Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Diphereline SR 11,25 mg
11,25 mg
proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny o przedluZzonym uwalnianiu do wstrzykiwan

Triptorelinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- 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 11,25 mg i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Diphereline SR 11,25 mg
Jak stosowac lek Diphereline SR 11,25 mg

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Diphereline SR 11,25 mg

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Uk wd P

1. Co to jest lek Diphereline SR 11,25 mg i w jakim celu si¢ go stosuje

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

Dhugotrwale podawanie tryptoreliny, po poczatkowej stymulacji, powoduje zahamowanie wydzielania
hormonéw gonadotropowych, co w konsekwencji prowadzi do zahamowania czynnos$ci gonad (jader

i jajnikow).

Lek stosuje sie:

- W leczeniu raka gruczotu krokowego.

Leczenie raka gruczotu krokowego kiedy wymagane jest obnizenie stezenia testosteronu do stezenia

charakterystycznego dla braku czynnos$ci gruczotéw ptciowych (stezenia kastracyjnego).

Pacjenci, ktorzy nie byli poddawani terapii hormonalnej, lepiej reaguja na leczenie tryptoreling.

- U dzieci w leczeniu dojrzewania piciowego, ktore pojawia si¢ w bardzo wczesnym wieku, czyli
przed 8. rokiem zycia u dziewczat i przed 10. rokiem Zycia u chtopcow (przedwczesne
dojrzewanie ptciowe pochodzenia osrodkowego).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Diphereline SR 11,25 mg

Kiedy nie stosowaé leku Diphereline SR 11,25 mg

- jesli pacjent ma uczulenie na tryptoreling, gonadoliberyng (GnRH), inne analogi GnRH lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw leku Diphereline SR 11,25 mg,

- w okresie cigzy i karmienia piersia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Diphereline SR 11,25 mg nalezy omoéwic to z lekarzem lub
farmaceuts.



Pacjenci otrzymujgcy ten lek powinni pozostawac pod $cistg kontrolg lekarskg z regularng kontrola
parametréw biochemicznych, kontrolg kliniczng i radiologiczna jesli to konieczne.

Istniejg doniesienia o wystgpowaniu depresji, W tym przypadkow cigzkiej depresji u pacjentow
przyjmujacych lek Diphereline SR 11,25 mg. Jesli w trakcie przyjmowania leku Diphereline SR
11,25 mg wystapia nastroje depresyjne, nalezy poinformowac o tym lekarza.

W przypadku stosowania lekéw zapobiegajacych krzepnigciu krwi, w miejscu iniekcji moze wystapic
zasinienie. Jedynie u m¢zczyzn lek moze by¢ podawany domigéniowo lub podskoérnie.

U dorostych, dlugotrwate leczenie tryptoreling moze powodowaé ostabienie kosSci (osteoporoze)

zwigzane ze zwigkszonym ryzykiem ztaman ko$ci. Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta

wystepuje ktorykolwiek z ponizszych czynnikoéw ryzyka, poniewaz lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie

bisfosfonianow (lekow stosowanych w leczeniu osteoporozy) w celu leczenia utraty masy kostne;.

Czynniki ryzyka moga obejmowac:

- wystapienie osteOporozy u pacjenta lub w najblizszej rodzinie pacjenta;

- naduzywanie alkoholu, palenie papieroséw, niedozywienie;

- przyjmowanie przez dtugi czas lekow, ktére moga powodowac utrat¢ masy kostnej, na przyktad
lekéw stosowanych w leczeniu padaczki lub kortykosteroidéw (takich jak hydrokortyzon,
prednizolon).

Podczas leczenia lekiem Diphereline SR 11,25 mg moze ujawni¢ si¢ powickszenie (fagodny guz)
przysadki mozgowej, ktdrego pacjent nie byt swiadomy. Objawy obejmuja nagly bol gtowy, wymioty,
zaburzenia widzenia oraz porazenie mi¢$ni OCZU.

Jesli wystapia drgawki, nalezy natychmiast poinformowac lekarza. Zgltaszano drgawki u pacjentow
przyjmujacych triptoreling lub podobne leki. Wystepowaly one u pacjentow z wezesniej stwierdzong
padaczka lub bez niej.

