Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Diphereline 0,1 mg
0,1 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Triptorelinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

— Nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

— 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 nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Diphereline 0,1 mg i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Diphereline 0,1 mg
Jak stosowac lek Diphereline 0,1 mg

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Diphereline 0,1 mg

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Diphereline 0,1 mg i w jakim celu si¢ go stosuje

Ten lek zawiera triptoreling. Triptoreling zalicza si¢ do grupy lekéw znanych jako analogi hormonu
uwalniajacego gonadotroping (GnRH). Jednym z jej dziatan jest zmniejszenie wytwarzania hormonow
ptciowych w organizmie.

Dhugotrwate podawanie tryptoreliny, po poczatkowej stymulacji, powoduje zahamowanie wydzielania
hormonéw gonadotropowych, co w konsekwencji prowadzi do zahamowania czynnos$ci gonad (jader
lub jajnikow).

Rak gruczotu krokowego z przerzutami

Podawanie jednej dawki leku moze na poczatku leczenia doprowadzi¢ do zwiekszenia stezenia
testosteronu. Kontynuacja leczenia doprowadza do zmniejszenia st¢zenia hormondw steroidowych

w ciggu 2-3 tygodni do poziomu odpowiadajacego kastracji. Stan ten zalezy od czasu podawania leku.

Nieptodnos$é u kobiet

Dhtugotrwale leczenie preparatem powoduje zahamowanie wydzielania hormonéw gonadotropowych.
Leczenie to poprawia przebieg folikulogenezy, zwigkszajac liczbe dojrzewajacych pecherzykow

co doprowadza do zwigkszonej liczby ciaz na cykl.

Wskazania do stosowania leku Diphereline 0,1 mg

— Rak gruczotu krokowego z przerzutami

Leczenie poczatkowe przed zastosowaniem postaci o przedluzonym uwalnianiu.

Pacjenci, ktorzy nie byli uprzednio poddawani innej terapii hormonalnej, lepiej reagujg na leczenie
tryptoreling.

— Nieptodno$¢ u kobiet

Leczenie uzupehiajgce w potaczeniu z podawaniem gonadotropin (hMG, FSH, hCG) w celu
wywolania jajeczkowania, w przygotowaniu do zaptodnienia zewnagtrzustrojowego i przeniesienia
zarodka do macicy.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Diphereline 0,1 mg

Kiedy nie stosowac leku Diphereline 0,1 mg

— W przypadku uczulenia (nadwrazliwo$ci) na tryptoreling, gonadoliberyne (GnRH), inne analogi
GnRH lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw leku Diphereline 0,1 mg

— W przypdadku ciazy lub okresu karmienia piersia

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Diphereline 0,1 mg nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuts.

Podczas leczenia lekiem Diphereline 0,1 mg moze ujawni¢ si¢ powigkszenie (fagodny guz) przysadki
mozgowej, ktorego pacjent nie byt §wiadomy. Objawy obejmuja nagly bol gtowy, wymioty,
zaburzenia widzenia oraz porazenie mi¢s$ni oczu.

Istniejg doniesienia o wystepowaniu depresji, w tym przypadkow cigzkiej depresji u pacjentow
przyjmujacych lek Diphereline 0,1 mg. Jesli w trakcie przyjmowania leku Diphereline 0,1 mg
wystapia nastroje depresyjne, nalezy poinformowac o tym lekarza.

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

Jesli wystapig drgawki, nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza. Zglaszano drgawki u pacjentow
przyjmujacych triptoreling lub podobne leki. Wystepowaly one u pacjentdow z wezesniej stwierdzong
padaczka lub bez niej.

Mezczyzni

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

Jezeli u pacjenta wystapi niedroznos$¢ drég 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, bdlu kosci, ostabienia konczyn
dolnych lub uczucia mrowienia, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, ktory oceni stan
pacjenta i wdrozy odpowiednie leczenie.

Tryptorelina nie indukuje dalszego zmniejszenia st¢zenia testosteronu u pacjentéw po orchidektomii
(usunigcie jadra).

