DIPHERELINE SR 11.25 inj. 1 zestaw-—-

Opis produktu

Diphereline SR 11,25 mg

11,25 mg

proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania zawiesiny o przedtuzonym uwalnianiu do wstrzykiwan
Triptorelinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi
lub farmaceucie.

1. Co to jest lek Diphereline SR 11,25 mg i w jakim celu sie go stosuje

Tryptorelina, substancja czynna leku Diphereline SR 11,25 mg to syntetyczny dekapeptyd, analog
naturalnego hormonu GnRH (gonadoliberyny).

Dtugotrwate podawanie tryptoreliny, po poczatkowej stymulacji, powoduje zahamowanie wydzielania
hormondw gonadotropowych, co w konsekwencji prowadzi do zahamowania czynnosci gonad (jader
i jajnikow).

Lek stosuje sie:

- W leczeniu raka gruczotu krokowego.

Leczenie raka gruczotu krokowego kiedy wymagane jest obnizenie stezenia testosteronu do stezenia
charakterystycznego dla braku czynno$ci gruczotéw ptciowych (stezenia kastracyjnego).

Pacjenci, ktérzy nie byli poddawani terapii hormonalnej, lepiej reaguja na leczenie tryptoreling.

- U dzieci w leczeniu dojrzewania ptciowego, ktdre pojawia sie w bardzo wczesnym wieku, czyli

przed 8. rokiem Zycia u dziewczat i przed 10. rokiem Zzycia u chtopcéw (przedwczesne

dojrzewanie ptciowe pochodzenia o$rodkowego).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Diphereline SR 11,25 mg

Kiedy nie stosowac leku Diphereline SR 11,25 mg

- jesli pacjent ma uczulenie na tryptoreline, gonadoliberyne (GnRH), inne analogi GnRH lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw leku Diphereline SR 11,25 mg,

- w okresie cigzy i karmienia piersig.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Diphereline SR 11,25 mg nalezy oméwic to z lekarzem lub
farmaceuta.

Pacjenci otrzymujacy ten lek powinni pozostawac pod $cista kontrolg lekarska z regularng kontrolg
parametréw biochemicznych, kontrolg kliniczng i radiologiczng jesli to konieczne.

Istniejg doniesienia o wystepowaniu depresji, w tym przypadkdw ciezkiej depresji u pacjentéw
przyjmujacych lek Diphereline SR 11,25 mg. Jesli w trakcie przyjmowania leku Diphereline SR

11,25 mg wystapig nastroje depresyjne, nalezy poinformowac o tym lekarza.

W przypadku stosowania lekéw zapobiegajgcych krzepnieciu krwi, w miejscu iniekcji moze wystapi¢
zasinienie. Jedynie u mezczyzn lek moze by¢ podawany domiesniowo lub podskérnie.
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U dorostych, dtugotrwate leczenie tryptoreling moze powodowac¢ ostabienie kosci (osteoporoze)
zwigzane ze zwiekszonym ryzykiem ztaman kosci. Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta
wystepuje ktérykolwiek z ponizszych czynnikdw ryzyka, poniewaz lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie
bisfosfoniandw (lekdw stosowanych w leczeniu osteoporozy) w celu leczenia utraty masy kostnej.
Czynniki ryzyka moga obejmowac:

- wystgpienie osteporozy u pacjenta lub w najblizszej rodzinie pacjenta;

- naduzywanie alkoholu, palenie papieroséw, niedozywienie;

- przyjmowanie przez dtugi czas lekéw, ktére mogg powodowac utrate masy kostnej, na

przyktad lekéw stosowanych w leczeniu padaczki lub kortykosteroidéw (takich jak hydrokortyzon,
prednizolon).

Podczas leczenia lekiem Diphereline SR 11,25 mg moze ujawni¢ sie powiekszenie (tagodny guz)
przysadki mézgowej, ktérego pacjent nie byt Swiadomy. Objawy obejmujg nagty bol gtowy, wymioty,
zaburzenia widzenia oraz porazenie miesni oczu.

