline S.R. 3 mg a soubézn¢€ uzivané ptipravky k 1écb¢ poruch srdecniho rytmu (napt. chinidin,
prokainamid, amiodaron a sotalol) se mohou navzajem ovliviiovat. Diphereline S.R. 3 mg muiZe zvySovat
riziko poruch srde¢niho rytmu, pokud je uzivéan s dal§imi pripravky (napi: methadon (uzivany pro ulevu od
bolesti nebo jako cast odvykaci 1é€ba), moxifloxacin (antibiotikum), antipsychotika uzivana k 1écbé
zavaznych dusevnich poruch).

Téhotenstvi a kojeni

Diphereline S.R. 3 mg se nesmi podavat béhem téhotenstvi nebo v obdobi kojeni.
Porad’te se se svym lékafem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv lék.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
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MuiZete pocitit zavrat’, inavu nebo miiZzete mit rozmazané vidéni. Jsou to mozné nezadouci G¢inky 1é¢by nebo
disledky zakladniho onemocnéni. Pokud mate néktery z téchto nezadoucich uéinku, netid’te dopravni
prostiedky ani neobsluhujte stroje.

Piipravek Diphereline S.R. 3 mg obsahuje sodik.
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné injekéni lahvicce, to znamenad, ze
je v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se Diphereline S.R. 3 mg pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynil svého I€kaie. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se
svym lékafem. Obvykla davka ptipravku je:

Rakovina prostaty:
- jedna intramuskularni injekce (podéani do svalu) ptipravku Diphereline S.R. 3 mg kazdé 4 tydny
Lécba rakoviny prostaty ptipravkem Diphereline S.R. 3 mg vyzaduje dlouhodobou 1é¢bu.

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

Centradlni predcasnd puberta:
Davka je ptrizptisobena podle télesné hmotnosti.
- d¢éti s télesnou hmotnosti vice nez 30 kg: jedna intramuskularni injekce kazdé 4 tydny (28 dni).
- déti s telesnou 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 pfipravku Diphereline S.R. 3 mg
intramuskularné kazdé 4 tydny (28 dni), tedy polovina rekonstituované suspenze.

Endometridza:

- Podani pouze intramuskularné po peclivé ptiprave injekce, bez ztraty tekutiny (fid’te se instrukcemi
z ptibalové informace).

- Lécba musi zacit v prvnich péti dnech menstruacniho cyklu.

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

- Trvani 1é¢by: zdlezi na po¢atecni zavaznosti endometridézy a na zménach (funk¢nich a anatomickych)
pozorovanych v klinickém obraze béhem 1écby. V zasad€ ma byt 1écba podavana alespoii 4 mesice a
nanejvys 6 mésicti. Nedoporucuje se zacinat druhou lécebnou kuru s triptorelinem nebo jinym
analogem GnRH.

Délozni myomy:
- Podani pouze intramuskularné po peclivé ptiprave injekce, bez ztraty tekutiny (fid’te se instrukcemi
z této pribalové informace).
- Lécba musi zacit v prvnich péti dnech menstruacniho cyklu.
- Schéma injekcei: jedna injekce ptipravku Diphereline S.R. 3 mg kazdé 4 tydny.
- Trvani 1é¢by: 1é¢ba se doporucuje na 3 mésice u pacientek planovanych k operaci a je omezena na 6
mesicl u pacientek, pro néz je operace nevhodna.

Zenskd neplodnost:

Obvykly rezim odpovida jedné injekéni lahvicce ptipravku Diphereline S.R. 3 mg podané intramuskularné
druhy den cyklu. S gonadotropiny se mé 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 mize trvat az 5 let.

Pripravek Diphereline S.R. 3 mg se pouziva soucasné s Iékem nazyvanym tamoxifen nebo inhibitorem
aromatazy, jako je napf. exemestan. Jestlize mate uzivat inhibitor aromatazy, musite pouzit piipravek
Diphereline S.R. 3 mg nejméné 6 — 8 tydnil pfed zahdjenim pouzivani. Pfed zahajenim uzivani inhibitoru
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aromatazy dostanete nejméné 2 injekce pripravku Diphereline S.R. 3 mg (s intervalem 4 tydny mezi
injekcemi).

