Ulotka dla pacjenta: informacja dla uzytkownika

Diphereline SR 22,5 mg
22,5 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzenia zawiesiny do wstrzykiwan o przedluzonym
uwalnianiu

Triptorelinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

e Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

e W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

e Lek ten przepisano §cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

e Jesli u pacjenta wystapia 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 22,5 mg i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Diphereline SR 22,5 mg
Jak stosowac lek Diphereline SR 22,5 mg

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Diphereline SR 22,5 mg

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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Co to jest lek Diphereline SR 22,5 mg i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Diphereline SR 22,5 mg zawiera tryptoreling, ktora jest substancjg podobng do hormonu
uwalniajacego gonadotroping (analog GnRH). Jest to lek o przedtuzonym uwalnianiu, opracowany
tak, aby dostarczal 22,5 mg tryptoreliny przez okres 6 miesigcy (dwadziescia cztery tygodnie).

U mezczyzn tryptorelina obniza stezenie testosteronu. U kobiet obniza stgzenie estrogenu.

U dorostych me¢zczyzn lek Diphereline SR 22,5 mg jest stosowany w leczeniu ograniczonego do
narzadu lub miejscowo zaawansowanego hormonozaleznego raka gruczotu krokowego, ktory ulegt
rozsianiu w obrgbie organizmu (rak z przerzutami). Lek w skojarzeniu z radioterapia stosowany jest
rowniez w leczeniu raka gruczotlu krokowego o wysokim ryzyku nawrotu.

U dzieci w wieku 2 lat oraz starszych lek Diphereline SR 22,5 mg jest stosowany w leczeniu
przedwczesnej dojrzatosci plciowej, wystepujacej u dzieci w bardzo mtodym wieku, tj. u dziewczat
w wieku ponizej 8 lat oraz u chlopcoOw w wieku ponizej 10 lat . W dalszej cz¢$ci niniejszej ulotki
okreslana jako “wczesne pokwitanie”.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Diphereline SR 22,5 mg

Kiedy nie stosowa¢ leku Diphereline SR 22,5 mg

- Jesli pacjent ma uczulenie na tryptoreling, hormon uwalniajgcy gonadotroping (GnRH), inne analogi
GnRH lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Diphereline SR 22,5 mg nalezy omowic¢ to z lekarzem lub
farmaceutg:
e jesli u pacjenta pojawi si¢ nastrdj depresyjny. Istniejg doniesienia o wystgpowaniu depresji
u pacjentow przyjmujacych lek Diphereline SR 22,5 mg, w tym przypadkow cigzkiej depres;ji.
Lekarz moze zleci¢ monitorowanie depresji podczas leczenia.
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jesli pacjent stosuje jednoczesnie leki zapobiegajace krzepnigciu krwi. Podczas stosowania
iniekcji domig$niowych istnieje potencjalne ryzyko krwiaka w miejscu wstrzykniecia.

jesli wystapia drgawki, nalezy natychmiast poinformowac lekarza. Zglaszano drgawki

u pacjentow przyjmujacych triptoreline lub podobne leki. Wystepowaty one u pacjentéw ze
stwierdzong wczesniej padaczka lub bez niej.

Lek nalezy podawa¢ wylacznie we wstrzyknieciu domig$niowym.

Mezczyzni:

