Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Diphereline SR 3,75
3,75 mg
proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny o przedtuzonym uwalnianiu do wstrzykiwan

Triptorelinum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

— Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby s takie same.

— Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Diphereline SR 3,75 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Diphereline SR 3,75
Jak stosowa¢ lek Diphereline SR 3,75

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Diphereline SR 3,75

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN e

1. Co to jest lek Diphereline SR 3,75 i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancjg czynna leku Diphereline SR 3,75 jest tryptorelina, analog naturalnego hormonu -
gonadoliberyny.

Przedluzone podawanie tryptoreliny, po poczatkowej stymulacji, powoduje zahamowanie wydzielania
hormonéw gonadotropowych (FSH i LH), czego ostatecznym efektem jest hamowanie czynnosci jader
ijajnikow.

Wskazywany jest rowniez inny mechanizm dziatania leku: bezposredni wptyw na jadra i jajniki przez
zmniejszenie wrazliwosci ich receptoréw na hormon zwickszajacy uwalnianie hormonow ptciowych
(gonadoliberyne).

Lek Diphereline SR 3,75 jest wskazany w:

— Raku gruczotu krokowego

Leczenie raka gruczohu krokowego kiedy wymagane jest obnizenie stezenia testosteronu do st¢zenia

charakterystycznego dla braku czynnosci gruczotow ptciowych (stezenia kastracyjnego).

Korzystny efekt leczenia jest bardziej wyrazny i czgstszy, jesli pacjent nie otrzymat wezesniej zadnego

innego leczenia hormonalnego.

— Raku sutka u kobiet przed menopauzg i po menopauzie, gdy wskazane jest leczenie hormonalne

— Przedwczesnym dojrzewaniu piciowym pochodzenia osrodkowego (przed 8. rokiem zycia u
dziewczat 1 przed 10. rokiem zycia u chtopcow).

— Endometriozie narzadow piciowych i zewngtrznej (stadium od I do IV)

Leczenie nie powinno by¢ prowadzone dtuzej niz przez 6 miesigcy (patrz punkt 4.8). Nie zaleca si¢

rozpoczynania drugiego cyklu leczenia tryptoreling lub innym analogiem GnRH.

— Widkniakomie$niakach macicy

Leczenie widkniakomie$niakoéw macicy w zakresie przygotowania do zabiegu chirurgicznego lub u

pacjentek, ktorych nie zakwalifikowano do zabiegu chirurgicznego.

— Nieptodnosci u kobiet

Leczenie uzupehiajace w potaczeniu z podawaniem gonadotropin (hWMG, FSH, hCG) w celu

wywolania jajeczkowania, w przygotowaniu do zaptodnienia zewnatrzustrojowego i przeniesienia

zarodka do macicy.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Diphereline SR 3,75

Kiedy nie stosowa¢ leku Diphereline SR 3,75

— jesli pacjent ma uczulenie na tryptoreling, gonadoliberyne (GnRH), inne analogi GnRH lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6)

— jesli wystapito przedwczesne gonadotropino-niezalezne dojrzewanie plciowe

— jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Diphereline SR 3,75 nalezy omowi¢ to z lekarzem lub
farmaceuta.

U dorostych, dlugotrwate leczenie tryptoreling moze powodowa¢ ostabienie kosci (osteoporoze)
zwigzane ze zwickszonym ryzykiem ztaman kos$ci. Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli u pacjenta
wystepuje ktorykolwiek z ponizszych czynnikow ryzyka, poniewaz lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie
bisfosfonianéw (lekow stosowanych w leczeniu osteoporozy) w celu leczenia utraty masy kostne;.
Czynniki ryzyka mogg obejmowac:
- wystgpienie osteoporozy u pacjenta lub w najblizszej rodzinie pacjenta;
- naduzywanie alkoholu, palenie papieroséw, niedozywienie;
- przyjmowanie przez dlugi czas lekow, ktore moga powodowac utrat¢ masy kostnej, na
przyktad lekoéw stosowanych w leczeniu padaczki lub kortykosteroidow (takich jak
hydrokortyzon, prednizolon).

Istniejg doniesienia o wystgpowaniu depresji, w tym przypadkow ciezkiej depresji u pacjentow
przyjmujacych lek Diphereline SR 3,75. Jesli w trakcie przyjmowania leku Diphereline SR 3,75
wystapig nastroje depresyjne, nalezy poinformowac o tym lekarza.

