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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Diphereline S.R. 22,5 mg )
prasok a disperzné prostredie na injekénu suspenziu s predlzenym uvoliiovanim

triptorelin

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt 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 zdravotni
sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. MdZe mu uskodit,
dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie su
uvedené v tejto pisomnej informécii. Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Diphereline S.R. 22,5 mg a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym ako pouZijete liek Diphereline S.R. 22,5 mg
Ako pouzivat liek Diphereline S.R. 22,5 mg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ liek Diphereline S.R. 22,5 mg

Obsah balenia a d’alSie informacie

ANl e

1. Co je liek Diphereline S.R. 22,5 mg a na ¢o sa pouZiva

Liek Diphereline S.R. 22,5 mg obsahuje lieCivo triptorelin (vo forme triptorelin embonatu), ktory
je podobny horménu nazyvanému hormén uvolfiujuci gonadotropin (GnRH).

Je to liek s predlZzenym t&inkom pripraveny tak, aby postupne dodaval (prediZené uvoliovanie)
22,5 mg triptorelinu po€as obdobia 6 mesiacov (dvadsatStyri tyzdilov). U muZov triptorelin
znizuje hladinu muzského hormonu testosteronu v tele. U Zien triptorelin znizuje hladinu
zenského hormonu estrogénu v tele.

U dospelych muzov sa liek Diphereline S.R. 22.5 mg pouziva na:

- lie¢bu lokalne pokrocilej hormonalne zavislej rakoviny prostaty a hormonalne zavislej
rakoviny prostaty, ktora sa rozsirila do d’alsich Casti tela (metastazujica rakovina),

- lie¢bu vysokorizikovej lokalizovanej alebo lokalne pokrocilej hormonalne zavislej rakoviny
prostaty v kombindcii s radioterapiou.

U deti vo veku 2 rokov a starSich sa liek Diphereline S.R. 22.5 mg pouziva na:

- liecbu puberty, ktora sa objavi vo veI'mi mladom veku, pred 8. rokom u dievcat a 10. rokom
u chlapcov (pred¢asna puberta).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete liek Diphereline S.R. 22,5 mg
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Nepouzivajte liek Diphereline S.R. 22,5 mg

- ak ste alergicky na triptorelin embonat, hormén uvoliujuci gonadotropin (GnRH), iné
analdogy GnRH alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6),

- ak ste tehotna alebo dojcite.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ liek Diphereline S.R. 22,5 mg, obrat'te sa na svojho lekara,

lekéarnika alebo zdravotnu sestru:

e ak sauvas vyvinie depresivna nalada. Boli hlasené depresie u pacientov pouzivajucich liek
Diphereline S.R. 22,5 mg, ktoré mozu byt’ zdvazné. Vas lekar moze chciet’ pocas liecby
sledovat’ vasu depresiu.

e ak pouzivate lieky na prevenciu krvnych zrazenin (antikolanguancid), existuje riziko vzniku
modriny v mieste vpichu

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

Liek je urceny len na injekéné podanie do svalu.
U muZzov:

e U dospelych méze Diphereline S.R. 22,5 mg spdsobit’ rednutie kosti (osteopordzu) so
zvySenym rizikom zlomenin kosti. Svojmu lekarovi preto musite povedat’, ak sa u vas
vyskytuje ktorykol'vek z rizikovych faktorov, pretoze vam mdze predpisat’ bisfosfonaty
(lie¢iva pouzivané na liecbu slabych kosti) na liecbu ubytku kostnej hmoty. Rizikové
faktory mozu zahrnat”:

o ak sau vas alebo niekoho z vaSich rodinnych blizkych vyskytuje rednutie kosti,

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

o ak dlhdobo uzivate lieky, ktoré mozu sposobovat rednutie kosti, napriklad lieky
na lie¢bu epilepsie alebo steroidy (ako je napr. hydrokortizon alebo prednizolon).

e Ak mate nejaké srdcové problémy alebo cievne t'azkosti, vratane problémov so srdcovym
rytmom (arytmia) alebo sa nan liecite riziko pre problémy so srdcovym rytmom sa moze
zvysit pri pouzivani lieku Diphereline S.R. 22,5 mg.

