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Pisomna informacia pre pouZivatela

Diphereline S.R. 3,75 mg
prasok a disperzné prostredie na injeként suspenziu s predlZzenym uvol’fiovanim

triptorelin

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas délezité 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 lekéra, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Diphereline S.R. 3,75 mg a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete liek Diphereline S.R. 3,75 mg
Ako pouzivat’ liek Diphereline S.R. 3,75 mg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ liek Diphereline S.R. 3,75 mg

Obsah balenia a d’alsie informacie

Sk L=

1. Co je Diphereline S.R. 3,75 mg a na ¢o sa pouZiva

Tento liek obsahuje triptorelin. Triptorelin patri do skupiny liekov znamych ako analogy GnRH
(syntetické liecivo podobné prirodzenému horménu uvoltiujicemu gonadotropin). Jednym z jeho
ucinkov je znizenie produkcie pohlavnych horménov v tele.

Liek sa pouZiva:

- pri liecbe urcitého typu rakoviny prostaty u muzov,
- naliecbu centralnej predcasnej puberty u deti,

- uzien:

- na liecbu endometriozy (chorobny stav zapricineny roztrusenymi ciastockami maternice),

- na liecbu niektorych fibromyémov maternice (nadory skladajiice sa zo svalovych a spojivovych
tkaniv).na liecbu Zenskej neplodnosti pri umelom oplodneni in vitro a prenose embryi (in vitro
fertilisation, IVFET) v kombinacii s inymi horménmi (nazyvanymi gonadotropiny) na vyvolanie
ovulécie

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Diphereline S.R. 3,75 mg

NepouZivajte Diphereline S.R. 3,75 mg

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

- ak ste tehotna alebo dojcite.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaCnete pouzivat’ liek Diphereline S.R. 3,75 mg, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnu sestru.
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U pacientov pouzivajucich liek Diphereline S.R. 3,75 mg bola hlasena depresia, ktora moéze byt
zavazna. Ak pouzivate liek Diphereline S.R. 3, 75 mg a objavi sa u vas depresivna nalada, informujte
svojho lekara. Vas lekar moze chciet’ pocas liecby sledovat’ vasu depresiu.

U dospelych mo6ze dlhodobé uzivanie triptorelinu spdsobit’ ibytok kostnej hmoty (osteoporozu)
so zvySenym rizikom zlomenin kosti. Mali by ste preto oznamit’ svojmu lekarovi, ak mate niektory
z nizsie uvedenych rizikovych faktorov, pretoze vam méze podat’ bisfosfonaty (lieky pouzivané
na lie¢bu slabych kosti) na lie¢bu tibytku kostnej hmoty. Rizikové faktory mézu zahtiiat’:
e ak mate vy alebo niekto z vasej blizkej rodiny tibytok kostnej hmoty
e ak pijete nadmerné mnozstvo alkoholu a/alebo silno fajcite
e ak dlhodobo uzivate lieky, ktoré mozu sposobit’ ibytok kostnej hmoty, napriklad
antikonvulziva (lieky na liecbu epilepsie alebo epileptickych zachvatov) alebo kortikosteroidy
(steroidy)

Ak mate zvicSenie (nezhubny nador) hypofyzy (podmozgovej zl'azy), o ktorom ste nevedeli, moze
sa to zistit’ pocas lie¢by lickom Diphereline S.R. 3,75 mg. Priznaky zahfiiaju nahlu bolest’ hlavy, vracanie,
problémy so zrakom a ochabnutie svalov oci.

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

Ak mate cukrovku alebo ak trpite problémami so srdcom, informujte svojho lekara.

Muzi
Ak uzivate lieky na prevenciu krvnych zrazenin, mozete ocakavat’ tvorbu modrin v mieste vpichu.

Na zaciatku lieCby sa vam zvysi hladina testosteronu v krvi. Toto moZe spdsobit, Ze sa vam zhorSia
priznaky rakoviny. Ak sa tak stane, kontaktujte svojho lekara. Lekar vam moze predpisat’ urcité lieky
(antiandrogény — lieky potlacajice tvorbu muzskych pohlavnych horménov), aby zabranil zhorSovaniu
priznakov.