U dorostych, lek Diphereline SR 22,5 mg moze powodowac¢ ostabienie kosci (osteoporozg)
zwigzane ze zwiekszonym ryzykiem ztaman ko$ci. Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta
wystepuje ktorykolwiek z ponizszych czynnikéw ryzyka, poniewaz lekarz moze zaleci¢
przyjmowanie bisfosfonianow (lekéw stosowanych w leczeniu osteoporozy) w celu leczenia
utraty masy kostnej. Czynniki ryzyka moga obejmowac:
- wystapienie osteoporozy u pacjenta lub w najblizszej rodzinie pacjenta;
- naduzywanie alkoholu i (lub) palenie papierosow, i (lub) Zle zbilansowana diete;
- przyjmowanie przez dtugi czas lekow, ktoére moga powodowac utrate masy kostnej, na przyktad
lekéw stosowanych w leczeniu padaczki lub kortykosteroidow (takich jak hydrokortyzon,
prednizolon).
Jesli u pacjenta wystgpuja choroba serca lub naczyn krwiono$nych, wlaczajac zaburzenia rytmu
serca (arytmia) lub stosowane sg leki do leczenia zaburzen rytmu serca. Ryzyko zaburzen rytmu
serca moze by¢ zwiekszone podczas stosowania leku Diphereline SR 22,5 mg.
Jesli u pacjenta wystegpuje cukrzyca, choroby serca lub naczyn krwiono$nych.
Na poczatku leczenia poziom testosteronu w organizmie ulegnie przejSciowemu zwigkszeniu.
Moze to spowodowac, ze objawy_choroby nowotworowej ulegna nasileniu. Jesli objawy ulegna
nasileniu, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem prowadzacym. Lekarz moze poda¢ dodatkowy lek
(antyandrogen) w celu uniknigcia dalszego nasilenia objawow choroby.
Podobnie jak w przypadku innych analogéw GnRH, w pierwszych tygodniach leczenia u pacjenta
moga wystepowac objawy wywotane uciskiem rdzenia krggowego (np. bdl, dretwienie lub
ostabienie konczyn dolnych) lub niedroznosé¢ cewki moczowej (podczas oddawania moczu).
W razie wystgpienia ktoregokolwiek z tych objawow nalezy niezwlocznie skontaktowac sig
z lekarzem, ktory zbada pacjenta i wdrozy odpowiednie leczenie. Po kastracji chirurgicznej,
tryptorelina nie powoduje dalszego spadku poziomu testosteronu i dlatego nie powinna by¢
stosowana po tym zabiegu.
Badania diagnostyczne gonadalnej czynnosci przysadki i narzagdow rozrodczych prowadzone
w trakcie leczenia lub po zakonczeniu leczenia lekiem Diphereline SR 22,5 mg mogg dawac
btedne wyniki.
Jesli u pacjenta wystepuje powigkszenie (fagodny guz) przysadki, o ktorym pacjent nie wiedziat,
moze zosta¢ on wykryty podczas leczenia lekiem Diphereline SR 22,5 mg. Objawy obejmuja
nagly bol gtowy, wymioty, problemy z widzeniem oraz porazenie mi¢$ni oczu.
Leki obnizajace poziom testosteronu moga powodowac zmiany w EKG zwigzane z zaburzeniami
rytmu serca (wydluzenie odstepu QT).
Leczenie analogami GnRH, w tym lekiem Diphereline SR 22,5 mg, moze zwigkszac¢ ryzyko
wystgpienia niedokrwistosci (definiowanej jako zmniejszenie liczby czerwonych krwinek).

Dzieci:

W przypadku postepujacego guza mozgu nalezy poinformowac o tym lekarza. Moze to miec¢
wplyw na decyzje lekarza o podjeciu leczenia.

U dziewczat z wezesnym pokwitaniem w ciggu pierwszego miesigca leczenia moze dochodzi¢
do krwawienia z pochwy.

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).

Po zaprzestaniu leczenia u pacjenta pojawig si¢ objawy dojrzewania.

U dziewczat wystapienie miesigczki nastgpowato zwykle po roku od zaprzestania leczenia.



Lekarz powinien wykluczy¢ mozliwos$é, ze przedwczesne dojrzewanie ptciowe spowodowane jest
przez inne choroby.
Ilo$¢ sktadnikéw mineralnych w ko$ciach zmniejsza si¢ w czasie leczenia, ale powraca do
warto$ci prawidtowych po jego przerwaniu.

e Po przerwaniu leczenia moze wystgpi¢ schorzenie stawu biodrowego (mtodziencze ztuszczenie
gltowy ko$ci udowej), powodujace sztywno$¢ biodra, wiotkos¢ i (lub) silny bol w pachwinie
promieniujacy do uda. W takim przypadku nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku watpliwosci co do powyzszych informacji.