e Ak mate cukrovku alebo ak trpite ochorenim srdca alebo ciev.

e Na zaciatku lieCby sa vam prechodne zvysi hladina testosterénu v tele. Toto moze
spdsobit’, Ze sa vam zhorsia priznaky rakoviny. Ak sa tak stane, kontaktujte svojho
lekara. Lekar vam moze predpisat’ nejaky liek (anti-androgén), ktory zabrani zhorseniu
vasich priznakov.

e Pocas prvych tyzdnov liecby mozete spozorovat priznaky (tak ako aj s inymi analdogmi
GnRH) sposobené stlacenim miechy (napr. bolest’, znecitlivenie alebo slabost” dolnych
koncatin) alebo upchatie mocovej trubice (kadial’ prechddza mo¢). Ak sa vyskytne
akykol'vek z tychto priznakov, ihned’ kontaktujte svojho lekara, ktory vas vySetri a bude
vas stav nalezite lieCit’.

e Ak vam boli chirurgicky odstranené semenniky, triptorelin nevyvola d’alSie zniZenie
hladiny testosterénu v sére, a preto sa nema pouzivat'.

e Ak planujete diagnosticke testy funkcii hypofyzy (podmozgovej zl'azy) alebo gonad
(pohlavnych organov), vysledky mozu byt zavadzajice ak ste na liebe lickom
Diphereline S.R. 22,5 mg alebo prave po jej ukonceni..

e Ak mate zvacSenu (benigny tumor — nezhubny nador) hypofyzu (podmozgova zl'aza)

a nevedeli ste o tom, moéZe sa to zistit’ pocas liecby lickom Diphereline S.R. 22,5 mg.
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K priznakom patria nahle bolesti hlavy, vracanie, problémy s videnim a ochrnutie svalov
OCi.

o Latky znizujuce hladinu testosteronu moézu sposobit’ zmeny na EKG spojené
s abnormalitami srdcového rytmu (prediZenie QT intervalu).

e Liecba analdgmi GnRH vratane Diphereline S.R. 22,5 mg méze zvysit riziko anémie
(definovanej ako znizenie poctu ¢ervenych krviniek).

U deti:

. Ak ma diet’a postupujuci nddor mozgu, informujte o tom svojho lekara. Mo6ze to
ovplyvnit’ sposob, akym sa vas lekar rozhodne liecit’.

. Dievcata s pred¢asnou pubertou moézu mat’ v prvom mesiaci lieCby krvacanie z
posvy.

. Ak vase diet’a trpi silnou alebo opakujicou sa bolestou hlavy, problémami so
zrakom a zvonenim alebo hu¢anim v usiach, okamzite kontaktujte lekéra (pozri
Cast 4).

. Po ukonceni liecby sa objavia priznaky puberty.

U dievc¢at sa menstruacia za¢ne v priemere jeden rok po ukonceni lieCby.

Je potrebné, aby vas lekar vylucil pred¢asnu pubertu spdsobenti inymi
ochoreniami.

Mnozstvo mineralov v kostiach sa pocas liecby znizuje, ale po ukonceni liecby sa
vrati do normalu.

. Po ukonéeni lie¢by sa moZe objavit’ chorobny stav v oblasti bedier (skiznutie
epifyzy hlavy stehennej kosti). Ten vedie k stuhnutosti v oblasti bedra, krivaniu
a/alebo silnej bolesti v oblasti slabin, ktora vyZaruje do stehna. Ak sa toto objavi,
povedzte to svojmu lekarovi.

Prosim, porozpravajte sa so svojim lekarom, ak sa vas tyka cokol'vek z vysSie uvedeného.

Iné lieky a liek Diphereline S.R. 22,5 mg
Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom Case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Liek Diphereline S.R. 22,5 mg méze ovplyviiovat’ G¢inok niektorych liekov pouzivanych na
liecbu problémov so srdcovym rytmom (napr. chinidin, prokainamid, amiodaron a sotalol), alebo
moze zvysit riziko problémov so srdcovym rytmom pri uzivani s niektorymi liekmi (napr.
metadon (pouZivany na uvolnenie bolesti a pri detoxikécii od drogovej zavislosti), moxifloxacin
(antibiotikum), antipsychotika pouzivané pri vaznych dusevnych ochoreniach)).