Ak trpite nedostato¢nou priechodnost’ou mocovych ciest alebo stla¢enim miechy (nervové vlakna
v chrbtici) v dosledku zvacsujucej sa rakoviny prostaty, vas lekar vas bude pocas prvych tyzdnov
lie¢by pozorne sledovat’. Ak sa u vas objavia tazkosti s mocenim, bolest’ kosti, slabost’ dolnych
koncatin alebo pocit mravcenia, okamzite kontaktujte svojho lekara, ktory vas vysetri a bude vas
nalezite liecit’.

Po chirurgickom odstraneni semennikov triptorelin nesposobi Ziadne d’alSie zniZzovanie hladiny
testosteronu v sére, a preto ho nie je mozné pouzivat’ po odstraneni semennikov.

Diagnostické testy funkcii hypotfyzy (podmozgovej zl'azy) a gonad (pohlavnych organov), vykonavané
pocas lieCby lickom Diphereline S.R. 3,75 mg alebo po jej ukoneni mozu byt’ zavadzajuice.

Ak mate akékol'vek ochorenie srdca alebo krvnych ciev) vratane problémov so srdcovym rytmom
(arytmia) alebo sa na liecite, informujte svojho lekara. Riziko problémov so srdcovym rytmom

sa moze zvysit pri pouzivani lieku Diphereline S.R. 3,75 mg.

Liecba analogmi GnRH vratane Dipherelinu S.R. 3,75 mg moze zvysit riziko anémie (definovanej ako
zniZenie poctu Cervenych krviniek).

Zeny

Vzhl'adom na nedostatok klinickych skisenosti u zien mladSich ako 18 rokov sa lieCba triptorelinom
neodporuca, pretoze moze sposobit’ ubytok kostnej hmoty.
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V prvom mesiaci lieCby mozete mat’ urcité vaginalne krvacanie. Potom sa ma vasa menstruacia
zastavit’. Informujte svojho lekdra, ak sa objavi aj po prvom mesiaci liecby.

Va$a mensStruacia sa ma obnovit’ po priblizne dvoch mesiacoch od poslednej injekcie. Musite uzivat
in formu antikoncepcie ako su antikoncepcné ,,tablety*, pocas liecby a aspoii 1 mesiac po poslednej
injekcii, ak sa neliecite na neplodnost’.

Ak ste Zena so submukéznymi mydmami (nezhubné nadory vo svale pod vystelkou maternice), liecba
triptorelinom méze spdsobit’ krvacanie, ked’ sa myomy rozpadnti pocas prvych 6-10 tyzdilov po zacati
lie¢by. Okamzite kontaktujte svojho lekara, ak sa u vas objavi zavazné alebo nezvyc€ajné krvéacanie
alebo bolest’.

Pri liecbe neplodnosti mézu gonadotropiny (hormony stimulujuce vaje¢niky) poddvané v kombinacii
s triptorelinom sposobit’ zvicSenie vajeCnikov alebo nadmernt stimuléciu vaje¢nikov, ¢o méze
vyvolat’ bolest’ v oblasti panvy a/alebo brucha a tazkosti s dychanim. Ak toto nastane, ihned’

sa porad’te so svojim lekarom.

Deti a dospievajtci

Ak mate pokro¢ily nador mozgu, informujte o tom svojho lekara. Mo6zZe to ovplyvnit’ sposob, akym sa vas
lekar rozhodne vas liecit’.

Pociato¢na stimulécia vaje¢nikov mdze sposobovat’ mensie krvacanie z posvy u dievcat s pred¢asnou
pubertou v prvom mesiaci liecby.

Po ukoncent liecby sa objavia zndmky puberty. U vacsiny dievcat zacne pravidelnd menstruacia
v priemere rok po skonceni liecby.

