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Pisomna informécia pre pouZzivatelku

Diphereline 0,1 mg
prasok a rozpustadlo na injekény roztok

triptorelin

Pozorne si preditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vdm. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca
aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej infomacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Diphereline 0,1 mg a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Diphereline 0,1 mg
Ako pouzivat’ Diphereline 0,1 mg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Diphereline 0,1 mg

Obsah balenia a d’alsie informacie

AR S e

1. Co je Diphereline 0,1 mg a na o sa pouZiva

Tento liek obsahuje triptorelin. Triptorelin patri do skupiny liekov zndmych ako analogy GnRH
(syntetické lie¢ivo podobné prirodzenému horménu uvolfiujucemu gonadotropin). Jednym z jeho t€inkov
je zniZenie produkcie pohlavnych horménov v tele.

Stadie uskutoénené u l'udi a u zvierat ukazali, Ze po po&iatocnej stimulacii, dlhodobé podavanie
triptorelinu potlaca vylucovanie gonadotropinov (hormoénov riadiacich ¢innost’ vajecnikov a tvorbu
pohlavnych hormoénov) s naslednym potla¢enim funkcii vajecnikov.

Liek sa pouziva u Zien na doplnkovu liecbu ur¢itych typov neplodnosti. Tento liek sa zvy¢ajne
kombinuje s inymi horménmi (nazyvanymi gonadotropiny), ked’ sa pouziva pri umelom oplodneni (in
vitro, IVFET.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Diphereline 0,1 mg

Nepouzivajte Diphereline 0,1 mg

- ak ste alergickd na triptorelin, hormoén uvolfiujuci gonadotropin (GnRH), iné analogy GnRH
alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6).

ak ste tehotna alebo doj¢ite.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Diphereline 0,1 mg, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Ak mate zvacsenie (benigny tumor — nezhubny nador) hypofyzy (podmozgova zl'aza) a nevedeli ste
o tom, mbéze sa to zistit' pocCas liecby liekom Diphereline S.R. 0,1 mg. K priznakom patria nahle
bolesti hlavy, problémy s o¢ami a ochrnutie o¢i.

U pacientok pouzivajucich Diphereline 0,1 mg existuje zvysSené riziko vyskytu depresie, ktora moze
byt zavazna. Ak pouzivate Diphereline 0,1 mg a objavi sa u vas depresivna nalada, povedzte
to svojmu lekarovi. Pacientky so znamou depresiou maju byt’ prisne pozorované pocas liecby.
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U dospelych moéze triptorelin spdsobit’ rednutie kosti (osteopordzu) so zvySenym rizikom zlomenin
kosti. Svojmu lekarovi musite preto povedat’, ak sa u vas vyskytuje ktorykol'vek z rizikovych faktorov,
pretoze vam moéze predpisat’ bisfosfonaty (lieiva pouzivané pri slabych kostiach) na liecbu ubytku
kostnej hmoty. Rizikové faktory mézu zahimnat”:

o ak sauvas alebo niekoho z vasSich rodinnych blizkych vyskytuje rednutie kosti,

o ak konzumujete nadmerné mnozstvo alkoholu a/alebo ste tuhy fajciar,

o ak dlhodobo uzivate lieky, ktoré mézu spdsobovat’ rednutie kosti, napriklad lieky na liecbu

epilepsie alebo steroidy (ako je napr. hydrokortizon alebo prednizolon).

Ak dostanete kice, okamzite to oznamte svojmu lekarovi. Objavili sa hlasenia o ki¢och u pacientov
uzivajucich triptorelin alebo podobné lieky. Tieto sa vyskytli u pacientov s epilepsiou ale aj bez
epilepsie v anamnéze.

Pri liecbe neplodnosti triptorelinom moze kombinacia s gonadotropinmi sposobit’ nadmernu reakciu
vajecnikov na hormonalnu stimulaciu (ovaridlny hyperstimula¢ny syndrom), zvicsenie vajecnikov,
panvovu bolest” a/alebo bolest’ brucha alebo tazkosti s dychanim. Ak sa tieto priznaky u vas objavia,
ihned’ sa skontaktujte so svojim lekarom.

Pacientky, ktoré dostavaju tato lieCbu budu pod prisnym lekarskym dohl'adom s prisnymi a
pravidelnymi kontrolami (ultrasonografia, hodnoty estradiolu v krvi).

