Navodilo za uporabo

DIPHERELINE 0,1 mg prasek in vehikel za raztopino za injiciranje
triptorelin

Pred za¢etkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpraganja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite Katerikoli nezeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, ¢e opazite katerekoli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo DIPHERELINE 0,1 mg in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo DIPHERELINE 0,1 mg
Kako uporabljati zdravilo DIPHERELINE 0,1 mg

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila DIPHERELINE 0,1 mg

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Sk wdE

1. Kaj je zdravilo DIPHERELINE 0,1 mg in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo DIPHERELINE 0,1 mg vsebuje triptorelin. Triptorelin je dekapeptid, sinteti¢ni analog
gonadotropin sprosc¢ajo¢ih hormonov (GnRH).

Zdravilo DIPHERELINE 0,1 mg uporabljamo za dopolnilno zdravljenje Zenske neplodnosti v
kombinaciji z drugimi hormoni (imenovanimi gonadotropini) za sprozitev ovulacije v postopku
izventelesne oploditve in prenosa zarodka (I.V.F.E.T.).

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo DIPHERELINE 0,1 mg

Ne uporabljajte zdravila DIPHERELINE 0,1 mg

- Ce ste alergi¢ni na triptorelin, gonadotropin spros¢ajo¢i hormon (GnRH), druge analoge GnRH
ali katerokoli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).

- ¢e ste noseci ali dojite.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom uporabe zdravila DIPHERELINE 0,1 mg se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Med zdravljenjem z zdravilom DIPHERELINE 0,1 mg morajo biti bolnice pod skrbnim
zdravniskim nadzorom z rednimi bioloskimi in klini¢nimi kontrolami. V primeru prekomernega
odgovora jaj¢nikov bo zdravljenje morda treba prilagoditi.

- Pri dolgotrajni uporabi zdravila DIPHERELINE 0,1 mg ali drugih analogov GnRH se lahko pri
odraslih poveca tveganje za izgubo kostnine. Vecje tveganje obstaja pri zenskah, ki prekomerno
uzivajo alkohol ali kadijo, zenskah, katerih druzinski ¢lani imajo ali so kdaj imeli tezave zaradi
osteoporoze (bolezen, ki vpliva na ¢vrstost kosti), bolnicah s slabo prehrano in bolnicah, ki se
zdravijo z antikonvulzivi (zdravila za zdravljenje epilepsije ali kréev) ali s kortikosteroidi. Ce
imate kakrsnekoli tezave, ki bi lahko vplivale na kakovost kosti, npr. osteoporozo, morate o tem
obvestiti zdravnika. To lahko vpliva na zdravnikovo odlocitev o poteku zdravljenja. Med
kratkotrajnim zdravljenjem z zdravilom DIPHERELINE 0,1 mg teh u¢inkov niso opazili.

- Ce se pojavijo znaki, kot so nenaden glavobol, bruhanje, motnje vida in paraliza o&esnih misic
(znaki hipofizne apopleksije), se posvetujte z zdravnikom.

- Ce se med zdravljenjem pojavi sprememba razpoloZenja, Se posvetujete z zdravnikom.
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- Pri bolnicah, ki so uporabljale zdravilo DIPHERELINE 0,1 mg, so porocali o pojavu depresije,
Ki je lahko huda. Ce se med zdravljenjem z zdravilom DIPHERELINE 0,1 mg pri vas pojavi
depresivno razpoloZenje, 0 tem obvestite zdravnika.

- Ce se pojavijo kréi, takoj obvestite svojega zdravnika. O kréih so porogali pri bolnikih, ki so
prejemali triptorelin ali podobna zdravila. Ti so se pojavili pri bolnikih z epilepsijo ali brez nje.

Ce ste o katerikoli od zgornjih navedb v dvomih ali kakorkoli zaskrbljeni, se posvetujte z zdravnikom.

Druga zdravila in zdravilo DIPHERELINE 0,1 mg
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katerokoli drugo zdravilo.