Po ukongeni lieéby sa moze vyskytnut’ chorobny stav bedra (skiznutie hlavice femoralnej epifyzy
(koncovej Casti) bedra). Ten vedie k stuhnutosti v oblasti bedra, hr¢ke a/alebo silnej bolesti v oblasti
slabin, ktora vyZaruje do stehna. Ak sa toto objavi, porozpravajte sa so svojim lekarom.

Ak vase diet’a trpi silnou alebo opakujiicou sa bolest'ou hlavy, problémami so zrakom a zvonenim alebo
hucanim v usiach, okamzite kontaktujte lekara (pozri Cast’ 4).

Prosim, povedzte svojmu lekarovi, ak mate niektoré z priznakov uvedenych vyssie.

Iné lieky a Diphereline S.R. 3,75 mg
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte
to svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.

Diphereline S.R. 3,75 mg mdze ovplyviiovat’ tcinok niektorych liekov pouzivanych na liecbu
problémov so srdcovym rytmom (napr. chinidin, dizopyramid amiodardn a sotalol), alebo méze zvysit
riziko problémov so srdcovym rytmom pri pouzivani s niektorymi lickmi (napr. metadon (pouzivany
na uvolnenie bolesti a pri detoxikacii od drogovej zavislosti), moxifloxacin (antibiotikum),
antipsychotiké pouzivané pri vaznych duSevnych ochoreniach).

Tehotenstvo , dojCenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, musite
sa poradit’ so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete s liecbou.

Nepozivajte liek Diphereline S.R. 3,75 mg pocas tehotenstva alebo dojcenia. Nepouzivajte liek
Diphereline S.R. 3,75 mg ak sa poktSate otehotniet’ (pokial’ nepouzivate liek Diphereline S.R. 3,75 mg

ako sucast’ lieCby neplodnosti). Pred zacatim liecby je potrebné vylacit’ tehotenstvo.

Vedenie vozidla a obsluha strojov



Schvéleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev. ¢.: 2024/03145-ZME, 2024/00841-ZME
Priloha €. 1 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2026/03269-Z1A

Mozete pocitovat’ zavrat, ospalost’ alebo moZete mat’ poruchu videnia. Toto st mozné vedlajsie
ucinky liecby alebo ddsledky vasho ochorenia. Ak spozorujete akykol'vek vedl'ajsi i¢inok z vyssie
uvedenych, neved'te vozidlo a ani neobsluhujte stroje.

Diphereline S.R. 3,75 mg obsahuje sodik

Diphereline S.R. 3,75 mg obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika v injek¢énej liekovke, t. j.
v podstate zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivat’ Diphereline S.R. 3,75 mg
Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vdm povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte
si to u svojho lekara, lekarnika alebo zdravotne;j sestry.

Diphereline S.R. 3,75 mg vam bude podany pod dohl'adom lekara.

Odporiacéana davka je:

Rakovina prostaty

St mozné dva rezimy:

- kazdodenna podkozna injekcia lieku Diphereline 0,1 mg s okamzitym uvolniovanim pocas 7 dni,
potom 8. den injekcia do svalu lieku Diphereline S.R. 3,75 mg, opakovana po 4 tyzdnoch,

- alebo od zaciatku jedna injekcia do svalu lieku Diphereline S.R. 3, 75 mg kazdé 4 tyzdne

Liecba rakoviny prostaty s lickom Diphereline S.R. 3,75 mg vyzaduje dlhodobt liec¢bu.

V pripade vysoko rizikovej lokalizovanej a lokalne pokrocilej rakoviny prostaty zavislej od hormoénov
v kombinacii s radioterapiou je odportc¢ana dlzka liecby 2-3 roky.

Centralna predcasna puberta

Davka sa upravi podl'a hmotnosti:

- deti s hmotnost'ou nad 30 kg: jedna injekcia do svalu kazdé 4 tyzdne (28 dni),

- deti s hmotnostou 20 — 30 kg: dve tretiny davky injekciou do svalu kazdé 4 tyzdne (28 dni), t. j. dve
tretiny objemu z rozriedenej suspenzie,

- deti s hmotnostou menej ako 20 kg: poloviénu davku lieku Diphereline S.R. 3,75 mg, teda podat’
polovicu pripravenej suspenzie do svalu kazdé 4 tyzdne (28 dni).

