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PRIBALOVA INFORMACE- INFORMACE PRO UZIVATELE

DIPHERELINE S.R. 11,25 mg
triptorelini embonas

Prasek pro pfipravu injekéni suspenze s rozpoustédlem.
3-mésicni forma s prodlouZzenym uvolfiovanim

Prectéte si pozorn é celou p Fibalovou informaci d Five, nez zaénete tento p Fipravek

pouzivat.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se sveho lékare.

- Tento pripravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej Zzadné dalSi osobé&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné pfiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich U€inkd vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si
vSimnete jakychkoli nezadoucich uc¢inku, které nejsou uvedeny v této pfibalové
informaci, prosim, sdélte to svému lékafi.

V pribalové informaci naleznete

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

Cemu musite v&novat pozornost, nez zagnete Diphereline S.R. 11,25 mg pouZivat
Jak se Diphereline S.R. 11,25 mg pouziva

MozZné nezadouci ucinky

Jak Diphereline S.R. 11,25 mg uchovavat

Dalsi informace

OahWNE

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

LécCiva latka triptorelin je synteticky analog pfirozeného gonadotropin-releasing hormonu
(GnRH).

Studie provadéné u lidi a u zvifat ukazaly, Ze po pocatecCni stimulaci potlauje prolongované
podani triptorelinu sekreci gonadotropinu s naslednym potlacenim funkci varlat a vaje¢niku.

Podani Diphereline S.R. 11,25 mg maze zpocatku zvysit krevni hladiny luteinizaniho a
folikulostimulaéniho hormonu (LH, FSH) a nasledné zvysit hladiny testosteronu u muzu a
estradiolu u Zen (tzv. flare-up fenomen). Pokracovani |é€by snizi LH a FSH na koncentrace,
které maji za nasledek kastraéni hladinu testosteronu a estradiolu b&éhem asi 20 dnl po
injekci a to na dobu podavani pfipravku.

Prolongované lécba triptorelinem potlaCuje sekreci estradiolu u Zen a umozniuje tak Ustup
ektopické endometrialni tkané.

Potlaceni hypofyzealni gonadotropni heparaktivity u obou pohlavi se manifestuje jako
potlateni sekrece estradiolu nebo testosteronu, jako snizeni vrcholu LH po LHRH
stimulacnim testu, jako zlepSeny pomér vyskového/kostniho véku a jako Ustup sekundarnich
pohlavnich znaka.

Diphereline S.R. 11,25 mg se pouziva pfi |é¢bé
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- rakoviny prostaty s metastazami

- genitaIni a extragenitalni endometridzy (stadium | az 1V)

Lécba by neméla byt podavana déle nez 6 mésicl (viz Nezadouci uc€inky). Nedoporucuje
se provadét druhou lé€ebnou karu triptorelinem ¢i jinym analogem GnRH

- pfed¢asné puberty (pfed 8 lety véku u divek a 9 lety u chlapct)

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

Nepouzivejte Diphereline S.R. 11,25 mg
- jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na IéCivou latku nebo na kteroukoli dalSi slozku
pripravku

Zvlastni opatrnosti p  Fi pouZiti Diphereline S.R. 11,25 mg je zapot Febi:

Upozornéni pi zahajeni 1écby:

Karcinom prostaty:

Bylo zaznamenano, Ze klinické pfiznaky (zvlasté bolesti kosti) se mohou na zacatku l1éCby
zhorsit, av3ak tyto pfipady jsou ojedinélé a zpravidla pfechodné.

Tyto pfipady si zasluhuji zvlasté pozorny lékarsky dohled po dobu prvnich nékolika tydnu
|éCby. Pozornost si rovnéz zasluhuji pacienti s obstrukci mocovych cest a s metastatickym
postizenim obratlovych tél (viz Nezadouci ucinky).

Ze stejného duvodu by méla byt poskytnuta zvlastni pé€e na zacatku léCby pacientim
s varovnymi znamkami misniho utlaku.

Na zacCatku 1éEby mize dojit k pfechodnému zvyseni kyselé fosfatazy.

Endometridza:
Pfed zahajenim IéCby je tfeba se ujistit, Ze nejste téhotna.

PfedCasna puberta:

U divek

Pocate¢ni ovarialni stimulace na pocatku |éCby, nasledovana léCbou zplsobenym
vyfazenim estrogenu, muze veést v prvnim mésici k vaginalnimu krvaceni mirné nebo
stfedni intenzity.

Opatfeni pro pouZiti:

Karcinom prostaty:

Muze byt vyhodné kontrolovat periodicky hladinu testosteronu v krvi, nebot tato by neméla
pfesdhnout 1 ng/ml.

Odpoveéd na IéEbu miZze byt hodnocena v kosti pomoci scintigrafie a/nebo CT a v prostaté
pomoci ultrasonografie a/nebo CT spolu s klinickym a rektalnim vySetfenim.