Lek Diphereline SR 22,5 mg a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio
lekach, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Lek Diphreline SR 22,5 mg moze wplywac na dziatanie innych lekéw stosowanych w leczeniu
zaburzen rytmu serca (np. chinidyna, prokainamid, amiodaron, sotalol) lub moze zwigksza¢ ryzyko
zaburzen rytmu serca w przypadku jednoczesnego przyjmowania innych lekow np. metadon
(stosowany w leczeniu bélu 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 22,5 mg nie wolno stosowac u kobiet w cigzy.
Leku Diphereline SR 22,5 mg nie wolno stosowac u kobiet karmigcych piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nawet w przypadku stosowania zgodnie z zaleceniami, lek Diphereline SR 22,5 mg moze zmieniac¢
reakcje w stopniu uposledzajacym zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obstugi maszyn.

W szczegolnosci ma to miejsce w przypadku taczenia leku z alkoholem. Moga wystapic¢ zawroty
glowy, uczucie zmeczenia lub problemy z widzeniem, np. zamazane widzenie. Sg to mozliwe
dziatania niepozadane zwigzane z leczeniem lub objawy wynikajace z choroby podstawowej. Jesli
wystapi ktorekolwiek z wymienionych dziatan niepozadanych, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow

1 obstugiwa¢ maszyn.

Lek Diphereline SR 22,5 mg zawiera séd, jednak w ilo$ci mniejszej niz 1 mmol (23 mg) sodu

w fiolce. Lek ten uznaje si¢ za "wolny od sodu" i moze by¢ przyjmowany przez osoby kontrolujace
zawarto$¢ sodu w diecie.

3. Jak stosowa¢ lek Diphereline SR 22,5 mg

Lek Diphereline SR 22,5 mg bedzie podawany pod nadzorem lekarza.

Mezczyzni
Leczenie raka prostaty lekiem Diphereline SR 22,5 mg wymaga dlugoterminowego leczenia.

W przypadku ograniczonego do narzadu lub miejscowo zaawansowanego hormono zaleznego raka
gruczotu krokowego o wysokim ryzyku nawrotu w skojarzeniu z radioterapig zalecana dtugos¢ terapii

wynosi 2-3 lata.

Typowa dawka to 1_fiolka leku Diphereline SR 22,5 mg podawana w postaci wstrzyknigcia
domigéniowego co 6 miesigey (co 24 tygodnie). Lek Diphereline SR 22,5 mg jest przeznaczony
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wylacznie do wstrzyknig¢ domigsniowych.
Badania krwi moga by¢ zlecane przez lekarza w celu oceny skutecznos$ci leczenia.

Dzieci

Zazwyczaj podawana dawka to jedno wstrzykniecie domig§niowe co 6 miesiecy (co 24 tygodnie). Lek
Diphereline SR 22,5 mg jest przeznaczony wytacznie do wstrzyknig¢ domigsniowych. Lekarz
podejmie decyzj¢ o tym, kiedy nalezy przerwac leczenie (zazwyczaj u dziewczat w wieku okoto

12-13 lat oraz w wieku okoto 13-14 lat u chtopcow).

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Diphereline SR 22,5 mg jest zbyt mocne lub za stabe, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

W razie dalszych pytan dotyczacych stosowania tego leku, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy niezwtocznie zglosi¢ si¢ do lekarza jesli pacjent doswiadczy ktoregokolwiek z wymienionych
dziatan niepozadanych: trudnosci w przetykaniu lub problemy z oddychaniem, opuchniecie warg,
twarzy, gardla lub jezyka lub pokrzywka. Moga to by¢ objawy rzadko zgltaszanej, ale ci¢zkiej reakcji
alergicznej lub obrzeku naczynioruchowego (moze wystapic¢ u 1 osoby na 1000).

Moga pojawi¢ si¢ inne dziatania niepozadane:

Megzczyzni:

Podobnie jak w przypadku leczenia z udziatem innych agonistow GnRH lub po kastracji

chirurgicznej, najczgséciej obserwowane reakcje niepozadane zwigzane z leczeniem tryptoreling
spowodowane byly przewidywanym dzialaniem farmakologicznym. Dzialania te obejmowaty
uderzenia goraca i spadek libido.

U pacjentéw leczonych za pomocg analogu GnRH zgltaszano zwigkszenie liczby limfocytow.
Wszystkie reakcje niepozadane z wyjatkiem reakcji immuno-alergicznych oraz odczynéw w miejscu
wstrzykniecia, sg zwigzane ze zmiang stgzenia testosteronu.