Endometrioza (chorobny stav zapricineny roztrisenymi ciastockami maternice)

- Podanie vyhradne do svalu po starostlivej priprave injekcie, bez straty tekutiny. Liecba sa musi zacat’
v prvych piatich ditoch menstruacného cyklu.

- Schéma injekcii: jedna injekcia lieku Diphereline S.R. 3,75 mg kazdé 4 tyZdne.

- Trvanie liecby: zalezi na pociato¢nej zavaznosti endometriézy a na zmenach (funkénych
a anatomickych) pozorovanych v klinickom obraze v priebehu liecby. V zasade sa liecba ma podavat’
aspon 4 mesiace a najdlhsie 6 mesiacov. Neodportca sa zacat’ druhu lieCebni1 kuru s triptorelinom
alebo inym anal6gom GnRH.

Fibromyomy maternice

- Podava sa vyhradne do svalu po starostlivej priprave injekcie, bez straty tekutiny. Lie¢ba sa musi zacat’
v prvych piatich diioch menstruacného cyklu.

- Schéma injekcii: jedna injekcia lieku Diphereline S.R. 3,75 mg kazdé 4 tyzdne.

- Trvanie lie¢by: liecba sa odportc¢a na 3 mesiace u pacientov planovanych na operaciu a je obmedzena
na 6 mesiacov u pacientov, pre ktorych je operacia nevhodna.

Zenskd infertilita (neplodnost)

Bezny rezim zodpoveda jednej lieckovke lieku Diphereline S.R. 3,75 mg podanej do svalu druhy den
cyklu. S gonadotropinmi sa ma zacat’ po zniZeni citlivosti hypofyzy (plazmatické estrogény + 50 pg/ml),
vseobecne asi 15 dni po injekcii lieku Diphereline S.R. 3,75 mg.
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Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

V zriedkavych pripadoch sa mdze objavit’ zadvazna alergickd reakcia (anafylaktické reakcia). Okamzite
informujte svojho lekara, ak sa u vas objavia priznaky ako problémy s prehitanim alebo dychanim,
zavrat, opuch pery, tvare, hrdla alebo jazyka a vyrazka.

U pacientov liecenych liekom Diphereline S.R. 3,75 mg sa mdze rovnako tak ako pri inych analégoch
GnRH objavit’ zvyseny pocet bielych krviniek.

Muzi:
Ocakéava sa, Ze mnohé z tychto vedl'ajSich ti¢inkov su v dosledku zmeny hladiny testosteronu
vo vasom tele. Tieto G¢inky zahfiiajii navaly tepla, impotenciu a znizenie pohlavnej tizby.

Velmi ¢asté vedlajSie u€inky (m6Zu postihovat’ viac ako 1 z 10 pacientov):
e znizenie pohlavnej tizby,

brnenie a mravcenie v nohach,

navaly tepla,

nadmerné potenie,

bolest’ chrbta,

impotencia,

slabost.

Casté vedPajsie u¢inky (méZu postihovat’ menej ako 1 z10 pacientov):
o reakcie z precitlivenosti,

strata pohlavnej tizby, depresia, zmeny nalady,

zavrat, bolest’ hlavy,

zvyseny krvny tlak,

sucho v ustach, nevolnost’,

bolest’ svalov a kosti, bolest’ rik a noh,

bolest’ v podbrusku,

zacervenanie, modriny a/alebo bolest’ v mieste vpichu, opuch,

zvysenie telesnej hmotnosti.