Wyniki badan diagnostycznych gonadalnej czynnosci przysadki i narzagdéw rozrodczych,
wykonywane w czasie leczenia lub po zaprzestaniu terapii lekiem Diphereline 0,1 mg mogg by¢
mylace.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystepuje choroba 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¢ zwigkszone podczas stosowania leku
Diphereline 0,1 mg.



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

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

Leczenie analogami GnRH, w tym lekiem Diphereline 0,1 mg, moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia
niedokrwistosci (definiowanej jako zmniejszenie liczby czerwonych krwinek).

Kobiety

Podczas leczenia nieptodnosci gonadotropiny (hormony stymulujgce jajniki) w potaczeniu z lekiem
Diphereline 0,1 mg moga wywota¢ powigkszenie jajnikéw lub hiperstymulacj¢ jajnikéw, co moze
powodowac bol w obrebie miednicy i (lub) brzucha oraz trudno$ci w oddychaniu. W takim przypadku
nalezy niezwlocznie skonsultowac si¢ z lekarzem.

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

Inne leki i Diphereline 0,1 mg

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

Mezczyzni:

Lek Diphreline 0,1 mg moze wplywacé na dziatanie innych lekéw stosowanych w leczeniu zaburzen
rytmu serca (np. chinidyna, prokainamid, amiodaron, sotalol) lub moze zwicksza¢ 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 cigezkich chorob
psychicznych).

Ciaza i karmienie piersia

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

Nalezy potwierdzi¢, ze pacjentka nie jest w cigzy przed przepisaniem leku Diphereline 0,1 mg.

Leku Diphereline 0,1 mg nie wolno stosowa¢ w cigzy i w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Podczas przyjmowania leku moga wystapi¢ zawroty gtowy, zmeczenie lub problemy ze wzrokiem,
np. zamazane widzenie. Objawy te moga by¢ dziataniami niepozadanymi leczenia lub wynikaé

z choroby podstawowej. W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z wymienionych dziatan
niepozadanych, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ zadnych maszyn.

Lek Diphereline 0,1 mg zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawkg, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Diphereline 0,1 mg
Lek stosuje si¢ podskornie.

Rak gruczotu krokowego z przerzutami
Jedno wstrzyknigcie podskorne leku Diphereline 0,1 mg jeden raz na dobg przez 7 dni przed
zastosowaniem postaci o przedtuzonym uwalnianiu.

Nieptodno$¢ u kobiet

Podawac¢ podskornie jedng dawke leku (0,1 mg) na dobe od drugiego dnia cyklu. Po uzyskaniu
zmnigjszenia wrazliwosci przysadki (tj. okoto 15. dnia od poczatku leczenia) rozpoczyna si¢
stymulacje¢ gonadotropinami i kontynuuje ja, podajac jednoczesnie tryptoreling, az do dnia
poprzedzajacego dzien wyznaczony na dzien podania hCG (gonadotropina kosmowkowa).



Sposob przygotowania leku:

Przenies$¢ rozpuszczalnik do fiolki zawierajacej proszek. Wstrzasna¢ do uzyskania catkowitego
rozpuszczenia i poda¢ natychmiast.

Zuzyte strzykawki nalezy wyrzuci¢ do odpowiedniego pojemnika na ostre przedmioty. Wszelkie
resztki leku nalezy usunac.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Diphereline 0,1 mg
Nie obserwowano dzialan niepozadanych po przedawkowaniu leku.

4. Mozliwe dzialanie niepozadane

Jak kazdy lek, Diphereline 0,1 mg moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

W rzadkich przypadkach moze pojawi¢ si¢ cigzka reakcja alergiczna. Jesli rozwing si¢ takie objawy,
jak trudnos$ci w potykaniu lub oddychaniu, obrzgk warg, twarzy, gardta lub jezyka, wysypka lub
zawroty gtowy nalezy niezwlocznie powiadomi¢ lekarza.