Podczas leczenia lekiem Diphereline SR 3,75 moze ujawni¢ si¢ powigkszenie (fagodny guz) przysadki
moézgowej, ktorego pacjent nie byt sSwiadomy. Objawy obejmuja nagly bol glowy, wymioty,
zaburzenia widzenia oraz porazenie migsni oczu.

Megzczyzni
W przypadku stosowania lekow zapobiegajacych krzepnieciu krwi, w miejscu iniekcji moze wystapic¢
zasinienie.

Na poczatku leczenia obserwowano zwigkszone stezenie testosteronu w organizmie. Moze to
spowodowac¢ nasilenie objawow, zwigzanych z nowotworem. W takim przypadku nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz moze zaleci¢ dodatkowy lek (antyandrogen), aby zapobiec
nasileniu tych objawow.

Jezeli u pacjenta wystapi niedrozno$¢ drog moczowych lub ucisk na rdzen kregowy z powodu
rozprzestrzeniania si¢ nowotworu, lekarz bedzie $cisle nadzorowat pacjenta przez pierwsze kilka
tygodni leczenia. W przypadku trudnosci z oddawaniem moczu, bélu kosci, ostabienia konczyn
dolnych lub uczucia mrowienia, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, ktéry oceni stan
pacjenta i wdrozy odpowiednie leczenie.

Tryptorelina nie indukuje dalszego zmniejszenia stezenia testosteronu u pacjentéw po orchidektomii
(usuniecie jadra).

Wyniki badan diagnostycznych gonadalnej czynnosci przysadki i narzadow rozrodczych,
wykonywane w czasie leczenia lub po zaprzestaniu terapii lekiem Diphereline SR 3,75 moga by¢
mylace.

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli u pacjenta wystepuja choroby serca lub naczyn krwionos$nych,
w tym zaburzenia rytmu serca (arytmia) lub jesli pacjent przyjmuje leki stosowane w leczeniu
zaburzen rytmu serca. Ryzyko zaburzen rytmu serca moze by¢ zwigkszone podczas stosowania leku
Diphereline SR 3,75.



Leki obnizajace poziom testosteronu moga powodowac zmiany w EKG zwigzane z zaburzeniami
rytmu serca (wydtuzenie odstepu QT).

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent ma cukrzyce i (lub) choroby serca.

Kobiety
Widkniakomiesniaki macicy i endometrioza

W pierwszym miesigcu leczenia moze wystapi¢ krwawienie z pochwy. Potem w normalnych
warunkach miesigczki ulegng zatrzymaniu. Jesli po pierwszym miesiacu leczenia wystapi krwawienie,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Miesigczki powinny powrdci¢ po 2-3 miesigcach od ostatniej iniekcji. Gdy leczenie nie jest stosowane
z powodu nieptodnosci, w pierwszym miesigcu leczenia oraz po ostatniej iniekcji nalezy stosowac
niehormonalng metode antykoncepcji.

Jesli u pacjentki wystepujg migéniaki pod§luzéwkowe (fagodne nowotwory mig$nia macicy znajdujace
si¢ pod btona Sluzowsg), w ciggu pierwszych 6-10 tygodni po rozpoczgciu leczenia, lek Diphereline

SR 3,75 moze powodowaé krwawienie, gdy mies$niaki ulegajg rozpadowi. W przypadku wystapienia
silnego lub nietypowego krwawienia lub bolu nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nieptodnoé¢ u kobiet

Efekt leczenia moze by¢ wyraznie zwickszony u niewielkiej liczby predysponowanych do tego
pacjentek.

Efekt leczenia moze si¢ rozni¢ u roznych pacjentek po zastosowaniu tych samych dawek, a w
niektorych przypadkach migdzy réznymi cyklami u tej samej pacjentki.

Stosowanie gonadotropin w potaczeniu z tym lekiem w celu leczenia nieptodnosci moze wywotaé
powigkszenie jajnikow lub hiperstymulacje jajnikow objawiajace si¢ bolem w obrebie miednicy i (lub)
brzucha oraz trudnosciami w oddychaniu. W takim przypadku nalezy natychmiast skontaktowac si¢

z lekarzem.

Rak sutka u kobiet przed menopauza i po menopauzie
Stosowanie leku Diphereline SR 3,75 moze by¢ uzyteczne w przypadkach, w ktérych inne metody
leczenia nie doprowadzity do uzyskania odpowiedzi klinicznej lub utracity skutecznos$c¢.