Pii podani formy s prodlouzenym uvolfiovanim se musi ptisné dodrzet instrukce v ptibalové informaci.
Pokud se stane, ze pacientovi neni aplikovan cely obsah injekce, je tfeba tuto skute¢nost zaznamenat.
JestliZe jste pouZil(a) vice piipravku Diphereline S.R. 3 mg, neZ jste mél(a)

Z4dné nezadouci u¢inky nebyly hlaseny 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 pripravkem Diphereline S.R. 3 mg diive, nez se poradite s lékatem. To je dulezité zvlaste
pokud pouzivate ptipravek Diphereline S.R. 3 mg soucasné s inhibitorem aromatazy, protoze ukonceni 1éCby
muze zpusobit zvySeni hladiny estrogenti. Lékat bude béhem 1€¢by pripravkem Diphereline S.R. 3 mg

sledovat hladinu estrogent.

Jestlize ukon¢ite 1écbu pripravkem Diphereline S.R. 3 mg, musite do 1 mésice po jeho ukonceni prestat
uzivat také inhibitor aromatazy.

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

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobng¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Jestlize mate zvétSeni (nezhoubny nador) hypofyzy (podvésku mozkového), o kterém se nevédélo, miize to
byt odhaleno béhem 1écby piipravkem Diphereline S.R. 3 mg. Pfiznaky zahrnuji ndhlou bolest hlavy,
problémy se zrakem a obrnu okohybnych svali.

Stejné jako u jinych analogh GnRH miZe i u pacientti léCenych piipravkem Diphereline S.R. 3 mg dojit ke
zvyseni poctu bilych krvinek.

Ve vzacnych ptipadech mizete prod€lat zavaznou alergickou reakci. Okamzité ohlaste svému 1ékafi, pokud
se u Vas vyvinou ptiznaky jako jsou problémy s polykanim nebo s dychanim, otoky rtti, obli¢eje, hrdla nebo
jazyka nebo vyrazka.

Mén¢ Casto byly u jinych pfipravki s obsahem triptorelinu po podkozni injekci hlaSeny infiltrace v misté
vpichu citlivé na tlak.

Muzi
Mnoho nezadoucich u¢inki 1ze ocekévat z dlivodu zmény hladiny testosteronu ve Vasem téle. Patii mezi né
navaly horka a sniZené libido.

Velmi casté nezadouci ucinky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientil):
e Navaly horka

Celkova télesna slabost

Nadmérné poceni

Bolest zad

Brnéni a mravenceni v dolnich koncetinach
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Snizené libido
Impotence

Casté nezadouci uéinky (mohou postihnout az 1 z 10 pacientii):

Pocit na zvraceni, sucho v tUstech

Bolest, modfiny, zaervenani a otok v misté injekce

Bolest svalti 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

Meéneé casté nezadouci G€inky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientt):

Zvyseni poctu krevnich desticek

Buseni srdce

USni Selest, zavrat’, rozmazané vidéni

Bolest bticha, zacpa, prijem, zvraceni

Ospalost, svalova ztuhlost, spavost, bolest

Ovlivnéni nékterych krevnich testil (v€etne zvyseni test jaternich funkci), zvySeny krevni tlak
Snizeni télesné hmotnosti

Ztrata chuti k jidlu, zvySeni chuti k jidlu, dna (silné bolest a otok kloubti, obvykle u palce u nohy),
cukrovka, zvySena hladina tukt 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 prsit u muZzu, bolest prsti, zmenseni varlat, bolest varlat

Dechové obtize

Akné, vypadavani vlast, svédéni, vyrazka, zacervenani ktize, kopiivka

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

Krvaceni z nosu

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientt):

Cervené nebo nachové zbarveni kiize

Abnormalni pocity v oku, rozmazané nebo porusené vidéni

Pocit plnosti bricha, plynatost, neobvyklé vnimani chuti

Bolest na hrudi

Obtize se stanim

Ptiznaky podobné chiipce, horecka

Anafylakticka reakce (zavazna alergicka reakce, kterd miize zptsobit zavrat’ nebo dechové obtize)
Zanét v nose/v hrdle