Ce se triptorelin uporablja skupaj z zdravili, ki vplivajo na spro$¢anje gonadotropinov iz hipofize, je
potrebna previdnost. V tem primeru je priporo¢ljivo spremljati hormonsko stanje bolnice.

Zdravilo DIPHERELINE 0,1 mg skupaj s hrano in pijaco
Glede uporabe zdravila skupaj s hrano ali pijaco ni posebnih navodil.

Nosecnost in dojenje 5
Tega zdravila ne smete uporabljati med nose¢nostjo ali dojenjem. Ce med uporabo tega zdravila
ugotovite, da ste noseci, 0 tem takoj obvestite zdravnika, da bo prekinil zdravljenje.

Posvetujte se z zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete katerokoli zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Pojavijo se lahko omotica, utrujenost ali tezave z vidom, kot je zamegljen vid. To so lahko nezeleni
uginki zdravljenja ali pa posledica osnovne bolezni. Ce se pri vas pojavi katerikoli od teh neZelenih
ucéinkov, ne smete voziti vozil ali upravljati strojev.

Zdravilo DIPHERELINE 0,1 mg vsebuje natrij
To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na odmerek, kar v bistvu pomeni “brez natrija”.

3. Kako uporabljati zdravilo DIPHERELINE 0,1 mg

Pri uporabi tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Obicajen odmerek je ena injekcija na dan.
Trajanje zdravljenja bo dolo¢il zdravnik pri vsaki bolnici posebe;j.

Zdravilo se daje v obliki injekcije pod kozo.
Prasek je treba zmesati s prilozenim vehiklom neposredno pred injiciranjem. Tako pripravljene
raztopine se ne sme mesati z nobenim drugim zdravilom.

Ce ste uporabili ve&ji odmerek zdravila DIPHERELINE 0,1 mg, kot bi smeli
Takoj se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo DIPHERELINE 0,1 mg
Ne uporabite dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili uporabiti prej$nji odmerek.
Posvetujte se z zdravnikom ali farmacevtom.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
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4. MozZni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

V redkih primerih se lahko pojavi huda alergijska reakcija. Ce opazite simptome, kot so tezave s
poziranjem ali z dihanjem, otekanje ustnic, obraza, zZrela ali jezika ali kozni izpusc€aj, o tem nemudoma
obvestite zdravnika.

Stevilni nezeleni u€inki so pri¢akovani in so posledica spremembe vrednosti estrogenov v telesu.

Zelo pogosti neZeleni ucinki (pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnic):

- glavobol, zmanjsanje Zelje po spolnosti, spremembe razpoloZenja, tezave s spanjem, motnje
dojk, sindrom prekomerne stimulacije jajénikov, hipertrofija jajcnikov, bole¢ina med ali po
spolnem odnosu, krvavitev iz spolovila, bolecina v predelu medenice (pelvi¢na bolec¢ina),
suhost noznice, ¢ezmerno znojenje, akne, mastna koza, vrocinski oblivi, splosna oslabelost

Pogosti nezeleni uéinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnic):

- bolec¢ina v dojkah, miSi¢ni kréi, bole¢ina v sklepih, povecanje telesne mase, slabost, depresija,
Zivenost, bolecina ali neugodje v trebuhu, reakcija na mestu injiciranja (vkljuéno z bolec¢ino,
oteklino, rde¢ino in vnetjem), alergijska reakcija, bole¢ina v rokah in nogah, omotica, periferni
edem

Obcasni neZeleni uinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnic):

