PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

DIPHERELINE 0,1 mg
triptorelin
PraSek pro pripravu injekéni suspenze s rozpoustilem

Pretéte si pozorrg celou pribalovou informaci ditive, nez zénete tento gipravek pouZzivat.

- Ponechte siiffbalovou informaci proifipad, Ze si ji budete p@bovat pecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svéhHaité.

- Tento gipravek byl pedepsan Vam. Nedavejte jej Zadné dalSi @ddlohl by ji ublizit, ato i
tehdy, méa-li stejnéffiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucictinki vyskytne v zavazné i@, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli neZzadoucichéinka, které nejsou uvedeny v tétélpalové informaci, prosim, stle
to svému léka.

V piibalové informaci naleznete

Co je DIPHERELINE 0,1 mg ademu se pouziva

Cemu musite gnovat pozornost, nez &eete pipravek DIPHERELINE 0,1 mg pouzivat
Jak se fipravek DIPHERELINE 0,1 mg pouziva

MozZné nezadouckiinky

Jak gipravek DIPHERELINE 0,1 mg uchovavat

Dalsi informace

oukwnpE

1.  CO JE PRIPRAVEK DIPHERELINE 0,1 mg AK CEMU SE POUZIVA

Triptorelin je synteticky dekapeptidovy analdgygzeného GnRH.
Studie provaghé u lidi a u zvhat ukazaly, Ze po gateni stimulaci sniZuje prolongované podani
triptorelinu sekreci gonadotrogirs naslednym pottenim ovarialnich funkci.

Prolongovana kba triptorelinem u Zenské infertility sniZzuje seadtrgonadotropifi (FSH a LH). Léba
tak sniZzuje peet zruSenych cyiil chrani ped gedtasnym peakem LH, vede k ziskét$iho pd@tu
folikuld, umo#iuje zvySenou kvalitu folikulogeneze a naskedwySuje poet €hotenstvi na 1 cyklus.

Farmakokinetické udaje: U zdravych délsoh dobrovolnik:

Po subkutanni injekci je resorpce 0,1 mg triptoneliychla (T..x = 0,63+ 0,26 hod.) s peakem
plazmatické koncentrace {& = 1,85+ 0,23 ng/ml). Eliminace je dosazena s biologickystofasem
7,6% 1,6 hod. po 3 — 4 hodinach distrdmi faze.

Celkova plazmaticka clearance: 16128 ml/min.

Distribu¢ni objem: 1562 158 mil/kg.

Pripravek DIPHERELINE 0,1 mg je &en k I&b¢ Zenské infertility.
PouZziva se k vedeni ovariélni stimulace ve spgegonadotropiny (hMG, hCG, FSH) pio vitro
fertilizaci a embryonalni transfer (IVF/ET) a jibgchniky asistovaného peti.

2. CEMU MUSITE V ENOVAT POZORNOST, NEZ ZA CNETE PRIPRAVEK
DIPHERELINE 0,1 mg POUZIVAT

Nepouzivejte gripravek DIPHERELINE 0,1 mg

- jestlize jste alergicky/a tpcitlivély/a) na I€ivou latku nebo na kteroukoli dalSi sloZzku
piipravku

- jestlize jstedhotna. Ripravek nesmi byt podan &hotenstvi, proto jeféba se fied zahajenim
lécby ujistit, Ze nejstechotna.



Zvlastni opatrnosti pri pouZziti pripravku DIPHERELINE 0,1 mg je zapotiebi:

- Nebezpeéi ovarialniho hyperstimutaiho syndromu:

Folikularni obnovena funkce indukovana injekcitwiglinu kombinovanou s gonadotropiny sézen
u predisponovanych pacientek Zn&azvysit, zvla&t v piipadech polycystické nemoci ovarii.
Ovarialni odpowd’ na kombinaci triptorelin-gonadotropin sé&Ze u fiznych pacientekipstejnych
davkach lisit a v witych piipadech se fize lisit i cyklus od cyklu u stejné pacientky.

- Indukovana ovulace byda byt monitorovanaifisnym Iékaskym dohledem sipsnymi a
pravidelnymi biologickymi a klinickymi kontrolamplasmaticky estrogen n&lao a ultrasonografie
(viz Nezadouci €inky).

Jestlize je ovarialni odpéd nadnérnd, doporduje se perusit stimulani cyklus gerusenim injekci
gonadotropinu.

Vzajemné pisobeni s dalSimi I&vymi pripravky

Prosim, informujte svého lékao viech lécich, které uzivate nebo jste uZival(eddavné dah atoi
o0 lécich, které jsou dostupné bez iéka&ho pedpisu.

V souwasné dob nejsou interakce znamy.
Téhotenstvi a kojeni
Poral'te se se svym |lékam dive, neZ zénete uzivat jakykoliv 1ék.

V souwasné dob jsou analogy GnRH uzivany v kombinaci s gonadatpk indukci ovulace a tim
k povzbuzeni @hotréni. Tehotenstvi proto neni indikaci pro tentigravek.

AvSak zkuSenost ukazala, Ze poté, co byla ovuladekiovana v fedchozim cyklu, &které Zeny
otéhotrély aniz by si to uedomily a podstupuji dalsi kdru ke stimulaci ovarii.