Zvysena télesna teplota

Ztuhlé klouby, otoky kloubu, svalové a kostni ztuhlost, nezanétlivé onemocnéni kloubii
Ztrata paméti

Pocit zmatenosti, snizena aktivita, pocit povznesené nalady

Zkraceni dechu pii poloze vleZe na roviné

Puchyte

Nizky krevni tlak

Béhem sledovani po uvedeni piipravku na trh byly také hlaSeny nasledujici nezadouci ucinky:

Anafylakticka reakce (zavazna alergicka reakce zpisobujici potize s dychanim a zavrat’)
Zmény v EKG (prodlouzeni QT intervalu)

Kiece

Celkova nepohoda
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Uzkost

Nahla tvorba puchyiki v disledku otoku ktize nebo sliznic

Samovolny unik moci

Jestlize mate nador hypofyzy, je zvySené riziko krvaceni do této oblasti
Anemie (snizeni poctu Cervenych krvinek).

Stejné jako u jinych analogli GnRH muze i u pacientl 1écenych ptipravkem Diphereline S.R. 3 mg nastat
zvyseni poctu bilych krvinek.

Pacienti, ktefi jsou dlouhodobé¢ lé¢eni analogem GnRH v kombinaci s ozafovanim, mohou mit vice
nezadoucich u¢inkd, zejména traviciho Ustroji, souvisejicich s radioterapii.

Zeny

Mnoho nezddoucich ucinkt lze ocekavat z divodu zmeény hladiny estrogenti ve Vasem téle.

Velmi casté nezadouci ucinky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientek):

e Celkova télesnd slabost

e Bolest hlavy, snizené libido, promé&nliva nalada, obtize s usnutim (nespavost)

e Onemocnéni prsu, bolest béhem nebo po pohlavnim styku, bolestiva menstruace, genitalni krvaceni,
panevni bolest, suchost vaginy

e Akné, nadmérné poceni, zvySena tvorba kozniho mazu

e Navaly horka

Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 pacientek):

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

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

Zvyseni télesné hmotnosti

Bolest kloubu, svalové kieCe, bolest koncetin

Zavrat', deprese, nervozita,

Bolest prsi,

Meéneé casté nezadouci uCinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientek):

Buseni srdce

Suchost oci, zhorSeni zraku

Zavrat

Pocit nadmutého bticha, sucho v ustech, plynatost, viedy v ustech, zvraceni

Snizeni télesné hmotnosti

Snizeni chuti k jidlu, zadrZzovani tekutin v téle

Bolest zad a svalil

Zmeény vnimani chuti, kratkodoba ztrata védomi, poruchy paméti a pozornosti, porucha Citi projevujici se

jako brnéni nebo snizena citlivost, tfes

Zmény v citovych projevech, uzkost, deprese, dezorientace

e Krvaceni pfi pohlavnim styku, vyklenuti a pokles mocového méchyie, poruchy menstruace, cysta na
vajecniku, vytok z pochvy

e Dechové obtize, krvaceni z nosu

e Vypadavani vlasd, sucha kiize, nadmérny rust ochlupeni, lamani nehtt, svédéni, vyrazka

Neni znamo (z dostupnych udaju nelze urcit)

Poruchy zraku

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

Horecka, malatnost

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

Svalova slabost
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Kiece

Zmatenost

Vynechani menstruace

Otok kize a podkozi, koptivka
Vysoky krevni tlak

Pti 1é¢be endometridzy se mohou na zacatku 1écby zhorsit poruchy, pro které byla 1é€ba urena (bolest
v oblasti panve, bolest pfi menstruaci). Tyto potize by mély vymizet béhem jednoho az dvou tydnd. K tomu
muze dojit, 1 kdyz ma 1é¢ba ptiznivy Gcinek. Pfesto mate okamzité informovat svého 1ékafte.