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te
sa so svojim lekarom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Neuzivajte liek Diphereline S.R. 22,5 mg ak ste tehotna.
Neuzivajte liek Diphereline S.R. 22,5 mg ak dojcite

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Aj ked’ sa liek Diphereline S.R. 22,5 mg pouZziva spravne, moéze znizit' schopnost’ viest’ vozidla a
obsluhovat’ stroje. Najmaé ak sa pouziva v kombinécii s alkoholom. MoZete pocitovat’ zavrat,
unavu alebo mat’ problémy so zrakom ako je rozmazané videnie. Toto sit mozné vedl'ajsie tiCinky
lie¢by alebo mdzu byt spdsobené vasim ochorenim. Ak spozorujete niektory z tychto vedl'ajsich
ucinkov, neved'te vozidlo a neobsluhujte stroje.
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Liek Diphereline S.R. 22,5 mg obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v injekénej liekovke, t.j. v podstate
zanedbateI'né mnozstvo sodika..

3. Ako pouzivat’ liek Diphereline S.R. 22,5 mg
Liek Diphereline S.R. 22,5 mg vam bude podany pod dohl'adom lekara.

Muzi
Liecba rakoviny prostaty s lickom Diphereline S.R. 22,5 mg vyzaduje dlhodobu liecbu.

Pre vysokorizikovu lokalizovant a lokalne postupujicu hormondlne zavisli rakovinu prostaty v
kombinacii s radioterapiou, je odporacané trvanie liecby 2-3 roky.

Zvycajna davka lieku je 1 injek¢na liekovka lieku Diphereline S.R. 22,5 mg aplikovana do svalu
kazdych_6 mesiacov (24 tyzdiov). Liek Diphereline S.R. 22,5 mg je urCeny iba na injekciu do
svalu.

Lekar vdm moéze urobit’ krvné testy, aby zmeral ti¢innost’ liecby.

Deti

Zvycajne sa podava jedna injekcia kazdych 6 mesiacov (24 tyzdnov). Liek Diphereline S.R. 22,5
mg je iba na pouzitie do svalu. Vas lekar ur¢i kedy bude lie¢ba ukonéena (u dievcat zvycajne

v 12.-13. roku, u chlapcov 13.-14. roku Zivota).

Ak mate pocit, ze ti€inok lieku Diphereline S.R. 22,5 mg je prilis silny alebo prilis slaby,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak mate d’alSie otdzky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnej sestry.

4.  Mozné vedlajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u
kazdého.

Ak sau vas vyskytne ktorykol'vek z nasledujucich prejavov, okamzite vyhladajte lekarsku
pomoc:

Tazkosti s prehltanim alebo dychanim, opuch pier, tvare, krku alebo jazyka alebo zZihl'avka. Toto
mozu byt priznaky zavaznej alergickej reakcie alebo angioedému, ktoré boli hlasené v
zriedkavych pripadoch (mo6zu postihovat’ az 1 z 1 000 pacientov).

Dalsie vedlajsie u¢inky, ktoré sa mozu vyskytnat:

U muzov

Tak ako pri lie¢be s inymi analégmi GnRH alebo po operacnom odstraneni semennikov,
najcastejSie pozorované vedl'ajsie ti€inky spojené s lieCbou triptorelinom boli v dosledku jeho
ocakavanych farmakologickych ucinkov. Tieto G€inky zahfiiali navaly tepla a znizent pohlavne;j
tuzby .

Zvyseny pocet bielych krviniek sa vyskytol u pacientov lieCenych analogmi GnRH.
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S vynimkou imuno-alergickych reakcii a reakcii v mieste podania injekcie je o vSetkych
ostatnych vedl'ajsich ucinkoch zname, Ze stvisia so zmenou hladiny testosteronu.

Velmi ¢asté vedPlajSie ucinky (moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 pacientov):
*znizenie pohlavnej tuzby,

*brnenie a mravcenie v nohach,

*navaly tepla,

*nadmerné potenie,

*bolest’ chrbta,

*impotencia (neschopnost’ mat’ pohlavny styk),

*slabost’.

