PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO PACIENTKU

DIPHERELINE 0,1 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
triptorelinum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité adaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

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

- Tento pfipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zzadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezddoucich ucink, sdélte to svému lékati nebo
1ékéarnikovi. Stejné postupujte v ptipade€ jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je DIPHERELINE 0,1 mg a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek DIPHERELINE 0,1 mg pouzivat
Jak se ptipravek DIPHERELINE 0,1 mg pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek DIPHERELINE 0,1 mg uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1.  CO JE PRIPRAVEK DIPHERELINE 0,1 MG A K CEMU SE POUZiVA

Triptorelin je synteticky dekapeptidovy analog pfirozeného GnRH.
Studie provadéné u lidi a na zvifatech ukazaly, Ze po pocatecni stimulaci snizuje prolongované podani
triptorelinu sekreci gonadotropint s ndslednym potlacenim ovarialnich funkci.

Prodlouzena 1écba triptorelinem u Zenské infertility snizuje sekreci gonadotropinti (FSH a LH). Lécba tak
snizuje pocet zrusenych cykld, chrani pred predcasnym peakem LH, vede k zisku vétsiho poctu folikult,
umoznuje zvysenou kvalitu folikulogeneze a nasledné zvySuje pocet t€hotenstvi na 1 cyklus.

Farmakokinetické udaje: U zdravych dospélych dobrovolniki:

Po subkutanni injekci je resorpce 0,1 mg triptorelinu rychla (Tmax = 0,63 + 0,26 hod.) s peakem
plazmatické koncentrace (Cmax = 1,85 + 0,23 ng/ml). Eliminace je dosaZena s biologickym polo¢asem
7,6 £ 1,6 hod. po 3 — 4 hodinach distribu¢ni faze.

Celkova plazmaticka clearance: 161 £ 28 ml/min.

Distribucni objem: 1562 + 158 ml/kg.

Ptipravek DIPHERELINE 0,1 mg je urcen k 1é€b¢€ Zenské neplodnosti.
Pouziva se k vedeni ovarialni stimulace ve spojeni s gonadotropiny (hMG, hCG, FSH) pro in vitro
fertilizaci a embryonalni transfer (IVF/ET) a jiné techniky asistované reprodukce.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK
DIPHERELINE 0,1 MG POUZIVAT

Nepouzivejte pripravek DIPHERELINE 0,1 mg

- jestlize jste alergicka na triptorelin, gonadotropin releasing hormon (GnRH), jiné analogy
GnRH nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto piipravku (uvedenou v bodé 6)

- jestlize jste t€hotna nebo kojite. Piipravek nesmi byt podan v téhotenstvi, proto je tieba se pred
zahajenim 1éCby ujistit, ze nejste téhotna.



Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku Diphereline 0,1 mg se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem:

U pacientek pouzivajicich Diphereline 0,1 mg byly hlaSeny ptipady deprese, ktera mtize byt zavazna.
Pokud pouzivate Diphereline 0,1 mg a rozvine se u Vés depresivni nalada, informujte svého 1ékate.
JestliZze mate zvétSeni (nezhoubny nador) hypofyzy (podvésku mozkového), o kterém jste nevédéla,
muze to byt odhaleno béhem 1écby piipravkem Diphereline 0,1 mg. Pfiznaky zahrnuji ndhlou bolest
hlavy, problémy se zrakem a ochrnuti okohybnych svali.

U dospélych, pokud se triptorelin nebo jiny analog GnRH pouziva dlouhodobé¢, miize dojit ke
zvySenému riziku rozvoje tenkych nebo slabych kosti, zvlasté pokud mate problémy a alkoholem,
koufite, mate v rodinné anamnéze osteopordzu (tzv. fidnuti kosti), pokud mate chudou stravu nebo
pokud uzivate antikonvulziva (1€ky k 1écbé epilepsie nebo zachvatli) nebo kortikosteroidy (steroidy).
Pokud se Vas tyka cokoliv takového, co ovliviiuje Vase kosti, sdélte to svému 1ékati. Miize to ovlivnit
zpusob, jakym se Vas 1ékar rozhodne 1é¢it.

Béhem 1écby neplodnosti mohou gonadotropiny v kombinaci s pfipravkem vyvolat zvétSeni vajecniktl
nebo nadmérnou stimulaci vaje¢niki, kterd mize vyvolat bolest v oblasti panve a/nebo bficha a potize
s dychanim. Pokud k tomu dojde, okamzité se porad’te se svym lékatem.

Pacientky, které podstupuji tuto 1écbu, maji byt pod ptisnym lékaiskym dohledem s pfisnymi a
pravidelnymi biologickymi, klinickymi a radiologickymi kontrolami.

Prosim sdélte svému Iékati, pokud se Vas tyka cokoliv shora uvedeného.

Déti a dospivajici

Diphereline 0,1 mg neni urcen pro pouZiti u novorozenci, kojenct, déti a dospivajicich.
Dalsi 1é¢ivé pripravky a Diphereline 0,1 mg

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uZzivat.

V soucasné dob¢ nejsou interakce (vzajemné puisobeni 1¢kll) znamy.

Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym lékafem drive, nez zacnete uzivat jakykoliv lék.

Diphereline 0,1 mg se nesmi podavat béhem te¢hotenstvi nebo v obdobi kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojt

Muizete pocitit zavrat’, inavu nebo mtiZzete mit rozmazané vidéni. Jsou to mozné nezadouci ucinky
1é¢by nebo zakladniho onemocnéni. Pokud mate néktery z t€hto nezadoucich ucinki, nefid’te dopravni
prostfedky ani neobsluhujte stroje.

