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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
DIPHERELINE 0,1 mg

triptorelinum
Prasek pro pripravu injek¢ni suspenze s rozpoustédlem

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez za¢nete tento piipravek pouzivat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare.

- Tento ptipravek byl predepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné piiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezddoucich u¢inkid vyskytne v zdvazné mite, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezaddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati.

V pribalové informaci naleznete:

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

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek DIPHERELINE 0,1 mg pouZivat
3. Jak se pripravek DIPHERELINE 0,1 mg pouziva

4. Mozné nezadouci u€inky

5 Jak ptipravek DIPHERELINE 0,1 mg uchovavat

6 Dalsi informace

1.  CO JE PRIPRAVEK DIPHERELINE 0,1 mg A K CEMU SE POUZIiVA

Triptorelin je synteticky dekapeptidovy analog pfirozeného GnRH.
Studie provadéné u lidi a u zvifat ukdzaly, Ze po pocatecni stimulaci snizuje prolongované podani
triptorelinu sekreci gonadotropint s naslednym potlac¢enim ovarialnich funkci.

Prolongovana 1écba triptorelinem u Zenské infertility snizuje sekreci gonadotropinti (FSH a LH). Lécba
tak snizuje pocet zrusenych cykli, chrani pted pred¢asnym peakem LH, vede k zisku vétsiho poctu
folikult, umoziuje zvysenou kvalitu folikulogeneze a nasledné zvysuje pocet t€hotenstvi na 1 cyklus.

Farmakokinetické udaje: U zdravych dospélych dobrovolniku:

Po subkutanni injekci je resorpce 0,1 mg triptorelinu rychla (Tm = 0,63 = 0,26 hod.) s peakem
plazmatické koncentrace (Cpax = 1,85 £ 0,23 ng/ml). Eliminace je dosazena s biologickym polocasem
7,6 £ 1,6 hod. po 3 — 4 hodinach distribuc¢ni faze.

Celkova plazmaticka clearance: 161 = 28 ml/min.

Distribu¢ni objem: 1562 + 158 ml/kg.

Pripravek DIPHERELINE 0,1 mg je urcen k 1é¢bé Zenské infertility.
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 asistovaného poceti.

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

Nepouzivejte piipravek DIPHERELINE 0,1 mg
- jestliZe jste alergicky/a (ptecitlivély/a) na triptorelin, gonadotropin releasing hormon (GnRH),
jiné analogy GnRH nebo na kteroukoli dalsi slozku pfipravku




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

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

U pacientd uzivajicich Diphereline 0,1 mg byly hlaseny ptipady deprese, ktera mtize byt zavazna.
Pokud uzivate Diphereline 0,1 mg a rozvine se u Vas depresivni nalada, informujte svého 1ékaie.

Jestlize mate zvétSeni (nezhoubny tumor) hypofyzy (podvésku mozkového), o kterém jste nevédéla,
muze to byt odhaleno béhem [é€by ptipravkem Diphereline 0,1 mg. Pfiznaky zahrnuji ndhlou bolest
hlavy, problémy se zrakem a ochrnuti oci.

U dospélych, pokud se triptorelin nebo jiny analog GnRH pouziva dlouhodobé, miize u Vas dojit ke
zvySenému riziku rozvoje tenkych nebo slabych kosti, zvlasté pokud jste tézky pijak, kutrak, mate

Vv rodinné historii osteoporozu (tzv. fidnuti kosti), pokud mate chudou stravu nebo pokud uzivate
antikonvulziva (léky proti epilepsii nebo zachvatiim) nebo kortikosteroidy (steroidy). Pokud se Vas
tyka cokoliv takového, co ovlivituje Vase kosti, sd€lte to svému Iékati. Mlize to ovlivnit zptsob,
jakym se Vas lékar rozhodne Vas Iécit.

Prosim sdélte svému 1ékafti, pokud se Vas tyka cokoliv shora uvedeného.

Vzajemné piisobeni s dalSimi lé¢ivymi piipravky

Prosim, informujte svého lékate o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné dobg, a to i
o lécich, které jsou dostupné bez Iékatského predpisu.

V soucasné dobé nejsou interakce znamy.
Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym lékaiem diive, nez zaCnete uzivat jakykoliv 1€k.

Diphereline 0,1 mg by nemél byt pouzivan béhem téhotenstvi nebo kojeni.
Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Muzete pocitit zavrat,, unavu nebo miiZzete mit rozmazané vidéni. Jsou to mozné nezaddouci u¢inky
1é¢by nebo zakladni nemoci. Pokud mate n€ktery z t€éhto nezadoucich u€inki, nemél byste tidit
dopravni prostedky ani obsluhovat stroje.