Casté vedPajSie u¢inky (méZu postihovat’ menej ako 1 zo 10 pacientov):
sreakcie z precitlivenosti,

sstrata pohlavnej tuzby, depresia, zmeny nalady,

*zavrat, bolest’ hlavy,

svysoky krvny tlak,

*nevolnost’, sucho v ustach,

*bolest’ svalov a kosti, bolest’ ruk a noh,

*bolest’ v podbrusku,

*bolest’, zaCervenanie, podliatiny a/alebo opuch v mieste vpichu injekcie,
*zvysenie telesnej hmotnosti.

Menej ¢asté vedDlajSie ucinky (mo6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 pacientov):
*zvysenie poctu krvnych dosticiek,

estrata chuti do jedla, cukrovka, dna (prudka bolest’ a opuch kibov zvy&ajne v palci na nohe),
nadbytok tukov v krvi, zvySena chut’ do jedla,

*neschopnost’ zaspat’, podrazdenost’,

*brnenie alebo mravcenie alebo znizena citlivost’,

*zhorSenie videnia,

szvonenie v usiach, vertigo (pocit krutenia hlavy),

*busenie srdca,

*krvacanie z nosa, problémy s dychanim (dychavi¢nost),

*bolest’ brucha, zapcha, hnacka, vracanie,

*akné, vypadavanie vlasov, zaCervenanie koze, svrbenie, vyrazka, svrbiva vyrazka (zihl'avka),
*bolest’ kibov, bolest’ kosti, svalovy kf¢, slabost’ a bolest’ svalov,

*budenie sa kvoli moceniu, problémy s mocenim,

*zvicSenie prs, bolest’ na prsiach, zmensenie vel'kosti semennikov, bolest’ v semennikoch,
*utlm (letargia), opuch ¢lenkov, chodidiel alebo prstov, bolest’, stuhnutost’, ospalost’,
*ovplyvnenie niektorych krvnych testov (vratane zvySenia funkénych pecenovych testov),
zvysenie krvného tlaku, ubytok telesnej hmotnosti.

Zriedkavé vedlajSie ucinky (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1000 pacientov):
*zéapal nosa/hltana,

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

*zmitenost’, zniZzend aktivita, pocit nadmerne dobrej nalady,

sstrata pamiiti,

*neprijemny pocit v oku, poruchy videnia,

*znizenie krvného tlaku,

*dychavi¢nost’ vo vodorovnej polohe,

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

*pluzgiere, ¢ervené alebo fialové sfarbenie koze (purpura),

estuhnutost’ a opuch kibov, stuhnutost’ svalov a kosti, zdpal kosti a kibov,
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*bolest’ na hrudi, problémy so statim , priznaky podobné chripke, hortcka,
*zvysenie hodnot alkalickej fosfatazy v krvi.

Nezname: ¢astost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov

o anafylakticky Sok (zadvazna alergicka reakcia, ktora spdsobuje tazkosti s dychanim alebo
zavraty),

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

o Uzkost,
zmena na elektrokardiograme (EKG) (prediZenie QT intervalu),

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

e neschopnost’ udrzat’ moc,

e malatnost’,

e anémia (zniZenie poctu Cervenych krviniek).

U deti
Vel'mi ¢asté vedl’ajSie ucinky (moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 pacientov):
e Vv prvom mesiaci liecby sa u diev€at modze vyskytnit’ krvacanie z poSvy (vratane
krvacania z pos§vy, krvacania z prerusenia lieCby, maternicového krvacania, vytoku z
posvy, krvacania z poSvy vratane Spinenia).

Casté vedPajSie u¢inky (méZu postihovat’ menej ako 1 z 10 pacientov):
o precitlivenost,

bolest’ hlavy,

navaly tepla,

bolest’ brucha,

akné,

zacervenanie, opuch a bolest’ v mieste vpichu,

zvysenie telesnej hmotnosti.