Dzieci
U dziewczat z przedwczesnym dojrzewaniem plciowym w pierwszym miesigcu leczenia moze
wystapi¢ krwawienie z pochwy.

Nalezy poinformowac¢ lekarza w przypadku postepujacego guza mozgu. Moze mieé to wptyw na
decyzje lekarza o sposobie leczenia.

Po zaprzestaniu leczenia lekiem Diphereline SR 3,75 mg u pacjenta pojawia si¢ objawy dojrzewania.
U dziewczat wystapienie miesigczki nastepowato zwykle po roku od zaprzestania leczenia.

Lekarz powinien wykluczy¢ mozliwos¢, ze przedwczesne dojrzewanie ptciowe spowodowane jest
przez inne choroby.

llos¢ sktadnikéw mineralnych w ko$ciach zmniejsza si¢ w czasie leczenia, ale powraca do warto$ci
prawidtowych po jego przerwaniu.

Po przerwaniu leczenia moze wystapi¢ schorzenie stawu biodrowego (mtodziencze zhuszczenie gtowy
kosci udowej), powodujace sztywnos¢ biodra, wiotkos¢ i (lub) silny bol w pachwinie promieniujacy

do uda. W takim przypadku nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Jesli u dziecka wystepuja silne lub nawracajace bole gtowy, problemy ze wzrokiem oraz dzwonienie
lub brzgczenie w uszach, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem (patrz punkt 4).

W przypadku obaw, zwigzanych z sytuacjami opisanymi powyzej, nalezy porozmawia¢ z lekarzem.



Lek Diphereline SR 3,75 a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Lek Diphreline SR 3,75 moze wptywac na dziatanie innych lekéw stosowanych w leczeniu zaburzen
rytmu serca (np. chinidyna, prokainamid, amiodaron, sotalol) lub moze zwigkszaé ryzyko zaburzen
rytmu serca w przypadku jednoczesnego przyjmowania innych lekow (np. metadon stosowany

w leczeniu bolu oraz jako element detoksykacji w przypadku uzaleznienia lekowego),
moksyfloksacyna (antybiotyk), leki przeciwpsychotyczne stosowane w leczeniu cigzkich chorob
psychicznych).

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Leku Diphereline SR 3,75 nie wolno stosowac w cigzy i w okresie karmienia piersia.

Nie nalezy przyjmowac leku Diphereline SR 3,75 w okresie podejmowania prob zajscia w cigze (o ile
lek Diphereline SR 3,75 nie jest elementem leczenia nieptodnosci).

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Podczas przyjmowania leku moga wystapi¢ zawroty gtowy, zmegczenie lub problemy ze wzrokiem, np.
zamazane widzenie. Objawy te moga by¢ dziataniami niepozgdanymi leczenia lub wynika¢ z choroby
podstawowej. W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z wymienionych dziatan niepozadanych, nie
nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac zadnych maszyn.

Lek Diphereline SR 3,75 mg zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Diphereline SR 3,75

Lek zostanie podany przez lekarza prowadzacego lub pielggniarke w dawce stosownej dla pacjenta w
zaleznoS$ci od wskazania, w ktorym zostat przepisany.

Leczenie dzieci: dawka powinna by¢ dostosowana do masy ciata.

Dzieci o masie ciata powyzej 30 kg: jedno wstrzyknigcie domigsniowe co 4 tygodnie (28 dni).
Dzieci 0 masie ciata od 20 do 30 kg: dwie trzecie dawki przy wstrzyknieciu domigéniowym co

4 tygodnie (28 dni), tj. podawaé dwie trzecie objetosci przygotowanej zawiesiny.

Dzieci o masie ciala ponizej 20 kg: potowa dawki przy wstrzyknigciu domig$niowym co 4 tygodnie
(28 dni), tj. podawaé potowe objetosci przygotowanej zawiesiny.

Nie nalezy przerywac leczenia bez konsultacji z lekarzem.
Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Diphereline SR 3,75
W przypadku przedawkowania wskazane jest leczenie objawowe.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Diphereline SR 3,75 moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapig.

W rzadkich przypadkach moze pojawic si¢ ci¢zka reakcja alergiczna (obrzek naczynioruchowy,
reakcja anafilaktyczna). Jesli rozwing si¢ takie objawy, jak trudno$ci w potykaniu lub oddychaniu,
zawroty glowy, obrzgk warg, twarzy, gardla lub jezyka albo wysypka, nalezy niezwlocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem.