Menej ¢asté vedlajsie icinky (moZu postihovat’ menej ako 1 z 100 pacientov):
e zvySenie poctu krvnych dosticiek,
e strata chuti do jedla, cukrovka, dna (prudké bolest’ a opuch kibov zvy&ajne v palci na nohe),
nadbytok tukov v krvi, zvySena chut’ do jedla,
neschopnost’ zaspat’, podrazdenost’,
brnenie alebo mravéenie alebo zniZena citlivost’,
zvonenie v usiach, vertigo (pocit kratenia hlavy),
zhor$enie videnia,
busenie srdca,
problémy s dychanim (dychavicnost), krvacanie z nosa,
bolest’ brucha, zapcha, hnacka, vracanie,
akné, vypadavanie vlasov, zaCervenanie koze, svrbenie, vyrazka, svrbiva vyrazka (zihl'avka),
bolest’ kibov, bolest’ kosti, svalové kige, slabost a bolest’ svalov,
budenie sa kvoli moceniu, problémy s mocenim,
zvacSenie prs, bolest’ na prsiach, zmensSenie vel’kosti semennikov, bolest’ v semennikoch,
utlm (letargia), opuch ¢lenkov, chodidiel alebo prstov, bolest’, stuhnutost’, ospalost’,
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ovplyvnenie niektorych krvnych testov (vratane zvysSenia funkénych peceniovych testov),
zvysenie krvného tlaku, ubytok telesnej hmotnosti.

Zriedkavé vedl’ajSie u¢inky (postihujice menej ako 1 z 1000 pacientov):

zépal nosa/hltana,

zavazna alergicka reakcia, ktora mdze spdsobit’ zavrat alebo tazkosti s dychanim, opuch tvare
alebo hrdla,

zmétenost’, znizena aktivita, pocit nadmerne dobrej nalady,

strata pamati,

neprijemny pocit v oku, poruchy videnia,

znizenie krvného tlaku,

dychavi¢nost’ vo vodorovnej polohe,

pocit plného brucha, neobvykla chut’ v tstach, plynatost’,

pluzgiere, Cervené alebo fialové sfarbenie koze (purpura),

stuhnutost’ a opuch kibov, stuhnutost’ svalov, zapal kibov a kosti,

bolest’ na hrudi, problémy s postavenim sa do vertikalnej (zvislej) polohy, priznaky podobné
chripke, horucka,

zvysenie hodndt alkalickej fosfatazy v krvi.

Nezname vedl'ajsie ucinky (Castost’ vyskytu sa nedd odhadnit’ z dostupnych udajov):

anafylakticky Sok (zavazna alergicka reakcia, ktora sposobuje t'azkosti s dychanim alebo zavraty),
uzkost,

pri existujucom nadore hypofyzy zvysené riziko krvacania do danej oblasti, o moze spdsobit’
bolest’ hlavy, zhorSenie zraku, obrnu o¢nych svalov a ospalost,

anémia (zniZenie poctu Cervenych krviniek),

zmena EKG (prediZenie QT intervalu),

angioedém - opuch spodnej vrstvy koze a tkaniva tesne pod kozou alebo sliznicami. Tento
opuch sa casto vyskytuje najmé v oblasti tvare a pier, na dlaniach ¢i nohach, ale moze
postihntt aj iné Casti tela. Opuch byva masivny a s vyraznym ohrani¢enim,

neschopnost’ udrzat’ moc,

malatnost’,

Pacienti, ktori su dlhodobo lieceni analdgom GnRH v kombinacii s 0zarovanim, mozu mat’ viac
vedl'ajsich ucinkov, najma gastrointestinalnych, stivisiacich s radioterapiou.

~

Zeny:

Mnoh¢é vedl'ajsie ucinky sa o¢akavaji ako dosledok zmeny hladiny estrogénov vo vasom tele.

Vel'mi ¢asté vedPlajSie u¢inky (moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 pacientok):

poruchy spanku (vratane nespavosti), zmeny nalad, zniZzena pohlavna tuzba,

bolest’ hlavy,

navaly tepla,

akné, nadmerné potenie, mastna plet,

ochorenie prsnikov, bolest’ pocas alebo po pohlavnom styku, nadmerna reakcia vaje¢nikov

na hormonalnu stimulaciu (ovarialny hyperstimulacny syndrom), zvacSenie vajecnikov, bolest’
v oblasti panvy, suchost’ posvy, krvacanie z po§vy, pohlavnych organov,

slabost’.