Mezczyzni

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

Jezeli u pacjenta wystgpi niedroznos$¢ drég moczowych lub ucisk na rdzen kregowy z powodu
rozprzestrzeniania sie nowotworu, lekarz bedzie Scisle nadzorowat pacjenta przez pierwsze kilka
tygodni leczenia. W przypadku trudnosci z oddawaniem moczu, bélu kosci, ostabienia koriczyn
dolnych lub uczucia mrowienia, nalezy natychmiast skontaktowac sie 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 narzagdéw rozrodczych,
wykonywane w czasie leczenia lub po zaprzestaniu terapii lekiem Diphereline SR 11,25 mg moga by¢
mylace.

Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli u pacjenta wystepuja choroby serca lub naczyn krwionosnych, w
tym zaburzenia rytmu serca (arytmia) lub jesli pacjent przyjmuje leki stosowane w leczeniu zaburzen
rytmu serca. Ryzyko zaburzen rytmu serca moze by¢ zwiekszone podczas stosowania leku
Diphereline SR 11,25 mg.

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

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

Dzieci

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

Nalezy poinformowac lekarza jesli pacjent choruje na postepujacego guza mézgu. Moze mieé to
wptyw na decyzje lekarza o sposobie leczenia.

Po zaprzestaniu leczenia lekiem Diphereline SR 11,25 mg u pacjenta pojawig sie 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¢ sktadnikdw mineralnych w kosciach zmniejsza sie w czasie leczenia, ale powraca do wartosci
prawidtowych po jego przerwaniu.

Po przerwaniu leczenia moze wystgpi¢ schorzenie stawu biodrowego (mtodziericze ztuszczenie gtowy
kosci udowej), powodujace sztywnos¢ biodra, wiotkos¢ i (Iub) silny bél w pachwinie promieniujacy
do uda. W takim przypadku nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

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

Lek Diphereline SR 11,25 mg a inne leki

Nalezy powiedziec¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Mezczyzni:

Lek Diphreline SR 11,25 mg moze wptywac¢ na dziatanie innych lekéw stosowanych w leczeniu
zaburzen rytmu serca (np. chinidyna, prokainamid, amiodaron, sotalol) lub moze zwieksza¢ ryzyko
zaburzen rytmu serca w przypadku jednoczesnego przyjmowania innych lekéw (np. metadon
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stosowany w leczeniu bélu oraz jako element detoksykacji w przypadku uzaleznienia lekowego),
moksyfloksacyna (antybiotyk), leki przeciwpsychotyczne stosowane w leczeniu ciezkich choréb
psychicznych).

Cigza i karmienie piersig

Tego leku nie wolno stosowaé w okresie cigzy i karmienia piersia.

Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn

Podczas przyjmowania leku moga wystapi¢ zawroty gtowy, zmeczenie lub problemy ze wzrokiem, np.
zamazane widzenie. Objawy te moga by¢ dziataniami niepozgdanymi leczenia lub wynika¢ z choroby
podstawowej. W przypadku wystgpienia ktéregokolwiek z wymienionych dziatar niepozadanych, nie
nalezy prowadzi¢ pojazddéw ani obstugiwac zadnych maszyn.

Lek Diphereline SR 11,25 mg zawiera séd

Lek zawiera mnigj niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje sie za ,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Diphereline SR 11,25 mg

Jedno wstrzykniecie preparatu o przedtuzonym uwalnianiu co 3 miesigce.
Sposdb podawania

-U MEZCZYZN: podanie domies$niowe lub podskérne.

- U DZIECI: jedynie podanie domiesniowe

Lek zostanie podany przez lekarza prowadzacego lub pielegniarke.

Nie nalezy przerywac leczenia bez konsultacji z lekarzem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Diphereline SR 11,25 mg

W przypadku przedawkowania wskazane jest leczenie objawowe.