Mezczyzni
Mozna spodziewa¢ sig, ze wiele z dziatan niepozadanych spowodowanych bedzie zmiang stezenia
testosteronu w organizmie. Dzialania te obejmuja: uderzenia goraca, impotencj¢ i zmniejszenie libido.

Bardzo czesto - dziatania niepozadane wystepujace u wiecej niz 1 na 10 pacjentow

Uderzenia goraca

Ostabienie

Intensywne pocenie si¢

Bol plecow

Uczucie klucia w koniczynach dolnych
Zmnigjszenie popgdu ptciowego
Impotencja

Czesto — dziatania niepozadane wystepujace u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow

Nudnosci, sucho$¢ w jamie ustne;j

B4, zasinienie, zaczerwienienie i obrzek w miejscu wstrzykniecia

Bol migéni i kosci, bol ramion i ndg, obrzegk (gromadzenie ptynu w tkankach), bol w podbrzuszu
Wysokie ci$nienie krwi

Reakcja alergiczna

Zwickszenie masy ciala

Zawroty glowy, bol glowy

Utrata popedu ptciowego, depresja, zmiany nastroju

Niezbyt czesto — dziatania niepozadane wystepujace u nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow

Zwickszenie liczby ptytek krwi

Uczucie bicia serca

Szum w uszach, zawroty glowy, niewyrazne widzenie

Bl brzucha, zaparcie, biegunka, wymioty

Ospatos¢, dreszcze, sennosé, bol

Zmiany wynikow niektorych badan (w tym zwigkszenie warto$ci parametrow okreslajacych
czynno$¢ watroby), podwyzszone ci$nienie tetnicze krwi

Zmniejszenie masy ciata

Utrata apetytu, zwickszenie apetytu, dna moczanowa (silny bol i obrzek stawdw, najczesciej
dotyczacy palucha), cukrzyca, duze stezenie thuszczow we krwi

Bol stawow, skurcz migsni, ostabienie migsni, bol migsni, obrzek kostek, stop lub palcow, bol kosci
Mrowienie i dretwienie

Problemy ze snem, drazliwo$¢

Powigkszenie gruczotéw sutkowych u mezczyzn, bol sutkow (piersi), zmniejszenie wielkosci jader,
bol jader

Dusznosé

Tradzik, wypadanie wtosow, Swiad, wysypka, zaczerwienienie skory, pokrzywka

Czeste oddawanie moczu w nocy, zaburzenia w oddawaniu moczu

Krwawienie z nosa

Rzadko — dziatania niepozadane wystepujace u nie wigeej niz 1 na 1000 pacjentow

Czerwone lub purpurowe przebarwienia skory

Nietypowe odczucia w oku, zamazane lub zaburzone widzenie

Uczucie pelnosci w jamie brzusznej, wzdecie, zaburzenia smaku

Bol w klatce piersiowej

Trudnos$¢ w utrzymaniu pozycji stojacej

Objawy grypopodobne, goraczka

Ciezka reakcja alergiczna (reakcja anafilaktyczna), ktéra moze powodowaé zawroty glowy lub
trudno$ci w oddychaniu, obrzek twarzy lub gardia

Zapalenie blony §luzowej nosa, zapalenie gardta



— Sztywno$¢ stawow, obrzek stawdw, sztywno$¢ szkieletowo-migsniowa, zwyrodnieniowe zapalenie
stawow

— Utrata pamigci

— Uczucie splatania, zmniejszenie aktywnosci, podniecenie

— Duszno$¢ w pozycji lezacej

— Pecherze na skorze

— Niskie ci$nienie krwi

Dziatania niepozadane zgtaszane po wprowadzeniu leku do obrotu:

— Ciezka reakcja alergiczna powodujaca obrzek twarzy, jezyka i szyi, zawroty glowy lub trudnos$ci
w oddychaniu (obrzek Quinckego, wstrzgs anafilaktyczny)

— Zmiany w EKG (wydtuzenie odstepu QT)

— Ogodlne zte samopoczucie, niepokdj

— Nietrzymanie moczu

— W przypadku istniejgcego guza przysadki, zwigkszone ryzyko krwawienia do przysadki

Podobnie jak w przypadku innych analogéw GnRH, u pacjentow leczonych lekiem Diphereline
SR 3,75 mozna stwierdzi¢ wzrost liczby biatych krwinek.