Bardzo czesto (mogq wystgpi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentow):
— Uderzenia goraca

Ostabienie

Intensywne pocenie si¢

Bol plecow

Uczucie ktucia w konczynach dolnych

Zmniejszenie libido

Impotencja

Czesto (mogg wystgpic u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow):

— Nudnosci, sucho$¢ w jamie ustnej

— BOI, zasinienie, zaczerwienienie i obrzgk w miejscu wstrzyknigcia, bol migéni i kosci, bol ramion
1 nog, obrzek (gromadzenie ptynu w tkankach), bol w podbrzuszu, wysokie ci$nienie krwi.
Reakcja alergiczna

Zwickszenie masy ciala

Zawroty glowy, bol glowy

Utrata libido, depresja, zmiany nastroju



Niezbyt czesto (mogq wystgpic u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow):

Zwigkszenie liczby ptytek krwi

Uczucie bicia serca

— Szum w uszach, zawroty glowy, niewyrazne widzenie

— B0l brzucha, zaparcie, biegunka, wymioty

— Ospatos$¢, intensywne dreszcze z poceniem si¢ oraz goraczka, sennos¢, bol

— Zmiany wynikoéw niektorych badan (w tym wzrost wartosci parametrow okreslajacych czynnosé
watroby), podwyzszone ci$nienie krwi

— Utrata masy ciata

— Utrata apetytu, wzrost apetytu, dna moczanowa (silny bol i obrzek stawow, najczesciej dotyczacy
palucha), cukrzyca, wysokie stezenie thuszczow we krwi

— Bl stawdw, skurcz migsni, ostabienie mig¢sni, bol migéni, obrzek i bolesno$¢, bol kosci

— Mrowienie i dretwienie

— Problemy ze snem, drazliwo$¢

— Powigkszenie gruczotow sutkowych u mezczyzn, bol sutkow (piersi), zmniejszenie wielkos$ci 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 (mogq wystgpic¢ 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

— Trudno$¢ w utrzymaniu pozycji stojace;j

— Objawy grypopodobne, goraczka, zapalenie blony §luzowej nosa/zapalenie gardta

— Wozrost temperatury ciata

— Sztywno$¢ stawow, obrzek stawow, sztywnos¢ szkieletowo-mig$niowa, zwyrodnieniowe zapalenie
stawow

— Utrata pamieci

— Uczucie splatania, zmniejszenie aktywnosci, podniecenie

— Duszno$¢ w pozycji lezacej

— Pecherze na skorze

Niskie ci$nienie krwi

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

— Zmiany w obrazie EKG (wydluzenie odcinka QT),

— Ogolny dyskomfort

— Niepokoj

— Nietrzymanie moczu

— W przypadku istniejacego guza przysadki, zwigkszone ryzyko krwawienia do przysadki
— Niedokrwistos¢ (zmniejszenie liczby czerwonych krwinek)

Dzieci:
Bardzo czesto (mogq wystgpic u wiecej niz 1 na 10 pacjentow):
— Krwawienie z pochwy moze wystapi¢ u dziewczat w pierwszym miesigcu leczenia

Czesto (mogq wystgpic¢ u nie wigcej niz I na 10 pacjentow):
— Bol brzucha

Bol, zaczerwienienie i obrzgk w miejscu wstrzykniecia
Bol gtowy

Uderzenia gorgca

Zwickszenie masy ciala



— Tradzik
— Reakcje nadwrazliwosci

Niezbyt czesto (mogg wystgpic u nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow):
— Niewyrazne widzenie

— Wymioty

— Zaparcia

— Nudnosci

— Ogolny dyskomfort

— Nadwaga

— Bol szyi

— Zmiany nastroju

— Bl piersi

— Krwawienie z nosa

— Swedzenie

— Wysypka lub pokrzywka skorna

Czestos¢ wystegpowania nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

— Nadci$nienie tetnicze

— Zaburzone widzenie

— Cigzka reakcja alergiczna powodujaca trudnosci w przetykaniu, trudnosci w oddychaniu, obrzgk
ust, twarzy, gardta lub jezyka lub pokrzywka,