Souasre dostupna data, tykajici seidka tohoto typu Iéku véhotenstvi jsou shrnuta niZe:

- studie na zv¥atech neprokazaly Zadné teratogerimky pripravku.

uziti analog GnRH u omezeného P tehotnych Zen v klinickych studiich dosud négpbilo
Zadnou malformaci nebo fetotoxiciturd3to jsou ke studovani naslédkiasobeni léku &hem
t¢hotenstviiteba dalSi studie.

Rizeni dopravnich prostedkii a obsluha stroji

Pripravek nesnizuje pozornost

3. JAK SE PRIPRAVEK DIPHERELINE 0,1 mg POUZIVA

VZdy pouZzivejte fipravek DIPHERELINE 0,1 mgipsré podle pokyii svého Iékee. Pokud si nejste
jisty(a), pord'te se se svym lékam. Obvykla davkaifpravku je:

Kréatky protokol:

Jedna lahwika Diphereline 0,1 mg by #a byt podana subkutanni injekci kazdy den od 2.ajklu
(soul®zre s iniciaci ovarialni stimulace) do dngede dnem stanovenym k podani hCG, to znamenéa
v praméru 10-12 dni na jeden pokus.

Dlouhy protokol:

Od 2. dne cyklu se podava 1 latka Diphereline 0,1 mg subkut&hrPo sniZeni citlivosti hypofyzy
(Ex< 50 pg/ml, to znamena zhruba 15. den pé&attal I&by) se zahaji stimulace gonadotropiny a
pokratuje se souzne s Dipherelinem 0,1 mg do dnégde dnem stanovenym k podani hCG.
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Zpusob podavani

Diphereline 0,1 mg musi byted pouZitim niedn.

K rozpuséni prasku pouzijteifloZzené rozpousgtdlo. Protepejte do Uplného rozpési a ihned
aplikuijte.

JestliZze jste uzil(a) pouzil(a) vice fipravku DIPHERELINE 0,1 mg, neZ jste mgl(a)

Udaje u zvfat neukazuiji jiné &inky nez ty, které jsou spojené s deprivaci sexahlmormor a
naslednéhodinku na reprodudni trakt. Pokud dojde kipdavkovani, jsou indikovana symptomaticka
opateni.

Jestlize jste zapom#l(a) pouZzit pripravek DIPHERELINE 0,1 mg
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradilgaeechanou davku.
JestliZze jste fFestal(a) pouzivat gfipravek DIPHERELINE 0,1 mg

Mate-li jakékoli dalSi otazky, tykajici se uzivdahoto fFipravku, zeptejte se svého léga

4. MOZNE NEZADOUCI U CINKY

Podobg jako vdechny Iéky, GZe mit i fipravek DIPHERELINE 0,1 mg nezadouginky, které se
ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Pokud se kterykoli z nezadoucictinki vyskytne v zavazné i@, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucichdinki, které nejsou uvedeny v téttilpalové informaci, prosim, stle to svému lékid

Na patatku &by

Pri pouziti k l&bé infertility miZe kombinace s gonadotropinyagpbit ovarialni hyperstimutai
syndrom.

MuZe se objevit ovarialni hypertrofie, bolesti pam/aebo kicha (viz odstavec Zvlastni opatrnosti
pii pouziti pipravku DIPHERELINE 0,1 mg je zafebi)

Behem leby

Nejcastji uvadkné giznaky, jako jsou navaly horka, vaginalni suchssitZzené libido a dyspareunie

jsou spojené s hypofyzo-ovariélni blokadou.

Prolongované pouZiti triptorelinutrbe vést ke ztrétkostni masy, jde o rizikovy faktor mozné

osteopordézy.

Tyto &inky nebyly popsanydhem kratkodobé tdby Iékem Diphereline 0,1 mg.

Byly popsény alergické reakce jako urticaria, rgshritus a velmi vzaehQuinckeho edém.

Byla popsana nauzea, zvracerfiristek na vaze, hypertenze, poruchy nalady, porurdiyuz bolest
v mist injekce a horéka.

Byly popsané vzacné&ipady bolesti hlavy, artralgie a myalgie.

5.  JAK PRIPRAVEK DIPHERELINE 0,1 mg UCHOVAVAT
Uchovavejte mimo dosah a dohlettid

Uchovaveijte i teplots do 25C

Pripravek DIPHERELINE 0,1 mg nepouZivejte po uplyrdgby pouZitelnosti, uvedené na obalu.
Doba pouZzitelnosti se vztahuje k poslednimu dndemeého résice.



Lécivé pripravky se nesmi vyhazvat do odpadnich vod nebaadim odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate likvidovatrfpravky, které jiz nepdebujete. Tato opgni pomahaji chranit
Zivotni prostedi.
Po pouziti odloZte pouzité lakiky, ampule a stkacky do kontejneru na ostry odpad. VesSkeré zbytky
Iéku by ngly byt znehodnoceny.
6.  DALSI INFORMACE
Co pripravek DIPHERELINE 0,1 mg obsahuje
- Lé&civou latkou je triptorelin 0,1 mg (ve fomhiriptorelini acetas 0,1045mg) v 1 labwe.
- Pomocnymi latkami jsou:
Prasek: mannitol
Rozpou&dlo: chlorid sodny, voda na injekci.
Jak pripravek DIPHERELINE 0,1 mg vypada a co obsahuje tai baleni
Baleni obsahuje 7 lahsgk s |ékem a 7 ampuli s rozpatdiem.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Ipsen Pharma, Boulogne Billancourt, Francie

Vyrobce
Ipsen Pharma Biotech, Signes, Francie

Tato piibalova informace byla naposledy schvalena
28.7.2009