Mezczyzni
Mozna spodziewac sig¢, ze wiele z dziatan niepozadanych spowodowanych bedzie zmiang stgzenia
testosteronu w organizmie. Dziatania te obejmuja: uderzenia goraca, impotencje¢ i zmniejszenie libido.

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

— Oslabienie

— Intensywne pocenie si¢

— Bol plecow

— Uczucie ktucia w koficzynach dolnych

— Zmniejszenie popedu plciowego

— Impotencja

Czesto — dziatania niepozadane wystgpujace u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow
— Nudnoéci, sucho$¢ w jamie ustnej

— B0, zasinienie, zaczerwienienie i obrzek w miejscu wstrzykniecia
— BOl migsni i kosci, bol ramion i nog

— Obrzek (gromadzenie ptynu w tkankach)

— Bl w podbrzuszu

— Wysokie ci$nienie krwi

— Reakcja alergiczna

— Zwigkszenie masy ciata

— Zawroty glowy, bl glowy

— Utrata popedu plciowego, depresja, zmiany nastroju

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

— Zwigkszenie liczby ptytek krwi

— Uczucie bicia serca

— Szum w uszach, zawroty glowy, niewyrazne widzenie

— B0l brzucha, zaparcie, biegunka, wymioty

— Ospalosé, dreszcze, sennosc, bol

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

— Zmniejszenie masy ciata

— Utrata apetytu, zwigkszenie apetytu, dna moczanowa (silny bdl 1 obrzek stawdw, najczesciej
dotyczacy palucha), cukrzyca, duze st¢zenie thuszczow we krwi

— Bl stawow, skurcz migsni, ostabienie migsni, bol migéni, obrzek kostek, stop lub palcow, bol kosci



— Mrowienie i drgtwienie

— Problemy ze snem, drazliwos¢

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

Dusznos¢

— Tradzik, wypadanie wlosoéw, $§wiad, wysypka, zaczerwienienie skory, pokrzywka

Czgste oddawanie moczu w nocy, zaburzenia w oddawaniu moczu

— Krwawienie z nosa

Rzadko — dziatania niepozadane wystgpujace u nie wigcej 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

— Trudno$¢ w utrzymaniu pozycji stojacej

— Objawy grypopodobne, goraczka

— Ciezka reakcja alergiczna (reakcja anafilaktyczna), ktéra moze powodowac zawroty glowy lub
trudno$ci w oddychaniu, obrzek twarzy lub gardta

— Zapalenie blony sluzowej nosa, zapalenie gardta

— Sztywno$¢ stawow, obrzgk stawow, sztywnos¢ szkieletowo-mig$niowa, zapalenie kosci i stawow

— Utrata pamieci

— Uczucie splatania, zmniejszenie aktywnosci, podniecenie

— Duszno$¢ w pozycji lezacej

— Pecherze na skorze

Niskie cisnienie tgtnicze

Dziatania niepozadane zgtaszane po wprowadzeniu leku do obrotu (czgstos¢ nieznana):

— Cigzka reakcja alergiczna powodujaca obrzek twarzy, jezyka i szyi, zawroty glowy lub trudnosci
w oddychaniu (obrzek Quinckego, wstrzgs anafilaktyczny)

— Zmiany w EKG (wydtuzenie odstepu QT)

— Ogolne zte samopoczucie, niepokoj

— Nietrzymanie moczu

— W przypadku istniejagcego guza przysadki, zwickszone ryzyko krwawienia do przysadki

— Niedokrwisto$¢ (zmniejszenie liczby czerwonych krwinek)

Podobnie jak w przypadku innych analogéw GnRH, u pacjentow leczonych lekiem
Diphereline 0,1 mg mozna stwierdzi¢ zwickszenie liczby biatych krwinek.