Nezadouci ucinky, které se mohou vyskytnout pti pouzivani k 1€¢bé rakoviny prsu soucasné s tamoxifenem
nebo inhibitorem aromatazy

Velmi casté nezddouci u€inky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientek):
Pocit na zvraceni, pocit velké inavy

Bolest kloubti a svalt

Osteoporodza (fidnuti kosti)

Navaly horka, nadmérné poceni

Obtize se spanim

Deprese

Snizené libido, suchost vaginy, bolest pii pohlavnim styku

Samovolny unik moci

Zvyseny krevni tlak

Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 pacientek):
e Cukrovka, vysoka hladina cukru v krvi

Bolest, tvorba modfin, zacervenani a otok v misté injekce
Alergicka reakce

Zlomeniny kosti

Krevni srazeniny v cévach

Meéné casté nezadouci uCinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientek):
e Krvaceni do mozku
e Nedostatecné krevni zasobeni mozku nebo srdce

Vzdacné nezadouci G¢inky (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientek):
o EKG zmeény (prodlouzeni QT intervalu)

Déti

Velmi casté nezadouci ucinky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientil):
e Krvaceni z pochvy nebo Spinéni

Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti):
Bolest bticha

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

Zvyseni télesné hmotnosti

Bolest hlavy

Akné

Navaly horka

Meéné casté nezéddouci tcinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientl):
e Zhorseni zraku

e Zvraceni, zacpa, pocit na zvraceni

e Malatnost
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Obezita

Bolest kréni patete

Zmény nalady

Bolest prsi

Krvéceni z nosu

Svédeéni, vyrazka, koptivka

Neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit)

Poruchy zraku

Zavazna, rychle nastupujici alergicka reakce (anafylakticky Sok)
Zvysena hladina hormonu prolaktin v krvi, zvySeny krevni tlak
Bolest svalt

Kiece

Zmeény v citovych projevech, deprese, nervozita

Otok kiize a podkozi,

Vysoky krevni tlak

Idiopaticka intrakranialni hypertenze (zvySeny nitrolebni tlak charakterizovany bolesti hlavy, dvojitym
vidénim a dal$imi pfiznaky tykajicimi se vidéni, a uSnim Selestem)

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékaii nebo l1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pfipad¢ jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci u¢inky miizete hlasit také p¥imo na adresu: Statni stav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41
Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak Diphereline S.R. 3 mg uchovavat
Uchovévejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte tento piipravek 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.

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni a nasledném rozpusténi pfed pouzitim byla prokdzana na dobu 6
hodin pfi 25 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt pripravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky
uchovavani pred pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normaln¢ by doba neméla byt delsi nez 24 hodin
pti 2 — 8 °C, pokud fedéni neprobéhlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, 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 triptorelin. Jedna injekéni lahvicka obsahuje 4,2 mg triptorelinu (jako triptorelin-acetat).
Mnozstvi 1é€ivé latky je uvedeno véetné nadsazeni, pocitaného na ztraty pii fedéni.

Aplikovana davka je minimalné 3 mg tiptorelinu ve 2 ml rozpoustédla.

Pomocnymi latkami jsou:

Prasek: polyglaktin, mannitol, sodna stl karmelosy, polysorbat 80
Rozpoustédlo: mannitol, voda pro injekci.
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Jak Diphereline S.R. 3 mg vypada a co obsahuje toto baleni
Tento 1é¢ivy piipravek je prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi, prasek je bily az témér bily,
rozpoustédlo je Ciry, bezbarvy roztok.

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

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: 9. 1. 2025
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Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky (viz bod 3):

INSTRUKCE PRO REKONSTITUCI

1 - PRIPRAVA PACIENTA PRED REKONSTITUCI

Ptipravte pacienta tak, ze dezinfikujete ktzi hyzd’ového svalu (gluteus) v misté injekce. Tento krok je
potieba provést jako prvni; jakmile je nasledné pripravena suspenze, 1¢ék musi byt okamzité injikovan.

2 - PRIPRAVA INJEKCE

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

jehla 1 - 38 mm jehla 2 - 38 mm

Pitomnost bublinek na povrchu lyofylizatu je normalni vzhled ptipravku.
Nasledujici kroky je nutné provést hned po sobé.