U pacjentow otrzymujacych dtugotrwate leczenie analogiem GnRH w potaczeniu z radioterapig moze
wystapi¢ wigcej dziatan niepozadanych, gtownie zotadkowo-jelitowych i zwigzanych z radioterapia.

Kobiety
Mozna spodziewac si¢, ze wiele z dziatan niepozgdanych spowodowanych bedzie zmiang stezenia
estrogendéw w organizmie.

Bardzo czesto - dziatania niepozadane wystepujace u wiecej niz 1 na 10 pacjentéw

— Bol glowy

— Zmniejszenie popedu ptciowego, wahania nastroju, problemy ze snem

— Dolegliwosci ze strony piersi

— BOol w czasie lub po stosunku piciowym, krwawienie z drog rodnych

— B6l w miednicy, sucho$¢ pochwy, przerost jajnikow

— Zespo6t nadmiernej stymulacji jajnikow (z powigkszeniem jajnikoéw i zatrzymywaniem wody)
— Intensywne pocenie, tradzik, tojotok, uderzenia goraca

— Oslabienie

Czesto — dziatania niepozadane wystepujace u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow
— BOl piersi

— Skurcze mig$ni, bol stawow, bole rak 1 nog

— Zwickszenie masy ciala

— Nudnosci, bl lub dyskomfort brzucha

— Depresja (przy dtugotrwalym leczeniu), nerwowos¢

— Bolesnos¢, zasinienie, zaczerwienienie i obrz¢k w miejscu wstrzyknigcia

— Obrzgk kostek, stop i palcow

— Reakcja alergiczna

— Zawroty glowy

Niezbyt czesto — dziatania niepozadane wystepujace u nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow

— Uczucie bicia serca

— Zawroty glowy

— Sucho$¢ oczu, niewyrazne widzenie

— Wzdgcia, wymioty, sucho$¢ jamy ustnej, wzdgcia z oddawaniem wiatrow, owrzodzenia jamy ustne;j
— Zmniejszenie masy ciata, zmniejszenie apetytu, zatrzymywanie wody

— Bl plecoéw, bol migséni

— Zaburzenia smaku, utrata czucia



— Tymczasowa utrata $wiadomosci, utrata pamieci, brak koncentracji

— Mrowienie lub dretwienie, mimowolne ruchy migsni

— Zmiany nastroju, lek, dezorientacja, depresja

— Krwawienie po stosunku, przepuklina pecherza, nieregularne miesigczki, bolesne miesigczki, obfite
krwawienie podczas miesigczki

— Mate torbiele na jajnikach, ktére moga powodowac bol, wydzielina z pochwy

— Trudnosci w oddychaniu, krwotok z nosa

— Wypadanie wlosow, suchos¢ skory, nadmierny wzrost wlosow na ciele, tamliwos$¢ paznokei, $wiad,
wysypka

Dziatania niepozadane zgtaszane po wprowadzeniu leku do obrotu:

— Ogodlne zte samopoczucie, goraczka

— Podwyzszone ci$nienie krwi

— Ciezka reakcja alergiczna powodujaca obrzek twarzy, jezyka i szyi, zawroty gtowy lub trudnosci w
oddychaniu (obrz¢k Quinckego, wstrzas anafilaktyczny)

— Zmiany niektorych parametrow badan krwi (w tym zwigkszenie aktywnosci niektorych enzymow)

— Oslabienie mig$ni

— Stan splatania, nietypowe odczucia w oku i (lub) zaburzenia widzenia

— Brak miesigczki

— Biegunka

— W przypadku istniejacego guza przysadki, zwigkszone ryzyko krwawienia do przysadki

— Pokrzywka

Podczas leczenia nieptodnosci, gonadotropiny w skojarzeniu z lekiem Diphereline SR 3,75 moga
powodowaé bol miednicy matej i (Iub) brzucha oraz duszno$é. W przypadku wystgpienia takich
objawow, nalezy niezwlocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Objawy z powodu ktorych leczenie endometriozy byto uzasadnione (béle miednicy, bolesne
miesigczkowanie) moga nasila¢ si¢ na poczatku leczenia, ale powinny ustapi¢ w ciggu jednego do
dwoch tygodni. Moze si¢ to zdarzy¢, nawet jesli leczenie jest skuteczne. Nalezy natychmiast
powiadomi¢ o tym lekarza.