Pi#ipravek Diphereline 0,1 mg obsahuje sodik.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné lahvicce, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. JAK SE PRIPRAVEK DIPHERELINE 0,1 MG POUZIVA

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokynii svého 1ékaie. Pokud si nejste jista, porad’te se se
svym lékafem. Obvykla davka ptipravku je:



Kratky protokol:

Jedna lahvicka Diphereline 0,1 mg ma byt podana subkutanni(podkozni) injekci kazdy den od 2. dne
cyklu (soubézné s iniciaci ovarialni stimulace) do dne piede dnem stanovenym k podéani hCG, to
znamena v praméru 10-12 dni na jeden pokus.

Dlouhy protokol:

Od 2. dne cyklu se podava 1 lahvicka ptipravku Diphereline 0,1 mg subkutann€. Po snizeni citlivosti
hypofyzy (E:< 50 pg/ml, to znamena zhruba 15. den po zacatku lécby) se zahdji stimulace
gonadotropiny a pokracuje se soubézné s Dipherelinem 0,1 mg do dne pfede dnem stanovenym
k podani hCG.

Zpiisob podavani

Diphereline 0,1 mg musi byt pied pouzitim nafedén.

K rozpusténi prasku pouzijte ptilozené rozpoustédlo. Protiepejte do tiplného rozpusténi a ihned
aplikujte.

JestliZe jste pouzila vice piipravku DIPHERELINE 0,1 mg, nezZ jste méla
Ihned se obrat'te na svého 1ékare.

JestliZe jste zapomnéla pouzit pripravek DIPHERELINE 0,1 mg
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradila vynechanou davku.
JestliZe jste prestala pouZivat pripravek DIPHERELINE 0,1 mg

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

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny l1éky, mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Mnoho nezadoucich ucinkt 1ze ocekavat z divodu zmény hladiny estrogenii ve Vasem t¢le.

Velmi casté nezadouci Gcinky, postihujici vice nez 1 z 10 pacientek:

e Celkova télesna slabost

e Bolest hlavy, snizené libido, proménliva ndlada, 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 (seborea)

e Navaly horka

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

e Bolest bficha, nepiijemné pocity v oblasti bficha, pocit na zvraceni

e Zarudnuti, otok, zanét, bolest v mist¢ injekce, otok (nahromadéni tekutiny v télesnych
tkanich)

Alergicka reakce

Zvyseni télesné hmotnosti

Bolest kloubi, svalové kiece, bolest koncetin

Zavrat', deprese, nervozita,

Bolest prsu,



Ménée casteé nezadouci ucinky, postihujici vice nez 1 z 1 000 pacientek:

Buseni srdce

Suchost o¢i, zhorSeni zraku

Zavrat’ (vertigo)

Pocit nadmutého bficha, sucho v ustech, plynatost, viedy v tstech, zvraceni

Snizeni té€lesné hmotnosti

Snizeni chuti k jidlu, zadrZzovani tekutin v téle

Bolest zad a svali

Zmény 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 pifi pohlavnim styku, vyklenuti a pokles mocového méchyte, poruchy
menstruace, cysta na vajecniku, vytok z pochvy

e Dechové obtize, krvaceni z nosu

e Vypadavani vlasi, sucha kiize, nadmérny rtist ochlupeni, lamani neht, svédéni, vyrazka

Neni znamo (z dostupnych tdaji nelze urcit)

Poruchy zraku

Jestlize mate nador hypofyzy, je zvySené riziko krvéaceni do této oblasti
Prijem

Péleni zahy, malatnost

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

Svalova slabost

Zmatenost

Vynechéani menstruace

Otok ktize a podkozi, koptivka

Vysoky krevni tlak

Dlouhodobé pouzivani tohoto piipravku u dospélych mize vést ke snizeni kostni hmoty.

Jestlize mate zvétSeni (nezhoubny nador) hypofyzy (podvésku mozkového), o kterém jste nevédéla,
muze to byt odhaleno béhem 1é¢by pripravkem Diphereline 0,1 mg. Pfiznaky zahrnuji ndhlou bolest
hlavy, problémy se zrakem a ochrnuti okohybnych svali.

Stejné jako u jinych analog GnRH muize dojit u pacientek 1é¢enych pfipravkem Diphereline 0,1 mg ke
zvySeni poctu bilych krvinek.

Hlaseni nezadoucich ucinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékati, nebo

1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky miZzete 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

stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Nahlasenim neZadoucich G¢inkti muzete piispét k
ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. JAK PRIPRAVEK DIPHERELINE 0,1 MG UCHOVAVAT

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Uchovavejte pii teploté do 25°C.
Ptipraveny roztok se musi pouzit okamzite.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.
Po pouziti odlozte pouzité lahvi¢ky, ampule a stiikacky do kontejneru na ostry odpad. Veskeré zbytky
1éku by mély byt znehodnoceny.
6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE
Co pripravek DIPHERELINE 0,1 mg obsahuje
- Lécivou latkou je triptorelinum 0,1 mg (ve formé triptorelini acetas) v 1 lahvicce.
- Pomocnymi latkami jsou:

Prasek: mannitol

Rozpoustedlo: chlorid sodny, voda pro injekci.

Jak pripravek DIPHERELINE 0,1 mg vypada a co obsahuje toto baleni

Tento 1éCivy pfipravek je prasek a rozpoustédlo pro injekcni roztok, prasek je bily az témet bily,
rozpoustédlo je ¢iry, bezbarvy roztok.

Baleni obsahuje 7 lahvicek s praskem a 7 ampulek s rozpoustédlem.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

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 piibalova informace byla naposledy revidovana 19. 1. 2024