3.  JAK SE PRIPRAVEK DIPHERELINE 0,1 mg POUZIVA

Vzdy pouzivejte ptipravek DIPHERELINE 0,1 mg pfesné¢ podle pokynt svého 1€kate. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékarem. Obvykla davka piipravku je:

Kratky protokol:

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



Dlouhy protokol:

Od 2. dne cyklu se podava 1 lahvicka Diphereline 0,1 mg subkutdnné. Po snizeni citlivosti hypofyzy
(E>< 50 pg/ml, to znamena zhruba 15. den po zacatku 1é¢by) se zah4ji stimulace gonadotropiny a
pokracuje se soubézné s Dipherelinem 0,1 mg do dne ptede dnem stanovenym k podani hCG.

Zpiisob podavanit

Diphereline 0,1 mg musi byt pfed pouzitim nafedén.

K rozpusténi prasku pouzijte prilozené rozpoustédlo. Protfepejte do uplného rozpusténi a ihned
aplikujte.

JestliZe jste uzil(a) pouzil(a) vice piipravku DIPHERELINE 0,1 mg, nezZ jste mél(a)

Udaje u zvifat neukazuji jiné u¢inky neZ ty, které jsou spojené s deprivaci sexualnich hormoni a
nasledného tc¢inku na reprodukeni trakt. Pokud dojde k pfedavkovani, jsou indikovana symptomaticka
opatfeni.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek DIPHERELINE 0,1 mg
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.
JestliZe jste prestal(a) pouzivat pripravek DIPHERELINE 0,1 mg

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare.

4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny Iéky, mlize mit i ptipravek DIPHERELINE 0,1 mg nezadouci Gcinky, které se
ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Béhem [éCby infertility mohou gonadotropiny kombinované s piipravkem navodit panevni a/nebo
btisni bolest nebo zkraceny dech. Pokud se to objevi, porad’te se s 1€kafem co nejdiive.

Na zacdatku lécby triptorelinem 1-mésicni nebo 3-mésicni formou: nepravidelné menstruacni krvaceni
b&hem prvniho mésice 1écby.

Behem léchy triptorelinem 1-mésicni nebo 3-mésicni formou: potize se spankem, bolest hlavy, zména
nalady, bfisni bolest nebo nepohoda, vaginalni suchost nebo svédéni, bolestivy sex, ztrata libida.
Behem léchy triptorelinem 1-mésicni formou: bolest iader, svalové kiece, bolest kloubtl, nartst
hmotnosti, pocit nemoci, biisni bolest nebo nepohoda, slabost, zmény nalady a deprese (je-li pouzit
pro dlouhodobou 1é¢bu).

Muzete mit alergickou reakci nebo vzacnéji nevolnost, zvraceni, nartist hmotnosti, vysoky krevni tlak,
poruchy nalady, zrakové poruchy, horecku a bolest v misté injekce.

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

Jestlize mate zvétSeni (nezhoubny tumor) hypofyzy (podveésku mozkového), o kterém jste nevédel/a,
mize to byt odhaleno béhem 1écby piipravkem Diphereline 0,1 mg. Pfiznaky zahrnuji nahlou bolest
hlavy, problémy se zrakem a ochrnuti o¢i.

Stejné jako u jinych analog GnRH mize dojit u pacientt 1é¢enych ptipravkem Diphereline 0,1 mg ke
zvyseni poctu bilych krvinek.

Pokud se kterykoli z nezddoucich u€inkli vyskytne v zadvazné mite, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékafi.



5. JAK PRIPRAVEK DIPHERELINE 0,1 mg UCHOVAVAT
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.
Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Piipravek DIPHERELINE 0,1 mg nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti, uvedené na obalu.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazvat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.
Po pouziti odlozte pouzité lahvicky, ampule a stiikacky do kontejneru na ostry odpad. Veskeré zbytky
1éku by mély byt znehodnoceny.
6. DALSI INFORMACE
Co pripravek DIPHERELINE 0,1 mg obsahuje
- Lécivou latkou je triptorelin 0,1 mg (ve formé triptorelini acetas 0,1045mg) v 1 lahvicce.
- Pomocnymi latkami jsou:
Prasek: mannitol
Rozpoustedlo: chlorid sodny, voda na injekci.
Jak pripravek DIPHERELINE 0,1 mg vypada a co obsahuje toto baleni
Baleni obsahuje 7 lahvicek s 1ékem a 7 ampuli s rozpoustédlem.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

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

Vyrobce
Ipsen Pharma Biotech, Signes, Francie

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena
18.11.2013