Dzieci
Bardzo czesto - dziatania niepozadane wystepujace u wiecej niz 1 na 10 pacjentéw
— U dziewczat w pierwszym miesigcu leczenia moze wystapi¢ krwawienie z pochwy

Czesto — dzialania niepozadane wystgpujace u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow
— BOl brzucha

— Bolesnos¢, zasinienie, zaczerwienienie i obrz¢k w miejscu wstrzyknigcia

— Bol gltowy, uderzenia goraca

— Zwickszenie masy ciala, tradzik

— Reakcja alergiczna

Niezbyt czesto — dziatania niepozadane wystepujace u nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow
— Niewyrazne widzenie

— Wymioty, zaparcia, nudno$ci

— Otytosc

— BOl szyi, bol piersi

— Zmiany nastroju, zte samopoczucie

— Krwawienie z nosa

— Swiad, wysypka lub pokrzywka

Dziatania niepozadane zgtaszane po wprowadzeniu leku do obrotu:
— Wysokie ci$nienie krwi
— Nieprawidtowe widzenie



Ciezka reakcja alergiczna powodujaca obrzek twarzy, jezyka i szyi, zawroty glowy lub trudnosci

w oddychaniu (obrzek Quinckego, wstrzgs anafilaktyczny)

Zmiany niektorych parametrow badan krwi, w tym st¢zenia hormonéw

— Boéle migsni

Zaburzenia nastroju, depresja, nerwowos¢

Idiopatyczne nadcisnienie srédczaszkowe (zwigkszone ciSnienie wewnatrz czaszki wokot mozgu,
charakteryzujace si¢ bolem gtowy, podwojnym widzeniem i innymi zaburzeniami widzenia oraz

dzwonieniem lub brzgczeniem w uszach)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dziatania
niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

i Produktéw Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna réwniez zgtasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Diphereline SR 3,75

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku. Termin waznoS$ci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Termin waznosci (EXP)

Numer serii (Lot)

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Diphereline SR 3,75

Substancjg czynna leku jest tryptorelina w postaci tryptoreliny octanu. Jedna fiolka zawiera 3,75 mg
tryptoreliny.

Pozostate sktadniki to:

- Fiolka z proszkiem zawiera polimer laktydowo-koglikolidowy, mannitol, karmeloza sodowa,
polisorbat 80

- Amputka z rozpuszczalnikiem zawiera mannitol, wode¢ do wstrzykiwan

Jak wyglada lek Diphereline SR 3,75 i co zawiera opakowanie
Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny o przedtuzonym uwalnianiu do wstrzykiwan.

Fiolka z proszkiem i amputka z rozpuszczalnikiem.
Pudetko zawierajace 1 fiolke 1 1 amputke z 1 strzykawka (z polipropylenu) i 2 igtami.



Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca
Podmiot odpowiedzialny:

Ipsen Pharma

65 Quai Georges Gorse

92100 Boulogne Billancourt

Francja

Wytworca:

Ipsen Pharma Biotech

Parc d’Activités du Plateau de Signes
Chemin départemental nr 402

83870 Signes

Francja

Data ostatniej aktualizacj ulotki: marzec 2023 r.
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Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Dawkowanie i sposéb podawania

Rak gruczotu krokowego

Mozliwe sg dwa schematy dawkowania:

— wstrzyknigcie podskorne Diphereline 0,1 mg o natychmiastowym uwalnianiu jeden raz dziennie
przez kolejne 7 dni, a nastgpnie jedno wstrzyknigcie domigsniowe Diphereline SR 3,75 w dniu
o6smym, co cztery tygodnie.

— lub wstrzyknigcie domigsniowe Diphereline SR 3,75, co cztery tygodnie.

U pacjentow z rakiem gruczohu krokowego z przerzutami opornym na kastracj¢, niepoddajacym sie
leczeniu operacyjnemu, otrzymujacych tryptoreling oraz kwalifikujacych si¢ do leczenia inhibitorami
biosyntezy androgenéw, leczenie tryptoreling powinno by¢ kontynuowane.

Rak sutka u kobiet przed menopauzg i po menopauzie, gdy wskazane jest leczenie hormonalne
Jedno wstrzykniecie Diphereline SR 3,75 co cztery tygodnie. Nie przerywaé leczenia bez konsultacji z
lekarzem.