Mezczyzni

Na poczatku leczenia obserwowano zwigkszone st¢zenie testosteronu w organizmie. Moze to
spowodowac¢ nasilenie objawow, zwigzanych 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 niedrozno$¢ drog moczowych lub ucisk na rdzen krggowy z powodu
rozprzestrzeniania si¢ NOWOtworu, lekarz bedzie $cisle nadzorowat pacjenta przez pierwsze kilka
tygodni leczenia. W przypadku trudno$ci z oddawaniem moczu, bolu 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 czynno$ci przysadki i narzgdéw rozrodczych,
wykonywane w czasie leczenia lub po zaprzestaniu terapii lekiem Diphereline SR 11,25 mg moga by¢
mylace.

Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli u pacjenta wystepujg choroby serca lub naczyn krwiono$nych,
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 SR 11,25 mg.

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

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



Leczenie analogami GnRH, w tym lekiem Diphereline SR 11,25 mg, moze zwiekszaé ryzyko
wystgpienia niedokrwistosci (definiowanej jako zmniejszenie liczby czerwonych krwinek).

Dzieci
U dziewczat z przedwczesnym dojrzewaniem plciowym w pierwszym miesiacu leczenia moze
wystapi¢ krwawienie z pochwy.

Nalezy poinformowac lekarza jesli pacjent choruje na postepujacego guza mozgu. Moze mie¢ to
wptyw na decyzje lekarza o sposobie leczenia.

Po zaprzestaniu leczenia lekiem Diphereline SR 11,25 mg u pacjenta pojawig si¢ objawy dojrzewania.
U dziewczat wystgpienie miesigczki nastepowato zwykle po roku od zaprzestania leczenia.

Lekarz powinien wykluczy¢ mozliwosé, ze przedwczesne dojrzewanie ptciowe spowodowane jest
przez inne choroby.

Ilo$¢ sktadnikéw mineralnych w ko$ciach zmniejsza si¢ w czasie leczenia, ale powraca do wartosci
prawidtowych po jego przerwaniu.

Po przerwaniu leczenia moze wystgpi¢ schorzenie stawu biodrowego (mlodziencze ztuszczenie glowy
ko$ci udowej), powodujace sztywno$¢ biodra, wiotkos¢ i (lub) silny b6l w pachwinie promieniujgcy
do uda. W takim przypadku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

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).

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

Lek Diphereline SR 11,25 mg a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Mezczyzni:

Lek Diphreline SR 11,25 mg moze wptywacé na dziatanie innych lekow stosowanych w leczeniu
zaburzen rytmu serca (np. chinidyna, prokainamid, amiodaron, sotalol) lub moze zwieksza¢ 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 cigzkich chorob
psychicznych).

Ciaza i karmienie piersia
Tego leku nie wolno stosowaé w okresie cigzy i karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Podczas przyjmowania leku moga wystapi¢ zawroty glowy, zmgczenie lub problemy ze wzrokiem,
np. zamazane widzenie. Objawy te moga by¢ dziataniami niepozgdanymi leczenia lub wynikac¢

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

Lek Diphereline SR 11,25 mg zawiera s6d
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Diphereline SR 11,25 mg

Jedno wstrzyknigcie leku o przedtuzonym uwalnianiu co 3 miesiace.



Sposéb podawania
- UMEZCZYZN: podanie domigéniowe lub podskorne.
- U DZIECI: jedynie podanie domi¢$niowe.

Lek zostanie podany przez lekarza lub pielegniarke.
Nie nalezy przerywac leczenia bez konsultacji z lekarzem.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Diphereline SR 11,25 mg
W przypadku przedawkowania wskazane jest leczenie objawowe.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Diphereline SR 11,25 mg moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz
nie u kazdego one wystapia.

W rzadkich przypadkach moze pojawic si¢ ciezka reakcja alergiczna. Jesli rozwing si¢ takie objawy,
jak trudno$ci w potykaniu lub oddychaniu, obrzek warg, twarzy, gardta lub jezyka, wysypka lub
zawroty gtowy nalezy niezwlocznie powiadomic¢ 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 pacjentdw:
— Uderzenia goraca

— Ostabienie

— Intensywne pocenie si¢

— BOl plecow

— Uczucie klucia w konczynach dolnych

— Zmniejszenie popedu piciowego

— Impotencja

Czesto — dzialania niepozadane wystepujace u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow:
— Nudnosci, sucho$¢ w jamie ustnej

— B0, zasinienie, zaczerwienienie i obrzek w miejscu wstrzyknigcia

— Bl migéni i kosci, bol ramion i ndg, obrzgk (gromadzenie ptynu w tkankach)
— B6l w podbrzuszu