Endometriéza:

Podani Diphereline S.R. 11,25 mg muze mit za nasledek stalou hypogonadotrofni
amenorrhoeu (zastava menstruace). Objeveni se metrorrhagie (krvaceni mimo cyklus),
zvlasté v prvnich mésicich, je abnormalni a méla by byt proto ovéfena hladina estradiolu.
Pokud by byla hladina méné nez 50 pg/ml, je tfeba hledat mozné pfidruzené organové
leze.
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Funkce vaje¢nik( se obnovi po ukonéeni lIéEby a prvni menses se objevi v priméru 134
dni po posledni injekci. O eventualni kontracepci bychom méli uvazovat 15 dni po
skonc&eni IéCby, tedy tfi a pll mésice po posledni injekci.

Vzajemné p asobeni s dalSimi I1é ¢ivymi p Fipravky

Prosim, informujte svého |ékafe o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobé, a to i o lécich, ktereé jsou dostupné bez Iékaiského predpisu.

Téhotenstvi a kojeni
Poradte se se svym lékafem dfive, nez zanete uZivat jakykoliv |ék.

Téhotenstvi

Soucasné dostupna data o Ucincich v téhotenstvi:

-studie na zvifatech neukazaly teratogenni Ucinky pfipravku.

-u dosud provedenych klinickych studii, neuvazené podani GnRH analog u omezeného
poctu téhotnych Zen nevedlo k zadnym malformacim nebo fetotoxicité. Pfesto je tfeba
dalSich studii k ovéfeni u€inku béhem téhotenstvi.

Kojeni
Nejsou k dispozici zadné udaje o prestupu Iéku do matefskeho mléka ani o0 moznych
acincich na kojené dité. Proto by se pfipravek nemél u kojicich Zen pouzit.

Rizeni dopravnich prost Fedk (i a obsluha stroj @

PFipravek nesnizuje pozornost

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

Vzdy pouzivejte Diphereline S.R. 11,25 mg pfesné podle pokynu svého lékare. Pokud si
nejste jisty/a, poradte se se svym lékafem. Obvykla davka pfipravku je

Karcinom prostaty
jedna intramuskularni injekce Diphereline S.R. 11,25 mg kazdé 3 mésice

Endometridza

Jedna intramuskularni injekce Diphereline 11,25 mg kazdé 3 mésice

LéCba musi byt zahajena béhem prvnich péti dni menstruaéniho cyklu.

Trvani lecby: zavisi na pocate¢ni zavaznosti endometriozy a na klinickych zménéach
(funk&nich a anatomickych) béhem |éCby. V zasadé by endometri6za méla byt 1éCena
alespon 3 mésice a nejdéle 6 mésicu. Nedoporucuje se provadét druhou lé€ebnou kuru
triptorelinem ¢i jinym analogem GNRH.

Upozornéni: forma s prodlouzenym uvolfovanim musi byt injikovana pFfesné podle
navodu. Jakakoli neuplnd injekce, vedouci ke ztraté objemu vétSiho, nez zlstava bézné
v injekéni stfikaCce, musi byt zaznamenana.

Prfed¢asna puberta
jedna intramuskularni injekce Diphereline S.R. 11,25 mg kazdé 3 mésice
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Lécba by méla byt ukonéena zhruba ve véku fyziologické puberty u chlapct a divek a
neméla by pokracovat u divek s kostnim vékem vice nez 12 let. U chlapct jsou k dispozici
omezena data tykajici se optimalni doby k ukon€eni léCby na zakladé kostniho véku,
avSak doporucuje se ukongit IéEbu u chlapcl s kostnim vékem 13 — 14 let.

PFfi podani formy s prodlouZzenym uvolfiovanim se musi pfisné dodrzet instrukce pro
zpusob podani.

Zpusob podani
Diphereline S.R. 11,25 mg musi byt pfed pouzitim nafedén.

PraSek se rozpusti ve specialnim rozpoustédle bezprostfedné pfed injekci protfepanim
lahvi¢ky az vznikne homogenni suspenze (viz pokyny s obrazky nize). Vysledna suspenze
se nesmi michat se Zaddnym jinym lékem. Podava se intramuskularné.

Jakakoli nekompletni injekce, pfi které dojde ke ztraté objemu vétSiho, nez je obvykly
zbytek v injekéni stfika¢ce, musi byt zaznamenana.

1 — Priprava pacienta
o Pacient lezi naiise, s desinfikovanoudki na hyzdi.

2 — P¥iprava injekce

P¥itomnost bublinek na povrchu lyofylizatu je normialahled gipravku
0 Odlomte hrdlo ampulky (bodovou zfk@u snérem vzhiru)

o Nasajte vSechniedidlo do stikacky jehlou 7,

(@)

Odstraite zeleny kryt z vrSku lahgky.
o Premisttetedidlo do lahwiky s obsahem préasku.

o Povytahite jehlu nad hladinu tekutiny. Nevytahujte jehliakvicky.

o Jemr trepejte lahwikou, aniz byste ji obraceli, az ziskate homogenr

snes.

o NeZ nasajete suspenzi, zkontrolujte, zda nejstitorpny shluky
(pokud jsou shluky itomny, pokréujte s tepani az do kompletni
homogenizace)
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o Nasajte suspenzi aniz byste obraceli |akwi

o Vyjméte jehlu pouzitou  fedéni. Nasd'te druhou jehlu na Sfu
stiikacky (pevre nasroubujte). K fpojeni jehly pouze uchopte barevné
hrdlo .

o Vytlaéte vzduch ze sikacky

3 - INJEKCE

0 Bezprostedrt injikujte do glutealniho svalu.

4 — PO POUZITI

o

o Odstraite jehly do ukené nadoby na ostrégquimsty.