2a

o Vyjméte ampuli obsahujici rozpoustédlo. Sklepejte veskery roztok
ze Spicky ampule zpét do hlavni ¢asti ampule.

o Nasadte jehlu 1 (bez bezpetnostniho dilu) na stiikacku.

Neodstranujte jest¢ ochranny kryt jehly. ;r.r
o Oteviete ampuli odlomenim hrdla bodovou zna¢kou smérem ;
vzhtru. £
o Odstrante ochrany kryt z jehly 1. Nasuiite jehlu do ampule a nasajte 7
veskeré rozpoustédlo do stiikacky. i
o Ulozte stranou injekéni stitkacku s rozpoustédlem. ‘-
2b
o Vyjméte injekéni lahvicku s praskem; sklepejte veskery prasek
nahromadény na vrsku injekéni lahvicky zpét na dno injekcni i)
lahvicky. -
o Odstrante plastovy kryt z injekéni lahvicky. [
o Vezméte zpét stfikacku s rozpoustédlem a vertikalné propichnéte
jehlou pryzovou zatku injek¢éni lahvicky. Pomalu vstiiknéte
rozpoustédlo tak, aby pokud mozno omylo celou horni ¢ast injekéni =
lahvic¢ky.
2¢

o Povytahnéte jehlu 1 nad hladinu tekutiny. Nevytahujte jehlu
z injek¢ni lahvicky. Rekonstituujte suspenzi jemnym kyvanim
injekéni lahvickou ze strany na stranu. Injekéni lahvicku neobracejte )
dnem vzhtru.

o Ujistéte se, ze michani probihalo dostate¢né dlouho (nejméné 30 =
vtetin), aby vznikla homogenni a mlécna suspenze. \’

o Diilezité: Zkontrolujte, zda v injekéni lahviéce neni néjaky [ (--)
nerozpustény prasSek (pokud je néjaky shluk prasku pfitomen, et
pokracujte s krouZenim, dokud nezmizi).
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2d

o Jakmile je suspenze homogenni, zasuiite jehlu, aniz byste pfi tom
obraceli injek¢éni lahvicku dnem vzhiiru, a nasajte veSkerou %
suspenzi. Malé mnozstvi suspenze zlistane v injek¢éni lahvicce a ma Q
byt znehodnoceno. V piipravku je obsazen piebytek, aby byla
pokryta tato ztrata. —~]

o K odpojeni jehly uchopte barevné hrdlo. Odstraiite ze stiikacky
jehlu 1 pouzitou pro rekonstituci. Nasad’te na stiikacku jehlu 2. /

o Odklopte bezpec¢nostni dil zjehly ve sméru k injekéni stiikacce. b
Bezpecnostni dil zistane v poloze, kterou nastavite. 4 n

o Odstrante ochranny kryt jehly.

o Vytlacte vzduch ze stfikacky a ihned injekci podejte.

3 - INTRAMUSKULARNI INJEKCE
o Aby se zabrénilo sedimentaci, injikujte okamzité co nejrychleji do A
desinfikované oblasti (b¢hem 1 minuty od rekonstituce). V/
—e,
4 - PO POUZITI
o Aktivace bezpe¢nostniho systému vyuZzivajici techniku jedné
ruky, N\
o Poznidmka: Po celou dobu drte prst za zarazkou. = 90?/ /
Existuji dvé moZnosti, jak aktivovat bezpe¢nostni systém. Zaf"kd §' :

o Zplusob A: zatlaCte prstem na zarazku smérem doptedu

nebo

o Zpusob B: stlac¢te kryt o rovnou podlozku nevv

o Vobou pripadech stlaéte pevnym rychlym pohybem dold,

dokud neuslysite zfetelné slySitelné cvaknuti.

o Vizudlné se ujistéte, Ze je jehla pln¢ zajiSténa pod zdmkem. DN e
Pouzité jehly, jakékoliv mnoZstvi nepouzité suspenze nebo jiny o S
odpadni material zlikvidujte v souladu s mistnimi pozadavky. ﬂ A

Zamek
e —
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