— Drgawki

— Nieprawidtowe wyniki niektorych badan laboratoryjnych, w tym stezenia hormonow

— Gwaltowne powstawanie babli z powodu obrzeku skory lub bton §luzowych

— Bol migsni

— Zaburzenia nastroju

— Depresja

— Nerwowos$¢

— Idiopatyczne nadcis$nienie srodczaszkowe (zwigkszone cisnienie wewnatrz czaszki wokot mozgu,
charakteryzujace si¢ bolem glowy, podwojnym widzeniem 1 innymi zaburzeniami widzenia oraz
dzwonieniem lub brzgczeniem w uszach)

Lekarz zadecyduje o postgpowaniu jakie nalezy podjac.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozagdane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
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 zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego.

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


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

5. Jak przechowywaé lek Diphereline SR 22,5 mg

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac leku Diphereline SR 22,5 mg po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Przygotowang zawiesing nalezy wykorzysta¢ bezposrednio po przygotowaniu.
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25 °C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Diphereline SR 22,5 mg

Substancja czynng leku jest tryptorelina.

Jedna fiolka zawiera 22,5 mg tryptoreliny w postaci tryptoreliny embonianu.

Po rozpuszczeniu w 2 ml rozpuszczalnika, 1 ml przygotowanej zawiesiny zawiera 11,25 mg
tryptoreliny.

Pozostale substancje pomocnicze to:

Proszek: kopolimer kwasu mlekowego i glikolowego (PLG 75/25 COOH), kopolimer kwasu

mlekowego i glikolowego (PLG 85/15 Lauryl ester), mannitol, karmeloza sodowa, polisorbat 80

Rozpuszczalnik: woda do wstrzykiwan

Jak wyglada lek Diphereline SR 22,5 mg i co zawiera opakowanie

Lek ten ma posta¢ proszku i rozpuszczalnika do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
o przedtuzonym uwalnianiu. Proszek ma barwe biatg do ztamane;j bieli, a rozpuszczalnik to klarowny
roztwor.

Opakowanie zawiera 1 fiolkg z proszkiem i 1 ampulke z rozpuszczalnikiem oraz zestaw z 1 blistrem
zawierajacym 1 strzykawke oraz 2 igly do wstrzykiwan.

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

F - 83870 Signes

Francja

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:



AT, DE: Pamorelin LA 22.5 mg

BE, LU: Decapeptyl Sustained Release 22.5 mg

CZ, PL, SK: Diphereline SR 22.5 mg

DK, FI, NL, NO, SE: Pamorelin 22.5 mg

EL: Arvekap 22.5 mg

ES: Decapeptyl Semestral 22.5 mg

FR: Decapeptyl LP 22.5 mg

LV: Diphereline 22.5 mg

SI: Pamorelin 22.5 mg prasek in vehikel za suspenzijo za injiciranje s podaljSanim spro$¢anjem

HU: Diphereline SR 22,5 mg por és olddszer retard szuszpenzids injekciohoz

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

Ipsen Poland Sp. z o0.0.

ul. Chmielna 73

00- 801 Warszawa

tel.: 22 653 68 00

fax: 22 653 68 22

Data ostatniej aktualizacji ulotki: kwiecien 2025 r.
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Informacje przeznaczone wylgcznie dla fachowego personelu medycznego

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 Igla1:igta 20 G (o dtugosci 38 mm) bez urzadzenia zabezpieczajacego
do rekonstytucji

o Igla 2: igla 20 G (o dlugosci 38 mm) wyposazona w urzadzenie
zabezpieczajace do iniekcji

Igta 1: 38 mm Igta 2: 38 mm

Obecnos$¢ pecherzykow na powierzchni liofilizatu jest normalnym
wygladem produktu.
Nastepujace kroki muszg zosta¢ wykonane w nieprzerwanym ciggu.
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o  Wyja¢ ampuitke z rozpuszczalnikiem. Ptyn znajdujacy si¢ w gornej czesci
ampulki nalezy przemiesci¢ do gtownej czesci amputki lekko uderzajac
W nig palcem.

o lIgke 1 (bez urzadzenia zabezpieczajacego) zatozy¢ na strzykawke. Nie
nalezy jeszcze zdejmowacé ostonki igly.

o Otworzy¢ amputke odtamujgc gérng czes¢ (kropka zwrdcona ku gorze)

o Zdja¢ ostonke z Igly 1. Wlozy¢ iglte do amputki i nabra¢ calg objetos¢
rozpuszczalnika do strzykawki.

o Odlozy¢ na bok strzykawke z rozpuszczalnikiem.

