ZKkracena informace o pripravku

NAZEV PRIPRAVKU: DIPHERELINE S.R. 11,25 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi
s prodlouzenym uvoliiovanim. SLOZENI: Jedna injekéni lahvi¢ka obsahuje 11,25 mg triptorelinu
(jako triptorelin-embonat). Po rekonstituci ve 2 ml rozpoustédla obsahuje 1 ml suspenze 5,625 mg
triptorelinu. INDIKACE: Karcinom prostaty, genitalni a extragenitalni endometrioza (stadium I az
IV), pubertas praecox centralis. DAVKOVANI A ZPUSOB PODANI: Jedna intramuskularni
injekce kazdé 3 mésice. U muzl lze podévat i subkutanng. Piipravek nesmi byt podan intravaskularné.
KONTRAINDIKACE: Ptecitlivélost na GnRH, jeho analoga nebo kteroukoli pomocnou latku,
téhotenstvi a kojeni. ZVLASTNI UPOZORNENI A OPATRENI: Pouziti agonisti GnRH
pravdépodobné zpiisobuje redukci kostni mineralni denzity. Vzacné muze 1écba agonisty GnRH
odhalit pfitomnost diive nezjisténého adenomu hypofyzy z gonadotropnich bunék. U pacienti
lécenych agonisty GnRH je zvysené riziko rozvoje deprese, ktera mtize byt i zavazna. U analogl
GnRH byly hlaseny kiecCe, zejména u zen. Androgen-deprivacni 1écba miize prodluzovat QT interval.
V disledku androgenni deprivace mize lécba analogy GnRH zvysit riziko anemie. U pediatrickych
pacientii pouzivajicich triptorelin byla hlaSena idiopaticka intrakranidlni hypertenze (pseudotumor
cerebri). Obsahuje mén¢ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je v podstaté ,,bez
sodiku*. Dali upozornéni viz uplné SPC. INTERAKCE S JINYMI LECIVYMI PRIPRAVKY:
Opatrnost se doporucuje pti sou¢asném podani s léky, které ovliviiuji hypofyzarni sekreci
gonadotropind, a s 1éky, které prodluzuji QT interval nebo mohou vyvolat torsade de pointes.
TEHOTENSTVI A KOJENI: Triptorelin se nesmi pouzivat. NEZADOUCI UCINKY: Velmi &asté
u muzl: astenie, bolest zad, parestezie dolnich koncetin, snizené libido, erektilni dysfunkce,
hyperhidr6za, navaly horka. Velmi Casté u Zen: astenie, bolest hlavy, snizené libido, zmény nalady,
poruchy spanku, onemocnéni prsu, dyspareunie, genitalni krvaceni, ovarialni hyperstimula¢ni
syndrom, ovarialni hypertrofie, panevni bolest, vulvovagindlni suchost, akné, hyperhidroza, seborea,
navaly horka. Kompletni seznam nezadoucich uc¢inku pro jednotlivé indikace viz uplné SPC.
UCHOVAVANI: Uchovavejte pii teploté do 25 °C. VELIKOST BALENI: Injeké&ni lahvicka

s praskem + ampule s rozpoustédlem + sterilni kit (1 prazdna injek¢ni stiikacka a 3 jehly v blistru).
DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI: Ipsen Pharma, 65 Quai Georges Gorse, 92100
Boulogne Billancourt, Francie. REGISTRACNI CISLO: 56/009/03-C. DATUM REVIZE
TEXTU: 9. 1. 2025.

Ke dni publikace tohoto materialu je vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékarsky predpis a
pripravek je hrazen ze zdravotniho pojisténi.

Pred predepsanim ptipravku se seznamte s uplnym znénim Souhrnu idajt o piipravku a

s podminkami uhrady.