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, Diphereline SR 11,25 mg moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie

u kazdego one wystapia.

W rzadkich przypadkach moze pojawi¢ sie ciezka reakcja alergiczna. Jesli rozwing sie takie objawy,
jak trudnosci w potykaniu lub oddychaniu, obrzek warg, twarzy, gardta lub jezyka, wysypka lub
zawroty gtowy nalezy niezwtocznie powiadomic lekarza.

Mezczyzni

Mozna spodziewac sig, ze wiele z dziatari niepozadanych spowodowanych bedzie zmiang stezenia
testosteronu w organizmie. Dziatania te obejmuja: uderzenia gorgca, impotencje i zmniejszenie libido.
Bardzo czesto - dziatania niepozgdane wystepujgce u wiecej niz 1 na 10 pacjentéw:

- Uderzenia goraca

- Ostfabienie

- Intensywne pocenie sie

- Bol plecow

- Uczucie ktucia w koriczynach dolnych

- Zmniejszenie popedu ptciowego

- Impotencja

Czesto — dziatania niepozgdane wystepujace u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow:

- Nudno$ci, sucho$¢ w jamie ustnej

- Bdl, zasinienie, zaczerwienienie i obrzek w miejscu wstrzykniecia

- Bol miesni i kosci, bél ramion i nég, obrzek (gromadzenie ptynu w tkankach)

- Bél w podbrzuszu

- Wysokie cisnienie krwi

- Reakcja alergiczna

- Zwiekszenie masy ciata

- Zawroty gtowy, bol gtowy

- Utrata popedu ptciowego, depresja, zmiany nastroju

Niezbyt czesto — dziatania niepozgdane wystepujgce u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow:

- Zwiekszenie liczby ptytek krwi

- Uczucie bicia serca

- Szum w uszach, zawroty gtowy, niewyrazne widzenie

- B4l brzucha, zaparcie, biegunka, wymioty

- Ospatos¢, dreszcze, sennosé, bol

- Zmiany wynikéw niektérych badan (w tym wzrost wartosci parametréw okreslajacych czynnosé
watroby), podwyzszone cisnienie krwi
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- Zmniejszenie masy ciata

- Utrata apetytu, zwiekszenie apetytu, dna moczanowa (silny bdl i obrzek stawow, najczesciej
dotyczacy palucha), cukrzyca, duze stezenie ttuszczow we krwi

- B6l stawdw, skurcz miesni, ostabienie miesni, bél miesni oraz tkliwosé i sztywnosé, bél kosci,
obrzek kostek, stép i palcow

- Mrowienie i dretwienie

- Problemy ze snem, drazliwos¢

- Powiekszenie gruczotéw sutkowych u mezczyzn, bol sutkéw (piersi), zmniejszenie wielkosci jader,
bol jader

- Dusznos¢

- Tradzik, wypadanie wioséw, $wiad, wysypka, zaczerwienienie skéry, pokrzywka

- Czeste oddawanie moczu w nocy, zaburzenia w oddawaniu moczu

- Krwawienie z nosa

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

- Czerwone lub purpurowe przebarwienia skory

- Nietypowe odczucia w oku, zamazane lub zaburzone widzenie

- Uczucie petnosci w jamie brzusznej, wzdecie, zaburzenia smaku

- Bol w klatce piersiowe;j

- Trudnos$¢ w utrzymaniu pozycji stojgcej

- Objawy grypopodobne, gorgczka

- Ciezka reakcja alergiczna (reakcja anafilaktyczna), ktéra moze powodowaé zawroty gtowy lub
trudnosci w oddychaniu, obrzek twarzy lub gardta

- Zapalenie bfony sluzowej nosa, zapalenie gardta

- Sztywnos¢ stawow, obrzek stawdw, sztywnosc¢ szkieletowo-miesniowa, zapalenie kosci i stawow
- Utrata pamieci