F

o Wyjac fiolke z proszkiem. Proszek znajdujacy si¢ w gornej czesci fiolki
nalezy przemiesci¢ do glownej czesci fiolki lekko uderzajac w nia
palcem.

o Zdja¢ plastikowg ostonke z fiolki.

o Wzia¢ ponownie strzykawke z rozpuszczalnikiem i wbi¢ pionowo igle w
gumowy korek w fiolce. Powoli wstrzykna¢ do niej rozpuszczalnik, tak
aby, jesli to mozliwe, sptukac¢ catg gorng czes¢ fiolki.
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o Wyciagna¢ Iglte 1 ponad poziom ptynu. Nie nalezy wyjmowac igly z
fiolki. Przygotowac zawiesing do iniekcji poprzez poruszanie fiolkg z
boku na bok. Nie nalezy odwraca¢ fiolki.

o Nalezy mie¢ pewno$¢, ze poruszanie trwato wystarczajaco dlugo
(co najmniej 30 sekund), aby otrzyma¢ jednorodng, mleczng zawiesine
do iniekc;ji.

o Wazne: Nalezy sprawdzi¢ czy w fiolce nie pozostaly resztki
nieodtworzonego proszku (jesli grudki proszku sa obecne, nalezy
kontynuowa¢ mieszanie do momentu ich znikniecia).

\ kﬁ '
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o Po uzyskaniu jednorodnej zawiesiny do iniekcji, nalezy wbi¢ iglte do
konca i bez odwracania fiolki pobra¢ calg objeto$¢ zawiesiny do

strzykawki. Niewielka ilo$¢ zawiesiny pozostanie w fiolce, nalezy ja it o)
poming¢. Zamierzony nadmiar zawiesiny w fiolce pokrywa ta -y
pozostatos¢. s, L,,
]
o Trzymajac za kolorowe przylacze nalezy odkreci¢ igle. Usung¢ Igle 1
zuzyta do rekonstytucji. Zatozy¢ — dokreci¢ Iglte 2 na koniec strzykawki.
o Nalezy odsuna¢ ostone zabezpieczajaca od igly i skierowaé w strong
cylindra strzykawki. Ostona zabezpieczajaca pozostanie w tej pozycji. 4
o Zdja¢ ostonke z igly.
o Nalezy przytrzymac strzykawke z igla pionowo, aby usuna¢ z niej at
powietrze a nastgpnie natychmiast wykona¢ wstrzykniecie. B
3 — Podanie domig$niowe
o W celu uniknigcia tworzenia osadu, nalezy natychmiast wstrzyknaé |
w zdezynfekowane miejsce tak szybko, jak to mozliwe (w ciggu 1 minuty ¢
od rekonstytucji). Ead
4 - PO UZYCIU
o Jedna reka nalezy aktywowac oslone zabezpieczajaca. \
o Uwaga: caly czas nalezy trzymac palec za ostona. AN
o=t
osona ¥
Mozliwe sa dwie alternatywne metody aktywacji ostonki
zabezpieczajace;j. lub
o Sposob A: nalezy pchnaé ostong w kierunku igly
lub
o Sposob B: nalezy pchna¢ ostong opierajac ja o ptaskie podioze.
o W obu przypadkach nalezy wcisngé w dot ostong szybkim .
zdecydowanym ruchem do momentu ustyszenia wyraznego kliknigcia. ' 7~
o Nalezy obejrze¢ czy cata igla zostata zablokowana pod ostona. 75N

o Zuzyte igly, niewykorzystang zawiesing lub wszelkie odpady nalezy
usung¢ zgodnie z obowigzujacymi przepisami.
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