Casté vedPajsie i¢inky (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 pacientok):

reakcie z precitlivenosti,

depresia, nervozita,

zavrat,

nevolnost, bolest’ brucha a neprijemny pocit v bruchu,
bolest’ kibov, svalové kide, bolest’ riik a noh,

bolest na prsiach,
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e bolest, zaervenanie a zapal v mieste vpichu injekcie, opuch ¢lenkov, chodidiel alebo prstov,
e zvysenie telesnej hmotnosti.

Menej ¢asté vedl’ajSie ucinky (moZu postihovat’ menej ako 1 z 100 pacientok):

e znizend chut’ do jedla, zadrziavanie vody,

e poruchy nalady, tizkost’, depresia, strata orientécie,

e neobvyklé chut’, strata citlivosti, do¢asnd strata vedomia, strata pamaéti, nedostatok
koncentracie, mravéenie alebo necitlivost’, trasenie/chvenie,

suché oko, zhorSené videnie,

pocit tocenia hlavy,

busenie srdca,

tazkosti s dychanim, krvacanie z nosa,

pocit plnosti brucha, sucho v ustach, plynatost’, vred v tstach, vracanie,

vypadavanie vlasov, suché koza, nadmerné ochlpenie, lamavé nechty, svrbenie, kozna

vyrazka.

e bolest’ chrbta, bolest’ svalov,

o krvécanie pocas alebo po pohlavnom styku, cystokéla (prepadnutie mo¢ového mechura
do posvy), bolestiva menstruécia, nepravidelna menstruacia, silna menstruacia, cysty na
vajecnikoch, vytok z posvy,

e ubytok telesnej hmotnosti.

Nezndame vedlajsie ucinky (Castost' vyskytu sa neda odhadnut z dostupnych udajov):

Zavazna alergicka reakcia, ktora sposobuje opuch tvare, jazyka a krku, zavrat alebo t'azkosti

s dychanim (anafylakticky Sok),

- kice

- zmétenost’,

- poruchy videnia,

- zvysené riziko krvacania do adendomu (nador hypofyzy) pri existujucom nadore hypofyzy (pituitarna
apoplexia)

- zvySenie krvného tlaku

- hnacka

- angioedém - opuch spodnej vrstvy koze a tkaniva tesne pod kozou alebo sliznicami. Tento opuch
sa Casto vyskytuje najma v oblasti tvare a pier, na dlaniach ¢i nohach, ale méze postihnut’ aj iné Casti
tela. Opuch byva masivny a s vyraznym ohrani¢enim, zihl'avka — svrbiva vyrazka,

- svalova slabost’,

- absencia menstruacie,

- horucka, malatnost’,

- vplyv na niektoré krvné testy (vratane zvysenych testov funkcie pecene), zvysenie krvného tlaku.

Pri liecbe endometridzy sa poruchy, pre ktoré bola lie¢ba opodstatnena (bolest’ panvy, bolestiva
menstrudcia), mézu zhorsit’ na zaciatku liecby, ale mali by vymiznut’ do jedného az dvoch tyzdnov.
Krvacanie z poSvy vratane silné¢ho krvacania a krvacania mimo cyklu sa méze objavit’ v mesiaci
nasledujiicom po prvej injekcii.K tomu mdze dojst’ aj vtedy, ak ma lieba priaznivy uc¢inok. Napriek
tomu by ste mali o tom okamzite informovat’ svojho lekara.

Deti a dospievajuci:
VePmi Casté vedlajSie ucinky (moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 pacientov):
e v prvom mesiaci lieCby sa u diev€at mdze vyskytnit' krvacanie z poSvy (vratane krvacania
z posvy, krvéacania z prerusenia lieCby, maternicového krvacania, vytoku z posvy, krvacania
z poSvy vratane Spinenia).