Narast folikal (gulovity tutvar, ktory obsahuje vajicko) podporeny podanim GnRH analégov
a gonadotropinov sa moéze umensej cCasti predisponovanych pacientok zvysit, obzvlast
pri polycystickom syndrome vajecnikov.

Porozpravajte sa so svojim lekarom, ak mate obavy z ¢ohokol'vek z vysSie uvedeného.

Iné lieky a Diphereline 0,1 mg
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky, povedzte
to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Stubezné uzivanie triptorelinu s inymi lieckmi ovplyviiujucimi vyluovanie gonadotropinov z hypofyzy
si vyzaduje opatrnost’ a kontrolu hladiny hormoénov.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaCnete pouzivat’ tento liek.

Pred zaciatkom liecCby liekom Diphereline 0,1 mg musi u vas lekar vylicit’ tehotenstvo.

Nepouzivajte Diphereline 0,1 mg pocas tehotenstva alebo dojéenia.

Ak zistite, ze ste tehotna a uzivate tento liek, okamzite to oznamte svojmu lekarovi, ktory ukonci
liecbu. Pocas liecby a az do obnovenia menstruécie je potrebné, aby ste pouzivali nehormonalny typ
antikoncepcie.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Mozete pocitovat’ zavrat, ospalost’ alebo mozete mat’ poruchy zraku. Toto st mozné vedl'ajsie u¢inky
lieCby alebo dosledky vasho ochorenia. Ak spozorujete akékol'vek z vysSie uvedenych vedlajsich
ucinkov, neved'te vozidlo a ani neobsluhujte stroje.

Diphereline 0,1 mg obsahuje sodik

Diphereline 0,1 mg obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika v injek¢nej liekovke, t. j. v podstate
zanedbateI'né mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivat’ Diphereline 0,1 mg
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Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im ista, overte si to
u svojho lekéra alebo lekérnika.

Kratkodoby protokol:

Jedna injek¢nd liekovka Dipherelinu 0,1 mg sa mé podat’ podkoznou injekciou kazdy deti od 2. dila
cyklu (sucasne s iniciaciou ovarialnej stimulécie) do diia pred ditom stanovenym k podaniu hCG,
to znamena v priemere 10-12 dni na jeden pokus.

Dlhodoby protokol:
Od 2. dna cyklu sa podava 1 injek¢na liekovka Dipherelinu 0,1 mg podkoznou injekciou. Po zniZeni
citlivosti hypofyzy (E, < 50 pg/ml, to znamena zhruba 15. den po zaciatku liecby) sa za¢ne stimuléacia

gonadotropinmi a pokracuje sa sucasne s Dipherelinom 0,1 mg do dila pred dilom stanovenym
k podaniu hCG.

Spdsob podavania

Na podkozné pouzitie.

Prasok sa ma rozpustit’ v roztoku, ktory je sucastou balenia, bezprostredne pred injekciou. Ziskany
roztok sa nesmie miesat’ s inymi lieckmi. Liek musite pouZzivat’ pravidelne podla predpisu lekara.
Predpis lekara prisne dodrzujte.Premiestnite rozptistadlo zo sklenenej ampulky do injekénej liekovky
s praSkom. PremieSajte potrasenim az do uplného rozpustenia a ihned’ pouZite.

Po pouziti odlozte pouzité injekéné liekovky, sklenené ampulky a injekéné striekacky do kontejnera
na ostry odpad.

Ak pouzijete viac Diphereline 0,1 mg ako mate
Kontaktujte ihned’ na svojho lekara alebo lekarnika.

Ak zabudnete pouZzit’ Diphereline 0,1 mg
Kontaktujte ihned’ svojho lekara.
Ak mate d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedl'ajSie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
V zriedkavych pripadoch sa méze objavit’ zavazna alergicka reakcia. Okamzite informujte svojho

lekara, ak sa u vas objavia symptomy ako problémy s prehitanim alebo dychanim, opuch pery, tvare,
hrdla alebo jazyka a vyrazka.

Ak mate zvacSenie (nezhubny nador) hypofyzy (podmozgovej zl'azy), o ktorom ste nevedeli, moze
sa to zistit’ pocas liecby s Diphereline 0,1 mg. Symptomy zahffiaju ndhlu bolest” hlavy, problémy so
zrakom a paralyzu oci.