Jestlize jste pouzil vice p Fipravku, nez jste m él(a)

Predavkovani neni popisovano.

JestliZze jste zapomn él(a) pouZit p Fipravek

NezvySujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou ¢&i opozdénou davku
Jestlize jste p Festal(a) pouzivat p Fipravek

Informujte svého lékare.

Po ukonceni lIéCby predCasné puberty se znovu objevi sekundarni pohlavni znaky a u
divek se mize objevit periodické krvaceni

Mate-li jakékoli dalSi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého I€kare.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY
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Podobné jako vSechny léky, muze mit i Diphereline S.R. 11,25 mg nezadouci U¢inky, které
se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Pokud se kterykoli z nezadoucich G€inkd vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si
vSimnete jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této pfibalové informaci,
prosim, sdélte to svému Iékafi.

U muzd:

Na pocatku Iécby (viz téZ bod 2.)

Mocoveé pfiznaky, bolesti kosti metastatického puvodu a pfiznaky spojené s misni
kompresi z metastaz patefe se mohou objevit po pfechodném zvySeni plazmatického
testosteronu na poc¢atku 1éEby. Tyto pfiznaky vymizi béhem 1-2 tydna.

Béhem lécby

Nejcastéji uvadéné nezadouci uc€inky (navaly horka, sniZzené libido a impotence) jsou
spojené s poklesem plazmatického testosteronu, ktery je vysledkem farmakologického
ucinku pfipravku a jsou podobné tém, které jsou pozorované u jinych analog GnRH.

U Zen:

Na pocatku Iécby

Pfiznaky u endometridozy (panevni bolest, endometrioza) mohou exacerbovat béhem
inicidlniho pfechodného zvySeni plazmatické hladiny estradiolu a mély by vymizet béhem
1 az 2 tydna.

Béhem prvniho mésice po injekci se miZe objevit metrorrhagie.

Béhem lécby

NejCastéji popisované ucinky, jako je flush, vaginalni suchost, sniZzené libido a
dyspareunie (bolestivy pohlavni styk) jsou spojeny s hypofyzo-ovarialni blokadou.

Bylo hlaSeno nékolik vzacnych pfipadd bolesti hlavy, artralgie (bolest kloubl) a myalgie
(bolest svald).

U muzd i u zen:

Byly popsany alergické reakce jako urtikaria, rash, pruritus a velmi vzacné Quinckeho
edém.

Vzacnéji se vyskytuje nauzea, zvraceni, pfiristek na vaze, hypertenze, poruchy nélady,
poruchy zraku, bolest v misté injekce a horecka.

Prolongované pouziti analog GnRH muZe vést ke ztraté kostni masy, jde o rizikovy faktor
mozné osteoporozy.

U déti:

ZkuSenost z klinickych studii:
Obecna tolerance u déti: alergické reakce, bolest hlavy, navaly horka a genitalni krvaceni

Postmarketingové informace:
Podle kumulativni bezpe&nostni zkuSenosti s triptorelinem u déti Ié€enych pro pfed€asnou
pubertu byly navic hlaSeny nasledujici vzacné reakce z postmarketingového sledovani:
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alergické reakce, bolest hlavy, nartist hmotnosti, zvySeni krevniho tlaku, epizody
rozmazaného vidéni nebo abnormalniho vidéni, gastrointestinalni poruchy véetné bolesti
bficha a zvraceni, krvaceni z nosu, nevolnost, bolesti svalll, poruchy nalady a nervozita.

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

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

Doba pouzitelnosti po rozpusténi: fyzikalné-chemicka stabilita prokazana na dobu 6 hodin
pfi teploté 25°C, z mikrobiologického hlediska pouzit okamzité.

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti

Pfipravek nepouZivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obalu. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Lécive pfipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte
se sveho Iékarnika, jak mate likvidovat pfipravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatifeni
pomahaji chranit Zivotni prostfedi.
6.  DALSI INFORMACE
Co Diphereline S.R. 11,25 mg obsahuje
- Lécivou latkou je triptorelinum 15,0 mg (odpovida triptorelini embonas 19,5 mg)
- Pomocnymi latkami jsou:
PraSek: polyglaktin, mannitol, sodn& sul karmelosy, polysorbat 80
Rozpoustédlo: mannitol, voda na injekci.

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

Baleni obsahuje 1 lahvicku s praskem a 1 ampuli s rozpoustédlem s 1 stfikackou a 2
jehlami.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

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

Vyrobce:
Ipsen Pharma Biotech, Signes, Francie

Tato p fibalova informace byla naposledy schvalena ~
26.5. 2010
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