SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU (SPC)

1. NAZEV PRIPRAVKU
DIPHERELINE 0,1 mg

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 lahvitka obsahuje:

Léciva latka:
Triptorelinum .........ccccciiieii e e, 0,1 MQ
ve forme Triptorelini acetas ........................... 0,1045 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Prasek pro fipravu injekni suspenze s rozpo&dtem
Prasek: bily az té#n bily lyofilizat

Rozpou&tdlo: ¢iry, bezbarvy roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Zenska infertilita.

Vedeni ovarialni stimulace ve spojeni s gonadotpfhMG, hCG, FSH) pran vitro fertilizaci a embryonalni
transfer (IVF/ET) a jiné techniky asistovanéh@eid

4.2. Davkovani a zjisob podani
Kratky protokol:

Jedna lahvika Diphereline 0,1 mg by &a byt podana subkutanni injekci kazdy den od 2. ciyklu (soubzn¢
s iniciaci ovarialni stimulace) do dnéede dnem stanovenym k podani hCG, to znamenamps 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 ¢E 50 pg/ml,
to znamena zhruba 15. den poi&héu l&by) se zahdji stimulace gonadotropiny a pdlj@ se soukrré
s Dipherelinem 0,1 mg do dnégole dnem stanovenym k podani hCG.

4.3. Kontraindikace
Precitlivélosti na kteroukoli ze sloZzekipravku.
Pripravek nesmi byt podan &hiotenstvi. Ujistte se, Ze pacientka neshotna ged zahajenim liby.

4.4. Zvlastni upozorréni a zvIlasStni opakeni pro pouziti
Upozorreni

Nebezpei ovarialniho hyperstimuémiho syndromu:

Folikularni obnovena funkce indukovana injekci toielinu kombinovanou s gonadotropiny seize u
predisponovanych pacientek 2na zvysit, zvlag v pripadech polycystické nemoci ovarii. Ovaridlni odfabwa
kombinaci triptorelin-gonadotropin seide u fiznych pacientekip stejnych davkach liSit a v &itych piipadech
se niize lisit i cyklus od cyklu u stejné pacientky.

Opateni pro pouZziti:

Indukovana ovulace by #@a byt monitorovana ifisnym Iékéskym dohledem sipsnymi a pravidelnymi
biologickymi a klinickymi kontrolami: plasmatickysgogen nakéno a ultrasonografie (viz Nezadoucinky).
Jestlize je ovarialni odpeéd’ nadnérna, doporduje se peruSit stimuldni cyklus geruSenim injekci
gonadotropinu.



4.5. Interakce s jinymi I&ivymi pFipravky a jiné formy interakce
Nejsou znamy.

4.6. Téhotenstvi a kojeni
V sowasné dob jsou analogy GnRH uzivany v kombinaci s gonadatrpj indukci ovulace a tim k povzbuzeni
ot¢hotreni. Tehotenstvi proto neni indikaci pro tentégoavek.

AvSak zkuSenost ukazala, Ze poté, co byla ovuladekiovana v fedchozim cyklu, &které Zeny athotrély, aniz
by si to u¢domily, a podstupuji dalSi kuru ke stimulaci ovarii

SouwasrE dostupna data, tykajici seinika tohoto typu Iéku véhotenstvi jsou shrnuta niZe:
- studie na zvatech neprokazaly Zadné teratogertimky ptipravku.
- uziti analog GnRH u omezeného P thotnych Zen v klinickych studiich dosud négpbilo Zadnou

malformaci nebo fetotoxicitu.rBsto jsou ke studovani naslédgitisobeni Iéku ghem ghotenstviteba dalsi studie.

4.7. (&inky na schopnostridit a obsluhovat stroje
Pripravek nesnizuje pozornost.

4.8. NeZadouci &inky
Na paiatku &by

Pri pouZziti k l&be infertility mize kombinace s gonadotropinytigpbit ovarialni hyperstimutai syndrom.
MuZe se objevit ovarialni hypertrofie, bolesti paaveebo kicha (viz Specialni upozokni)

Behem leby

Nejcéastji uvadkné giznaky, jako jsou navaly horka, vaginalni suchestzené libido a dyspareunie jsou spojené
s hypofyzo-ovarialni blok&dou.

