ZKkracena informace o pripravku

NAZEV PRIPRAVKU: DIPHERELINE S.R. 22,5 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi
s prodlouzenym uvolitovanim. SLOZENI: Jedna lahvicka obsahuje triptorelini embonas ekvivalentni
triptorelinum 22,5 mg. Po rekonstituci ve 2 ml rozpoustédla obsahuje 1 ml suspenze triptorelinum
11,25 mg. INDIKACE: 1é¢ba lokalné pokroc¢ilého nebo metastatického, hormon-dependentniho
karcinomu prostaty, vysoce rizikového lokalizovaného nebo lokaln¢ pokroc¢ilého hormon-
dependentniho karcinomu prostaty v kombinaci s radioterapii, lécba centralni pfedcasné puberty
(CPP) u déti starsich 2 let s nastupem CPP pied 8. rokem véku u divek a pfed 10. rokem véku

u chlapct. DAVKOVANI A ZPUSOB PODANI: Jedna intramuskulérni injekce kazdych 6 mésica.
Je tieba se striktn€ vyvarovat nechténé intravaskularni aplikaci. KONTRAINDIKACE: Ptecitlivélost
na GnRH, jeho analoga nebo kteroukoli pomocnou latku, téhotenstvi a kojeni. ZVLASTNI
UPOZORNENI A OPATRENI: Pouziti GnRH agonistii miize zptisobit snizeni kostni mineralni
denzity. Vzacné muze 1é¢ba agonisty GnRH odhalit pfitomnost dfive nezjisténého adenomu hypofyzy
z gonadotropnich bunék. U pacientil 1é¢enych agonisty GnRH je zvysSené riziko rozvoje deprese, ktera
muze byt i zavazna. Androgen-deprivaéni 1é¢ba mtize prodluzovat QT interval. U pediatrickych
pacientli pouzivajicich triptorelin byla hlasena idiopaticka intrakranialni hypertenze (pseudotumor
cerebri). Obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je. v podstaté je
,.bez sodiku®. Dalsi upozornéni viz iplné SPC. INTERAKCE S JINYMI LECIVYMI
PRIPRAVKY: Opatrnost se doporuduje pii sou¢asném podani s 1éky, které ovliviiuji hypofyzarni
sekreci gonadotropind, a s 1éky, které prodluzuji QT interval nebo mohou vyvolat torsade de pointes.
TEHOTENSTVI A KOJENI: Piipravek neni indikovan u Zen ve fertilnim véku. NEZADOUCI
UCINKY: Velmi Gasté: astenie, bolest zad, parestezie dolnich koncetin, snizené libido, erektilni
dysfunkce, hyperhidréza, navaly horka, vaginalni krvaceni. Kompletni seznam nezadoucich ucinku
pro jednotlivé indikace viz Giplné SPC. UCHOVAVANI: Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
VELIKOST BALENI: Lahvi¢ka s praskem + ampulka s rozpoustédlem + sterilni kit (1 prazdna
injekéni stiikacka a 2 injekéni jehly v blistru). DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI: Ipsen
Pharma, 65 quai Georges Gorse, 92100 Boulogne Billancourt Cedex, Francie. REGISTRACNI
CiSLO: 56/134/11-C. DATUM REVIZE TEXTU: 24. 8. 2023.

Ke dni publikace tohoto materialu je vydej pripravku vazan na lékaisky predpis, piipravek je
hrazen ze zdravotniho pojiSténi.

Pted predepsénim piipravku se seznamte s tplnym znénim Souhrnu idaji o piipravku a

S podminkami thrady.