Vedlajsie u¢inky zoradené podla frekvencie vyskytu:
Velmi casté (vedl'ajSie ucinky modzu postihovat’ viac ako 1 z 10 pacientok):

o bolest” hlavy, zniZzené libido, zmeny nalady, tazkosti so spankom,

o ochorenie prsnikov, syndrom ovarialnej hyperstimulécie, bolest’ pocas alebo po pohlavnom
styku, zva¢Senie vajeCnikov, krvacanie z pohlavnych organov, bolest’ panvy, suchost’ vaginy,

. nadmerné potenie, akné, mastna plet,

o navaly horucavy.

o unava
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Casté (vedlajsie Gi¢inky mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 pacientok):

. bolest’ na prsiach, svalové kice, bolest’ kibov,

° pribudanie na vahe, nevolnost’,

o depresia, nervozita, bolest’ alebo nepokoj brucha,

o bolestivé podliatiny, zaCervenanie a opuch v mieste vpichu, opuch ¢lenkov, chodidiel alebo
prstov,

o alergicka reakcia,

° bolest’ v rukach a nohach,

o zavrat.

Menej caste (vedlajsie ucinky mézu postihovat’ menej ako 1 z 100 pacientok):

o pocit busenia srdca, zavrat,

° sucho v o€iach, zhorSené videnie, nadivanie, vracanie, sucho v ustach, plynatost’, vred v ustach,

o zniZenie telesnej hmotnosti, zniZenie chute do jedla,

o zadrziavanie vody, bolest’ chrbta, bolest’ svalov, porucha chuti,

o strata citlivosti, doCasna strata vedomia, strata paméti, nesustredenost, mravéenie alebo
necitlivost, mimovol'né pohyby svalov, zmeny nalady, uzkost, depresia dezorientacia,

o krvacanie po pohlavnom styku, prolaps, nepravidelnd menstruacia, bolestiva a silna
menstruacia, malé cysty (opuch) na vaje¢nikoch, ktoré mozu sposobit’ bolest’, vytok z posvy,

o dychavi¢nost’, krvacanie z nosa,

o vypadavanie vlasov, sucha pokozka, nadmerny rast chlpov na tele, lamavé nechty, svrbenie,

kozna vyrazka.

Po uvedeni lieku na trh boli hlasené nasledujuce vedlajsie ucinky s neznamou frekvenciou (ich
frekvenciu nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov): svrbiva vyrazka (zihlavka) horicka; malatnost
zvySeny krvny tlak; hnacka, zdvazna alergicka reakcia, ktora sposobuje tazkosti s dychanim alebo
zavraty; kifce, opuch tvare alebo hrdla; ovplyvnené niektoré krvné testy (vratane zvysenych
pecenovych testov); svalova slabost’; zméatenost’; chybajuca menstruacia; rychla tvorba podliatiny
(modrin) spdsobena opuchom koze alebo sliznic; poruchy videnia; zvySené riziko krvacania do danej
oblasti pri uz existujicom nadore hypofyzy.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajSie ucinky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedeného v Prilohe V . Hlasenim vedl'ajSich
ucinkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informdcii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Diphereline 0,1 mg

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale (8katulke, injek¢nej lickovke
a sklenenej ampulke) po EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defl v danom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po nariedeni je do 24 hodin pri teplote 25 °C. Z mikrobiologického hl'adiska ma byt
pripravena suspenzia pouZzita okamzite.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Co Diphereline 0,1 mg obsahuje

- Liecivo je triptorelin vo forme triptorelin acetatu. Jedna injekcna liekovka obsahuje 0,1 mg
triptorelinu.
- DalSie zlozky st: manitol; rozptistadlo na injekény roztok: chlorid sodny, voda na injekcie.

Ako vyzera Diphereline 0,1 mg a obsah balenia
Prasok v injekénej liekovke a sklenend ampulka s rozpistadlom na injekény roztok.
Balenie obsahuje 7 injekénych liekoviek s liekom a 7 ampuliek s rozpustadlom na injekény roztok.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Ipsen Pharma

70 rue Balard

75015 Pariz

Francuzsko

Vyrobca

Ipsen Pharma Biotech

Parc d"Activités du Plateau de Signes
chemin départemental N° 402

83870 Signes

Francuzsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2026.