Casté vedPajsie u¢inky (mdZu postihovat’ menej ako 1 zo 10 pacientov):
e reakcie z precitlivenosti,
e Dbolest hlavy,
e navaly tepla,
e bolest’ brucha,
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o akné,
e bolest, zaervenanie a zapal v mieste vpichu injekcie,
e zvysenie telesnej hmotnosti.

Menej casté vedl’ajSie ucinky (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 100 pacientov):
e nadvaha,

zmeny nalady,

zhorSené videnie,

krvacanie z nosa,

vracanie, zapcha, nevolnost’,

svrbenie, vyrazka, svrbiva vyrazka (zihl'avka),

bolest’ krku,

bolest’ na prsiach,

malatnost’.

Nezndame vedlajsie ucinky (Castost vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):
Zavazna alergicka reakcia, ktora sposobuje t'azkosti s dychanim alebo zavrat a opuch tvare, krku alebo
hrdla (anafylakticky Sok),
- poruchy nalady, depresia, nervozita,
- idiopaticka intrakranidlna hypertenzia (zvySeny vnutrolebecny tlak okolo mozgu charakterizovany
bolest'ou hlavy, dvojitym videnim a inymi vizudlnymi priznakmi a zvonenim alebo hu¢anim
v usiach),
- poruchy videnia,
- vysoky krvny tlak,
- nahly opuch koZze a sliznic (spdsobujuci zavazné stavy s ohrozenim Zivota (angioedém),
- bolest’ svalov,
- kice,
- zvy$end hodnota hormoénu prolaktinu (prejavi sa v krvnych testoch).
Hlasenie vedl’ajSich ucinkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obratte sa na svojho lekéra, lekarnika alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich u¢inkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedrajsie ucinky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich ucinkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.
5. Ako uchovavat’ Diphereline S.R. 3,75 mg
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovéavajte pri teplote do 25 °C.
Cas pouzitelnosti po nariedeni:
Fyzikalno-chemick4 stabilita bola preukazana na 6 hodin pri teplote 25 °C. Z mikrobiologického

hladiska ma byt pripravena suspenzia pouzita okamzite.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie
sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Diphereline S.R. 3,75 mg obsahuje


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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- Liecivo je triptorelin. Jedna injek¢na liekovka obsahuje 3,75 mg triptorelinu vo forme triptorelin
acetatu.

- Dalsie zlozky si:
Prasok: polyglaktin, manitol, sodna sol’ karmelézy, polysorbat 80.
Disperzné prostredie na injekéntl suspenziu: manitol, voda na injekcie.

Ako vyzera Diphereline S.R. 3,75 mg a obsah balenia

Biely az takmer biely prasok v injekcnej liekovke a sklenena ampulka s disperznym prostredim na
injekénu suspenziu (&iry bezfarebny roztok) na pripravu injekénej suspenzie s predizenym
uvolnovanim.

Balenie obsahuje 1 injekénu liekovku a 1 sklenent ampulku s 1 injekénou striekackou, 2 injekénymi
ihlami, papierovi skatul'ku a pisomnu informéciu pre pouzivatela.

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 akutalizovana v septembri 2026.
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Nasledujuca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:

NAVOD NA REKONSTITUCIU

1 - PRIPRAVA PACIENTA PRED NARIEDENIM SUSPENZIE

Vydenzifikujte miesto vpichu pred podanim injekcie. Tento ukon musi byt vykonany ako prvy,
pretoze po nariedeni sa ma suspenzia podat’ okamzite.

2 — PRIPRAVA INJEKCIE

V skatulke su k dispozicii 2 ihly:
o Ihla 1: ihla (40 mm*, 20 G) bez bezpeCnostného zariadenia, ktora ma byt pouzita
pre rekonstitaciu.
o Ihla 2: ihla (38mm*, 20 G) s bezpecnostnym zariadenim, ktord ma byt pouzita na podanie
injekcie.
ihlal - 40 mm ihla2 - 38 mm

Pritomnost’ bubliniek na povrchu lyofylizatu je normalny vzhl'ad lieku.
Nasledovné kroky sa musia vykonat’ v stivislom slede.