Przedwczesne dojrzewanie ptciowe pochodzenia osrodkowego (przed 8 rokiem zycia u dziewczat i
przed 10 rokiem zycia u chlopcow)
Leczenie dzieci za pomoca tryptoreliny powinno odbywac si¢ pod wszechstronnym nadzorem
endokrynologa dziecigcego albo pediatry lub endokrynologa z dos§wiadczeniem w leczeniu
przedwczesnego dojrzewania ptciowego pochodzenia osrodkowego.
— Duzieci o masie ciata powyzej 30 kg: jedno wstrzyknigcie domigsniowe co 4 tygodnie (28 dni).
— Dzieci o masie ciata od 20 do 30 kg: dwie trzecie dawki przy wstrzyknieciu domig$Sniowym co
4 tygodnie (28 dni), tj. podawaé dwie trzecie objgtosci przygotowanej zawiesiny.
— Dzieci o masie ciata ponizej 20 kg: potowa dawki przy wstrzyknigciu domigéniowym co 4 tygodnie
(28 dni), tj. podawaé potowe objetosci przygotowanej zawiesiny.

Endometrioza

Leczenie powinno zosta¢ rozpoczgte w ciggu pierwszych pigciu dni cyklu miesigczkowego.

— Schemat podawania leku: jedno wstrzykniecie Diphereline SR 3,75 co 4 tygodnie.

— Czas trwania leczenia: zalezy od poczatkowego stadium endometriozy i zaobserwowanych w
trakcie leczenia zmian stanu klinicznego pacjentki (funkcjonalnych i anatomicznych). Generalnie
leczenie powinno by¢ prowadzone przez co najmniej 4 miesigce 1 co najwyzej przez 6 miesiecy.
Nie zaleca si¢ rozpoczynania drugiego cyklu leczenia tryptoreling ani zadnym innym analogiem
GnRH.

Widkniakomiesniaki macicy

Leczenie musi zostaé rozpoczete w ciagu pierwszych pigeiu dni cyklu miesigczkowego. Diphereline
SR 3,75 powinno si¢ podawacé co cztery tygodnie. U pacjentek u ktorych planowany jest zabieg
chirurgiczny, leczenie prowadzi si¢ przez 3 miesigce. Natomiast u pacjentek nie kwalifikujgcych sie
do operacji leczenie ogranicza si¢ do sze$ciu miesiecy.

Nieplodnos$¢ u kobiet

Podaje si¢ jedng fiolke Diphereline SR 3,75 domig$niowo w drugim dniu cyklu. Podawanie
gonadotropin powinno si¢ rozpoczynac po uzyskaniu zmniejszenia wrazliwosci przysadki (stgzenie
estrogendow w osoczu ponizej 50 pg/ml), na ogoét okoto 15 dni po wstrzyknieciu preparatu Diphereline
SR 3,75.

W przypadku kobiet specjalista musi ostroznie oceni¢ zasadnos$¢ przedhuzonego podawania preparatu
powyzej szesciu miesiecy, aby okresli¢, czy spodziewana korzys¢ przewyzsza mozliwe dziatania
niepozadane zwigzane z przedtuzonym zahamowaniem wytwarzania estrogenow, szczegélnie w
kosciach.
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Nalezy stosowac sig¢ §cisle do zalecen lekarza i nie przerywac leczenia bez konsultacji z lekarzem.
Lek jest podawany we wstrzyknigciu domie$niowym po doraznym przygotowaniu.
Uwaga: Wazne, zeby wstrzyknigcie zostalo wykonane $cisle wedtug sposobu stosowania.

INSTRUKCJA REKONSTYTUCJI LEKU

1 -PRZYGOTOWANIE PACJENTA PRZED REKONSTYTUCJA LEKU

Przygotowanie pacjenta polega na zdezynfekowaniu miejsca planowanej iniekcji na posladku. Pacjent
powinien by¢ przygotowany do iniekcji przed rekonstytucja leku, poniewaz lek nalezy poda¢ natychmiast po
jego rekonstytucji.

2 - PRZYGOTOWANIE LEKU DO WSTRZYKNIECIA

W opakowaniu znajdujg si¢ 2 igty:
o Igla 1: igla 20 G (o dtugosci 38 mm) bez urzadzenia zabezpieczajacego do rekonstytucji
o Igla 2:igta 20 G (o dlugosci 38 mm) wyposazona w urzadzenie zabezpieczajace do iniekcji

Igta 1: 38 mm Igta 2: 38 mm

Obecnos¢ pecherzykdéw na powierzchni liofilizatu jest normalnym wygladem produktu.