Zriedkavé vedlajSie ucinky (mo6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 pacientov):
e nadvéha,

zmeny nalady,

zhorSenie zraku,

krvacanie z nosa,

zapcha, nevolnost, vracanie,

svrbenie, vyrazka, svrbiva vyrazka (zihlavka),

bolest’ krku,

bolest’ v prsniku,

malatnost’.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):
e zAvarna alergicka reakcia, ktora sposobuje t'azkosti s prehitanim, problémy s dychanim,
opuch pier, tvére, hrdla alebo jazyka alebo vyrazku,
kice
poruchy nalady, depresia, nervozita,
idiopaticka intrakranialna hypertenzia (zvyseny intrakranialny tlak okolo mozgu
charakterizovany bolest'ou hlavy, dvojitym videnim a inymi vizualnymi priznakmi
a zvonenim alebo hu¢anim v usiach),
neobvyklé videnie,
vysoky krvny tlak,
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e angioedém - opuch spodnej vrstvy koze a tkaniva tesne pod kozou alebo sliznicami.
Tento opuch sa Casto vyskytuje najmi v oblasti tvare a pier, na dlaniach ¢i nohach, ale
moze postihnut’ aj iné Casti tela. Opuch byva masivny a s vyraznym ohrani¢enim,
bolest’ svalov,
zvyseny krvny tlak pri vySetreni, zvySena hladina horménu prolaktinu v krvi.

Vs lekar urci, aké protiopatrenia vykona.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie t€inky mozete hlasit’ aj priamo prostrednictvom na narodné centrum hlasenia uvedené
v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii

0 bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ liek Diphereline S.R. 22,5 mg
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a stitkoch po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zu chranit’ zivotné prostredie.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Pripravena suspenzia sa musi pouzit’ okamzite.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co liek Diphereline S.R. 22,5 mg obsahuje

- Liecivo je triptorelin.
Jedna injekéna liekovka obsahuje triptorelin embonat zodpovedajici 22,5 mg triptorelinu.
Po rozpusteni v 2 ml disperzného prostredia 1 ml suspenzie obsahuje 11,25 mg triptorelinu.

Dalsie zlozky si:
Prasok: polyglaktin, manitol, sodna sol’ karmelézy, polysorbat 80
Disperzné prostredie:_voda na injekcie

Ako vyzera liek Diphereline S.R. 22,5 mg a obsah balenia

Liek Diphereline S.R. 22,5 mg prasok a disperzné prostredie na injek¢énu suspenziu s predlzenym
uvolmovanim obsahuje biely az takmer biely praSok a ¢ire disperzné prostredie na injekénu
suspenziu.

Balenie obsahuje 1 injekénu liekovku, 1 sklenenti ampulku a 1 blister s 1 injekénou striekackou a
2 injekénymi ihlami.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

Ipsen Pharma

70 rue Balard
75015 Pariz


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Franctzsko

Vyrobca:

Ipsen Pharma Biotech

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

83870 Signes

Francuzsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Euréopskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

AT, DE: Pamorelin LA 22,5 mg

BE, LU: Decapeptyl Sustained Release 22,5 mg

CZ, PL, SK: Diphereline S.R. 22,5 mg

DK, FI, NL, NO, SE: Pamorelin 22,5 mg

EL: Arvekap 22,5 mg

ES: Decapeptyl Semestral 22,5 mg

FR: Decapeptyl LP 22,5 mg

LV: Diphereline 22,5 mg

SI: Pamorelin 22,5 mg prasek in vehikel za suspenzijo za injiciranje s podaljSanim spro$¢anjem
HU: Diphereline SR 22,5 mg por és oldoszer retard szuszpenzios injekciohoz

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2026.
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Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov
(pozri ¢ast’ 3):

1 - PRIPRAVA PACIENTA PRED PRIPRAVENIM SUSPENZIE

Pacientovi vydezinfikujte sedaci sval v mieste injekcie. Tento krok je
potrebné vykonat ako prvy, nakolko sa lieck mé aplikovat’ okamzite po
rekonstiticii.