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

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

— Bol glowy

— Zmniejszenie popedu plciowego, wahania nastroju, problemy ze snem

Dolegliwosci ze strony piersi

— Zespot hiperstymulacji jajnikéw (z powigkszeniem jajnikow i zatrzymywaniem ptynoéw)
Bol w czasie lub po stosunku ptciowym, krwawienie z drog rodnych

Bol w obrebie miednicy

— Przerost jajnikow, sucho$¢ pochwy

Intensywne pocenie, tradzik, tojotok

Uderzenia gorgca

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



— Skurcze mig$ni, bol stawow

— Zwigkszenie masy ciata, nudnosci, bol lub dyskomfort brzucha

— Depresja (przy dlugotrwatym leczeniu), nerwowo$¢

— Bolesnos¢, zasinienie, zaczerwienienie i obrzgk w miejscu wstrzyknigcia
— Obrzek kostek, stop lub palcow

— Reakcja alergiczna

— Bole rak i nog

— Zawroty glowy

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

— Uczucie bicia serca

— Zawroty glowy

— Sucho$¢ oczu, niewyrazne widzenie

— Wzdecia, wymioty, biegunke, wzdecia z oddawaniem wiatrow

— Sucho$¢ jamy ustnej, owrzodzenia jamy ustnej

— Zmniejszenie masy ciala, zmniejszenie apetytu

— Zatrzymywanie wody

— Bol plecéw, bol miegsni

— Zaburzenia smaku

— Utrata czucia

— Tymczasowa utrata §wiadomosci, utrata pamigci, brak koncentracji

— Mrowienie lub dretwienie, mimowolne ruchy migsni

— Zmiany nastroju, lek, dezorientacja, depresja

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

— Male torbiele na jajnikach, ktére mogg powodowac bol, uptawy z pochwy

— Trudno$ci w oddychaniu, krwotok z nosa

— Wypadanie wlosow, suchos¢ skory, nadmierny wzrost wlosow na ciele, tamliwo$¢ paznokci, $wiad,
wysypka

Dziatania niepozadane zgtaszane po wprowadzeniu leku do obrotu (czgstos¢ nieznana):

— Ogolne zte samopoczucie, goraczka

— Drgawki

— Podwyzszone cis$nienie tetnicze krwi

— Biegunka

— Cigzka reakcja alergiczna powodujaca obrzgk twarzy, jezyka i szyi, zawroty glowy lub trudnosci
w oddychaniu (obrzek Quinckego, wstrzgs anafilaktyczny)

— Zmiany niektérych parametréw badan krwi (w tym zwigkszenie aktywnos$ci niektorych enzymow)

— Ostabienie mie$ni

— Stan splatania, zaburzenia widzenia

— Brak miesigczki

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

Podczas leczenia nieptodnosci, gonadotropiny w skojarzeniu z lekiem Diphereline 0,1 mg moga
powodowac bol miednicy matej i (lub) brzucha oraz dusznos¢. W przypadku wystapienia takich
objawow, nalezy niezwlocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozgdane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktéw Biobdjczych

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 zgltasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac lek Diphereline 0,1 mg
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien danego miesigca. Termin waznosci (EXP). Numer serii (Lot).

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Diphereline 0,1 mg

Substancja czynna leku jest tryptorelina w postaci tryptoreliny octanu. Jedna fiolka zawiera 0,1 mg
tryptoreliny.

Pozostate sktadniki to:

- fiolka z proszkiem zawiera mannitol

- amputka z rozpuszczalnikiem zawiera sodu chlorek, wodg do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Diphereline 0,1 mg i co zawiera opakowanie
Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

Fiolka (szklana) zawierajaca proszek i amputka (szklana) zawierajaca rozpuszczalnik.
Opakowanie zawiera 7 fiolek z proszkiem i 7 ampulek z rozpuszczalnikiem.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Ipsen Pharma

70 rue Balard

75015 Paris

Francja

Wytworca
Ipsen Pharma Biotech

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

83870 Signes

Francja

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Ipsen Poland Sp. z o.0.

ul. Chmielna 73

00-801 Warszawa

tel.:22 653 68 00

fax: 22 653 68 22

Data ostatniej aktualizacji ulotki: kwiecien 2025 r.


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

