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Zkréacena informace o pfipravku

NAZEV PRIPRAVKU: DIPHERELINE® S.R. 11,25mg prasek a rozpoustédio pro injekéni suspenzi s prodiouzenym uvolfiovanim. SLOZENI: Jedna lahvigka obsahuie triptorelini
embonas ekvivalentni triptorelinum 11,25 mg. Po rekonstituci ve 2 ml rozpoustédia obsahuje 1 ml suspenze triptorelinum 5,625 mg. INDIKACE: Karcinom prostaty, genitalni a extra-
genitalni endometridza (stadium | a2 IV), pubertas praecox. DAVKOVANI A ZPUSOB PODANI: Jedna intramuskularni injekce kazdé 3 mésice. U muzd Ize podavat i subkutanng.

KONTRAINDIKACE: Precitlivélost na GnRH, jeho analoga nebo kteroukoli pomocnou I4tku, t&hotenstvi a kojeni. ZVLASTNi UPOZORNENI A OPATRENi PRO POUZITI: U do-

spélych pacientt miZe dlouhodoba 1é¢ba analogy GnRH vést ke ztrété kostni hmoty, coZ zvySuje riziko osteopordzy. Zviastni pozornosti je tfeba u pacientd s dalimi rizikovymi
faktory pro osteoporézu. Vzacné miize lécba agonisty GnRH odhalit pitomnost drive nezjisténého adenomu hypofyzy z gonadotropnich bunek. U pacientl léGenych agonisty GnRH
je zvyené riziko rozvoje deprese, ktera miize byt i zavazna. Dal$i upozornéni viz Gpiné SPC. INTERAKCE S JINYMI LECIVYMI PRIPRAVKY: Opatrnost se doporucue pfi soucas-
ném podani s leky, které oviiviluji hypofyzarni sekreci gonadotroplnu a's Iéky, které prodiuzuji QT interval nebo mohou vyvolat torsade de pointes. TEHOTENSTVi A KOJENI:

Triptorelin se nemé pouzivat. NEZADOUCH UCINKY: U muzd: nej¢astéji navaly horka a snizené liido. U Zen: nejast&ji bolest hlavy, snizent libida, poruchy spanku, zména nalady,
dyspareunie, dysmenorea, genitalni hemoragie, ovaridini hyperstimulacni syndrom, panevni bolest z ovarialni hypertrofie, bolest bricha, vulvovaginaini suchost, hyperhidréza, néavaly
horka a astenie. Kompletni seznam nezadoucich tcinku pro jednotlivé indikace viz Gpiné SPC. DOBA POUZITELNOSTI: 3 roky. UCHOVAVANI Uchovaveite pfi teploté do 25 °C.

VELIKOST BALENI: Lahvicka s praskem + ampule s rozpoustedlem + sterilni kit (1 prazdna injekeni stftkacka a 3 jehly v blistru). DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI: Ipsen
Pharma, Boulogne Billancourt, Francie. REGISTRACNI CISLO: 56/009/03-C. DATUM REVIZE TEXTU: 28. 6. 2017.

Ke dni tisku tohoto materialu je vydej 1éCivého pfipravku vazan na lékafsky predpis a pfipravek je hrazen ze zdravotniho pojisténi.
Pred predepsanim pripravku se seznamte s Uplnym znénim Souhrnu Udajdi o pfipravku.

Pro dalif informace se, prosim, obratfte na adresu: ‘"IPSEN alfy \
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