2 - PRIPRAVA INJEKCIE

V skatul’ke st k dispozicii 2 ihly:
o Ihla 1: ihla (40mm*, 20 G) bez bezpecnostného zariadenia, ktora
ma byt’ pouzita na rekonstiticiu.
o Ihla 2: ihla (38mm*, 20G) s bezpecnostnym zariadenim, ktord ma
byt pouzita na injekciu

ihlal - aomm ihla2 - 38 mm

Pritomnost’ bublin na povrchu lyofilizatu je normalny jav produktu.
Nasledovné kroky sa musia vykonat v stivislom slede.

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

2a
o Vyberte ampulku s disperznym prostredim. Sklepte disperzné prostredie
z vrchnej ¢asti ampulky spat’ do tela ampulky.

o Nasad’te ihlu 1 (bez bezpecnostného zariadenia) na injek¢nu striekacku.
Neodstranujte este ochranny obal z ihly.

o Odlomte hrdlo ampulky s bodovym oznacenim smerom nahor.

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

o Odlozte striekacku obsahujucu disperzné prostredie.

2a
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2b

o Vyberte injekénu liekovku s praSkom: Sklepte nahromadeny prasok z
hornej Casti injekénej liekovky do spodnej Casti.

=

o  Odstraiite plastovy uzaver z injekcnej lickovky. =

o Vezmite naspit’ injekénu striekacku obsahujticu disperzné prostredie a 14y
zasunte ihlu cez gumov zatku vertikalne do injekénej liekovky.

Vstreknite disperzné prostredie pomaly, tak ako je to mozné, aby to
umylo celu hornu Cast’ injekénej liekovky. 2b

2c 2c

o Vytiahnite ihlu 1 nad hladinu tekutiny. Nevyberajte ihlu z injek¢nej
liekovky. Rekonstituujte suspenziu jemnym kolisanim zo strany na
stranu. Neobracajte injek¢nu liekovku.

o Uistite sa, ze mieSanie je dostatocne dlhé (asponi 30 sekund), aby sa -
dosiahla homogénna mlie¢na suspenzia. .

o Ddlezité: Skontrolujte, Ze v injekcnej liekovke nezostal Ziadny S
nerozpusteny prasok (ak su pritomné akékol'vek zhluky prasku, "__
pokracujte s kolisanim, aZ kym sa iplne nerozpustia). (__)

-
2d 2d

o Ked je suspenzia homogénna, zasuiite ihlu a bez otaCania injekEnej
liekovky, nasajte celu suspenziu. Malé mnozstvo suspenzie zostane
v injek¢nej lickovke a ma sa odstranit’. S touto stratou sa pocita a preto D ok
je injekena liekovka nadmerne naplnena. h\

=
2e 2e

o Uchopte farebny stred na odpajanie ihly. Odstrante ihlu 1 pouziti na ) /
rekonstiticiu z injekénej striekacky. Pripevnite ihlu 2 do injekénej /—i
striekacky. 4 \i

o Odstrante bezpecnostny plast’ z ihly smerom k injekcnej striekacke.

Bezpecnostny plast’ zostava v polohe, ktort nastavite.

o  Odstraiite ochranny kryt z ihly.

o Odstrante vzduch z injekénej striekacky okamzite pred aplikaciou
injekcie.

3 —INTRAMUSKULARNA INJEKCIA

10
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O Aby sa predislo sedimentacii, okamzite podajte do dezinfikovanej _,Qf :
oblasti ¢o najrychlejsie (do 1 mintity od rekonstiticie).

4 — PO PODANI

A

o Aktivacia bezpecnostného systému jednou rukou w‘“
o Poznamka: Majte prst na vystupku po cely Cas s i
Existuji dve moZnosti pre aktivaciu bezpe¢nostného systému. alebo
o Metdda A: Prstom zatlacte na vystupok smerom dopredu B

alebo
o Metdda B: Zatlacte kryt oproti pevnému povrchu. Pevne
oV oboch pripadoch stlacte pevne dole s rychlym pohybom az je SRR

pocut’ zretel'né cvaknutie. o
o Vizualne skontrolujte, ¢i je ihla Gplne zasunuta pod zdmkom. S
Pouzité ihly, nepouzita suspenziu alebo iny nepotrebny material sa Zaistite

musia zlikvidovat’ v stlade s narodnymi poziadavkami. \
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