Prolongované poufZiti triptorelinutibe vést ke ztrétkostni masy, jde o rizikovy faktor mozné osteopgréd
Tyto &inky nebyly popsanydhem kratkodobé tidby Iékem Diphereline 0,1 mg.
Byly popsany alergické reakce jako urticaria, rashritus a velmi vzaghQuinckeho edém.

Byla popséana nauzea, zvracenfirstek na vaze, hypertenze, poruchy nalady, poruchkuz bolest v migt
injekce a horéka.

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

4.9. Fredavkovani
Udaje u zvifat neukazuji jiné &inky nez ty, které jsou spojené s deprivaci sexaohlhormori a naslednéhocinku
na reproduéni trakt. Pokud dojde kipdavkovani, jsou indikovana symptomaticka tgait

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Indikagni skupina: Hormon. Analog gonadotropin-releasioghtonu. ATC kéd.02AE04

Triptorelin je synteticky dekapeptidovy analdg@zeného gonadotropin-releasing hormonu (GnRH).

Studie provaghé u lidi a u zvwat ukazaly, Ze po inicialni stimulaci inhibuje modjované podani triptorelinu sekreci
gonadotropifl s naslednou supresi ovarialnich funkci.

Zenskd infertilita:
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Prolongovand kba triptorelinem inhibuje sekreci gonadotrapifFSH a LH). Léba tak sniZuje peet zruSenych
cykha, chrani ped pedtasnym peakem LH, vede k ziskétdiho pdétu folikula, umoziuje zvySenou kvalitu
folikulogeneze a nasledizvySuje pdet €hotenstvi na 1 cyklus.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

U zdravych dosglych dobrovolnik:

Po subkutanni injekci je resorpce 0,1 mg triptokelrychld (Tax = 0,63+ 0,26 hod.) s peakem plazmatické
koncentrace (Gax = 1,85+ 0,23 ng/ml). Eliminace je dosaZena s biologickymogasem 7,6 1,6 hod. po 3 — 4
hodinach distribéni faze.

Celkova plazmaticka clearance: 1628 mi/min.

Distribueni objem: 1562 158 ml/kg.

5.3. Fredklinické Gdaje vztahujici se k bezp&nosti piipravku
Latka nevykazala Zzadnou specifickou toxicitu v kakbgickych studiich na ziatech. Pozorovanégiinky byly
spojeny s farmakologickymi vlastnostmi latky na ekrihni systém.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Seznam pomocnych latek
Prasek:

Mannitol.

Rozpou&idlo:
Chlorid sodny, voda na injekci.

6.2. Inkompatibility
Nejsou uvadny.

6.3. Doba pouZitelnosti

2 roky

Po rozpu&ni: fyz.-chem. stabilita prokdzana na 24 hodintgplog 25°C, z mikrobiologického hlediska pouzit
okamzit.

6.4. Zvlastni opafeni pro uchovavani
Uchovaveijte fi teplog do 25C

6.5. Druh obalu a velikost baleni

Lyofilizat: lahvicka zcirého skla, zatka z halogenbutylové pryze, Al gertl
Rozpou&tdlo: ampule Zirého skla.

Plastikovy pitez, krabika.

Baleni obsahuje 7 lahigk s lyofilizatem a 7 ampuli s rozpogdiem.

6.6. Navod k pouZziti gFipravku, zachazeni s nim a k jeho likvidaci

K rozpuseni prasku pouzijteilozené rozpoustlo. Protepejte do Uplného rozpési a ihned aplikuijte.

Po pouZiti odloZte pouZité latéky, ampule a $tkacky do kontejneru na ostry odpad. VeSkeré zbytky lgk nely
byt znehodnoceny.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Ipsen Pharma, Boulogne Billancourt, Francie

8. REGISTRACNI CisLO
56/182/01-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
2.5.2001

10. DATUM REVIZE TEXTU
28.7.2009
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