- obcutenje srénega utripa, vrtoglavica, suhe o¢i, zamegljen vid, napihnjenost, bruhanje, suha
usta, nabiranje plinov v zelodcu ali ¢revesju, razjede v ustni votlini, zmanjSanje telesne mase,
zmanj$anje apetita, zastajanje vode v telesu, bolecina v hrbtu, bolecina v miSicah, motnje cuta
za okus$anje, izguba obc¢utkov, prehodna izguba zavesti, izguba spomina, pomanjkanje
koncentracije, zbadanje ali odrevenelost, nehotni misi¢ni gibi, spremembe razpolozenja,
tesnoba, dezorientiranost, krvavitev pri spolnem odnosu, kila secnega mehurja v noznico,
neredna menstruacija, boleca ali mo¢na menstruacija, ciste (otekline) na jajénikih, kar lahko
povzroci bole¢ino, izcedek iz noznice, tezko dihanje, krvavitev iz nosu, izpadanje las, suha
koza, mocna porascenost telesa, lomljenje nohtov, srbenje, kozni izpuscaj

Med spremljanjem zdravila po zaCetku trzenja so porocali $e o naslednjih neZelenih uéinkih (njihove
pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce ocenit): splosno slabo pocutje, napadi kréev
(konvulzije), zvisana telesna temperatura, zviSan krvni tlak, anafilakti¢na reakcija (huda alergijska
reakcija, ki lahko povzroci tezave z dihanjem ali omotico), vpliv na rezultate nekaterih krvnih preiskav
(vkljuéno z zvisanimi vrednostmi jetrnih testov), oslabelost misic, zmedenost, izostanek menstruacije,
hiter pojav izpuscaja zaradi otekanja koze ali sluznic, nenormalni obc¢utki v oceh in/ali spremembe
vida, driska, koprivnica, ¢e obstaja tumor hipofize, se poveca tveganje za pojav krvavitev na tem
obmodju.

Med zdravljenjem neplodnosti lahko gonadotropini v kombinaciji s tem zdravilom povzrocijo
bole¢ino v medenici in/ali trebuhu ali teZave pri dihanju. V takih primerih se ¢imprej posvetujte z
zdravnikom.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite kateregakoli izmed neZelenih uginkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih
lahko porocate tudi neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (8) 2000 500

Faks: +386 (8) 2000 510
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e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila DIPHERELINE 0,1 mg
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli. Rok
uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan navedenega meseca.

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Raztopino je treba uporabiti takoj po pripravi.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O na¢inu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate veé, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6.  Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo DIPHERELINE 0,1 mg
- Ucinkovina je triptorelin v obliki triptorelinijevega acetata.
- Druge sestavine zdravila (pomozne snovi) So:

Prasek: manitol (E421)

Vehikel: natrijev klorid, voda za injekcije

Izgled zdravila DIPHERELINE 0,1 mg in vsebina pakiranja
Zdravilo je v obliki praska in vehikla za raztopino za injiciranje. Ena viala vsebuje 0,1 mg triptorelina
v obliki triptorelinijevega acetata. Po pripravi 1 ml raztopine vsebuje 0,1 mg triptorelina.

Vsebina pakiranja: skatla s 7 vialami s praskom in 7 ampulami po 1 ml vehikla.

Nac¢in in rezim izdaje zdravila DIPHERELINE 0,1 mg
ZZ — Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri pravnih in fizi¢nih osebah, ki opravljajo zdravstveno dejavnost.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
IPSEN PHARMA

70 rue Balard

75015 Pariz

Francija

Proizvajalec
IPSEN PHARMA BIOTECH

Parc d’Activités du Plateau de Signes
Chemin Départemental n°402

83870 Signes

Francija

Navodilo je bilo nazadnje revidirano 12.09.2025.
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Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju:

Dolocditev odmerka: Glejte poglavje 3 “Kako uporabljati zdravilo DIPHERELINE 0,1 mg” v
navodilu za uporabo.

Rekonstitucija vial: Vehikel prenesite v vialo s praskom in stresajte, dokler se prasek popolnoma ne
raztopi. Raztopino morate injicirati takoj po pripravi.

Uporabljene igle zavrzite v posodo za odstranjevanje ostrih predmetov. Zavrzite tudi vse ostanke
zdravila.

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.
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