*Dizka mdZe byt vyjadrena hodnotou nominalnou (40 mm), alebo metrickou (38 mm); obe hodnoty st ekvivalentné

2a

o Vyberte ampulku s rozpustadlom. Sklepte roztok
z vrchnej ¢asti ampulky spét’ do tela ampulky.

o Nasad’te ihlu 1 (bez bezpecnostného zariadenia)

na injek¢nt striekacku. Neskladajte eSte z ihly ochranny
obal.

o Odlomte hrdlo ampulky — bodovou znackou smerom ‘
nahor.

o  Odstrafte ochranny kryt z ihly 1. Zasuiite ihlu
do ampulky a nasajte cely jej obsah do injekcnej
striekacky.

o Odlozte strickacku obsahujucu disperzné prostredie na
injek¢ént suspenziu.

10
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2b

o Vyberte liekovku s praSkom: Sklepte nahromadeny

prasok z hornej Casti liekovky do spodne;j Casti. -

-

o  Odstraiite plastovy uzaver z liekovky.

o Vezmite naspit’ striekacku obsahujucu disperzné
prostredie a zasunte ihlu cez gumovu zatku vertikalne
do liekovky. Vstreknite rozptstadlo pomaly, tak ako je
to mozné, aby to umylo celi hornu Cast’ liekovky.

2¢

o  Vytiahnite ihlu 1 nad hladinu tekutiny. Nevyberajte
ihlu z liekovky. Rozried’te suspenziu jemnym
kolisanim zo strany na stranu. Neobracajte liekovku.

o  Pokracujte v riedeni jemnym kriZzenim tak dlho (aspon
30 sekand) , kym sa nevytvori homogénna

‘ R“ 1

a mlie¢nobiela suspenzia.

o Dolezité: Skontrolujte, Ze v liekovke nezostal Ziadny
nerozsuspendovany prasok (ak su pritomné nejaké
zhluky prasku, pokracujte s kriZenim aZ kym
nezmiznu).

2d

o Ked je suspenzia homogénna, zasunte ihlu niZSie a bez
otacania liekovky, nasajte cely objem suspenzie. D A
V liekovke zostane malé mnozstvo suspenzie, ktoré ; h
sa zlikviduje. V naplneni je zaratana uz aj tato strata. = (;

-

1 z injekenej striekacky pouzitej na rekonstitticiu.

o  Uchopte farebny stred na odpéjanie ihly. Odstrafite ihlu /—-)
Pripevnite ihlu 2 do injekénej striekacky. )

im

o Odstrante bezpecnostny kryt z ihly smerom k injek¢nej
striekacke. Bezpecnostny kryt zostava v polohe, ktora
nastavite.

o  Odstraiite ochranny kryt z ihly.

o Odstrante vzduch z injekcnej striekacky okamzite pred
aplikaciou injekcie

3 —INTRAMUSKULARNA INJEKCIA

1"
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oAby sa predislo sedimentacii, okamzite podajte do
dezinfikovanej oblasti ¢o najrychlejsie (do 1 minuty
od rekonstitacie).

[
)

—

4 — PO POUZITI

o Aktivacia bezpecnostného systému jednou rukou

o Poznamka: Majte prst na vystupku cely ¢as

Existuju dve moZnosti pre aktivaciu bezpe¢nostného
systému.

o Metoda A: Prstom zatlacte na vystupok smerom
dopredu

alebo
o Metoda B: Zatlacte kryt oproti plochému povrchu.

oV oboch pripadoch stlacte pevne dole s rychlym
pohybom az je pocut’ zretelné cvaknutie.

o Vizualne skontrolujte, ¢i je ihla uplne zasunutd pod
zamkom.

Pouzité ihly, nepouzita suspenzia alebo iny nepotrebny
material sa musia zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

alebo

Zaistite

\

FPevne
zatlatte

..

/45--_--..'3
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