2a

e  Wyjac¢ amputke z rozpuszczalnikiem. Ptyn znajdujacy sie w gornej czgsci ampuitki
nalezy przemiesci¢ do gtownej czesci ampulki lekko uderzajac w nig palcem.

e Igle 1 (bez urzadzenia zabezpieczajacego) zalozy¢ na strzykawke. Nie nalezy
jeszcze zdejmowaé ostonki igly.

e Otworzy¢ amputke odtamujac gorng czes¢ (kropka zwrocona ku gorze) ?

e Zdja¢ ostonke z Igly 1. Wilozy¢ igle do ampulki i nabraé cata objegtosé
rozpuszczalnika do strzykawki.

e Odlozy¢ na bok strzykawke z rozpuszczalnikiem. :

e Wyjac fiolke z proszkiem. Proszek znajdujacy si¢ w gornej czesci fiolki nalezy
przemiesci¢ do glownej czgsci fiolki lekko uderzajac w nig palcem.
o Zdja¢ plastikowa ostonke z fiolki.

o Wzia¢ ponownie strzykawke z rozpuszczalnikiem i wbi¢ pionowo iglte w gumowy 1mE
korek w fiolce. Powoli wstrzykna¢ do niej rozpuszczalnik, tak aby, jesli to
mozliwe, splukac catg gorng czes¢ fiolki. —
’ »
2c

e Wyciggnaé Igle 1 ponad poziom ptynu. Nie nalezy wyjmowaé igly z fiolki.
Przygotowa¢ zawiesing do iniekcji poprzez poruszanie fiolka z boku na bok. Nie
nalezy odwraca¢ fiolki.

e Nalezy mie¢ pewno$¢, ze poruszanie trwalo wystarczajagco dlugo aby otrzymacé wt
jednorodng, mleczng zawiesineg do iniekcji.

e Wazne: Nalezy sprawdzi¢ czy w fiolce nie pozostaly resztki nieodtworzonego i
proszku (jesli grudki proszku sa obecne, nalezy kontynuowa¢ mieszanie do K i
momentu ich znikniecia).
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Po uzyskaniu jednorodnej zawiesiny do iniekcji, nalezy wbi¢ igle do konca i bez
odwracania fiolki pobraé¢ calg objetos¢ zawiesiny do strzykawki. Niewielka ilos¢
zawiesiny pozostanie w fiolce, nalezy ja pomingé¢. Zamierzony nadmiar zawiesiny
w fiolce pokrywa tg pozostatosé.

Trzymajac za kolorowe przytacze nalezy odkreci¢ igle. Usunac Igle 1 zuzyta do
rekonstytucji. Zatozy¢ - dokreci¢ Igle 2 na koniec strzykawki.

Nalezy odsung¢ ostong¢ zabezpieczajaca od igly i skierowa¢ w strong cylindra
strzykawki. Ostona zabezpieczajaca pozostanie w tej pozycji.

Zdja¢ ostonke z igty.

Nalezy przytrzymac¢ strzykawke z igla pionowo aby usungc z niej powietrze a
nastepnie natychmiast wykonaé wstrzykniecie.

r—-‘\r

3—

PODANIE DOMIESNIOWE

W celu uniknigcia tworzenia grudek, nalezy natychmiast dokona¢ iniekcji w
uprzednio zdezynfekowany migsien posladkowy.

4—

PO UZYCIU

Jedna reka nalezy aktywowac ostone zabezpieczajacy.
Uwaga: caly czas nalezy trzymac palec za ostona.

Mozliwe sa dwa alternatywne sposoby aktywacji oslonki zabezpieczajacej.

lub
[ ]

Sposob A: nalezy pchna¢ ostong w kierunku igly

Sposob B: nalezy pchna¢ ostong opierajac ja o ptaskie podtoze.

W obu przypadkach nalezy wcisng¢ w dot ostong szybkim zdecydowanym ruchem
do momentu ustyszenia wyraznego klikniecia.

Nalezy obejrze¢ czy cata igla zostata zablokowana pod ostona.

Zuzyte igly, niewykorzystana zawiesing lub wszelkie odpady nalezy usunagc
zgodnie z lokalnymi przepisami.
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Ostona

Sposob A
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Sposob B
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