- Uczucie splatania, zmniejszenie aktywnosci, podniecenie

- Duszno$¢ w pozycji lezacej

- Pecherze na skorze

- Niskie cisnienie krwi

Dziatania niepozadane zgtaszane po wprowadzeniu leku do obrotu:

- Ciezka reakcja alergiczna powodujgca obrzek twarzy, jezyka i szyi, zawroty gtowy lub trudnosci w
oddychaniu (obrzek Quinckego, wstrzas anafilaktyczny)

- Ogodlne zte samopoczucie, niepokd)

- Nietrzymanie moczu

- Zmiany w EKG (wydtuzenie odstepu QT)

- W przypadku istniejgcego guza przysadki, zwiekszone ryzyko krwawienia do przysadki
Podobnie jak w przypadku innych analogéw GnRH, u pacjentéw leczonych lekiem Diphereline SR
11,25 mg mozna stwierdzi¢ wzrost liczby biatych krwinek.

U pacjentéw otrzymujgcych diugotrwate leczenie analogiem GnRH w potgczeniu z radioterapig moze
wystgpi¢ wiecej dziatan niepozadanych, gtéwnie zotgdkowo-jelitowych i zwigzanych z radioterapia.
Dzieci

Bardzo czesto — dziatania niepozadane wystepujgce u wiecej niz 1 na 10 pacjentéw

- U dziewczagt w pierwszym miesigcu leczenia moze wystapié krwawienie z pochwy

Czesto — dziatania niepozadane wystepujace u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentéw

- Bdl brzucha

- Bolesnos¢, zasinienie

- Zaczerwienienie i obrzek w miejscu wstrzykniecia

- B4l gtowy

- Uderzenia gorgca

- Zwiekszenie masy ciafa

- Tradzik

- Reakcje nadwrazliwosci

Niezbyt czesto — dziatania niepozgdane wystepujgce u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow

- Niewyrazne widzenie

- Wymioty, zaparcia, nudnosci

- Ogolne uczucie dyskomfortu

- Otytos¢
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- B4l szyi, bdle piersi

- Zmiany nastroju

- Krwawienie z nosa

- Swigd, wysypka lub pokrzywka na skérze

Dziatania niepozadane zgtaszane po wprowadzeniu leku do obrotu:

- Wysokie cisnienie krwi

- Nieprawidtowe widzenie

- Ciezka reakcja alergiczna powodujgca obrzek twarzy, jezyka i szyi, zawroty gtowy lub trudnosci w
oddychaniu (obrzek Quinckego, wstrzas anafilaktyczny)

- Zmiany niektorych wynikow badan krwi, w tym stezenie hormondéw

- Bdéle miesni

- Zaburzenia nastroju, depresja, nerwowos¢

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystagpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozgdane mozna zgtaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i
Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.:+ 4822 49 21 301

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Diphereline SR 11,25 mg

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dzier podanego miesiaca.

Termin waznosci (EXP)

Numer serii (Lot)

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Zawiesine wstrzykiwac bezposrednio po sporzadzeniu.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Diphereline SR 11,25 mg

Substancjg czynna leku jest tryptorelina w postaci tryptoreliny pamoinianu. Jedna fiolka zawiera
11,25 mg tryptoreliny.

Pozostate sktadniki to:

- fiolka z proszkiem zawiera polimer laktydowo-koglikolidowy, mannitol, karmeloze sodowsa,
polisorbat 80

- amputka z rozpuszczalnikiem zawiera mannitol, wode do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Diphereline SR 11,25 mg i co zawiera opakowanie

Proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania zawiesiny o przedtuzonym uwalnianiu do wstrzykiwan
Fiolka z proszkiem i amputka z rozpuszczalnikiem.
Pudetko zawiera 1 fiolke z proszkiem, 1 amputke z rozpuszczalnikiem, 1 strzykawka

(z polipropylenu) i 3 igty.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Ipsen Pharma

65 Quai Georges Gorse

92100 Boulogne Billancourt

Francja

Wytwoérca
Ipsen Pharma Biotech
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