— Wysokie cis$nienie krwi

— Reakcja alergiczna

— Zwickszenie masy ciala

— Zawroty glowy, bol glowy

— Utrata popedu ptciowego, depresja, zmiany nastroju

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

— Zwickszenie liczby ptytek krwi

— Uczucie bicia serca

— Szum w uszach, zawroty glowy, niewyrazne widzenie

— Bl brzucha, zaparcie, biegunka, wymioty

— Ospatosé, dreszcze, sennosé, bol

— Zmiany wynikoéw niektorych badan (w tym zwigkszenie wartosci parametrow okreslajacych
czynnos$¢ watroby), podwyzszone cisnienie krwi

— Zmniejszenie masy ciata



Utrata apetytu, zwickszenie apetytu, dna moczanowa (silny bol i obrzgk stawow, najczesciej
dotyczacy palucha), cukrzyca, duze stgzenie ttuszczow we krwi

Bol stawow, skurcz migsni, ostabienie migs$ni, bol migsni oraz tkliwosc¢ i sztywnos¢, bol kosci,
obrzek kostek, stop i palcow

Mrowienie i dretwienie

Problemy ze snem, drazliwos$¢

Powigkszenie gruczotéw sutkowych u mezczyzn, bdl sutkow (piersi), zmniejszenie wielkosci jader,
bol jader

Dusznos$¢

Tradzik, wypadanie wlosow, §wiad, wysypka, zaczerwienienie skory, pokrzywka

Czeste oddawanie moczu w nocy, zaburzenia w oddawaniu moczu

Krwawienie z nosa

Rzadko — dziatania niepozadane wystepujace u nie wigcej niz 1 na 1000 pacjentow

Czerwone lub purpurowe przebarwienia skory

Nietypowe odczucia w oku, zamazane lub zaburzone widzenie

Uczucie pelnosci w jamie brzusznej, wzdecie, zaburzenia smaku

Bol w klatce piersiowej

Trudnos$¢ w utrzymaniu pozycji stojacej

Objawy grypopodobne, goraczka

Ciezka reakcja alergiczna (reakcja anafilaktyczna), ktéra moze powodowaé zawroty glowy lub
trudnosci w oddychaniu, obrzek twarzy lub gardta

Zapalenie btony §luzowej nosa, zapalenie gardta

Sztywno$¢ stawow, obrzgk stawow, sztywnos¢ szkieletowo-migsniowa, zapalenie kosci 1 stawow
Utrata pamieci

Uczucie splatania, zmniejszenie aktywnosci, podniecenie

Dusznos¢ w pozycji lezacej

Pecherze na skorze

Niskie ci$nienie krwi

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

Cig¢zka reakcja alergiczna powodujaca obrzek twarzy, jezyka i szyi, zawroty gtowy lub trudnosci
w oddychaniu (obrzek Quinckego, wstrzas anafilaktyczny)

Ogolne zte samopoczucie, niepokoj

Nietrzymanie moczu

Zmiany w EKG (wydtuzenie odstepu QT)

W przypadku istniejacego guza przysadki, zwiekszone ryzyko krwawienia do przysadki
Niedokrwisto$¢ (zmniejszenie liczby czerwonych krwinek)

Podobnie jak w przypadku innych analogow GnRH, u pacjentéw leczonych lekiem Diphereline SR
11,25 mg mozna stwierdzi¢ wzrost liczby biatych krwinek.

U pacjentéw otrzymujacych dlugotrwate leczenie analogiem GnRH w potaczeniu z radioterapig moze
wystapi¢ wiecej dziatan niepozadanych, gtownie zotadkowo-jelitowych i zwigzanych z radioterapia.

Dzieci

Bardzo czesto — dziatania niepozadane wystepujace u wigeej niz 1 na 10 pacjentow

U dziewczat w pierwszym miesigcu leczenia moze wystapi¢ krwawienie z pochwy

Czesto — dzialania niepozadane wystepujace u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow

Bol brzucha

Bolesnos$¢, zasinienie

Zaczerwienienie i obrzek w miejscu wstrzyknigcia
Bol glowy



Uderzenia goraca
Zwicgkszenie masy ciata
— Tradzik

Reakcje nadwrazliwosci

Niezbyt czesto — dziatania niepozgdane wystepujace u nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow
— Niewyrazne widzenie

— Woymioty, zaparcia, nudnosci

— Ogolne uczucie dyskomfortu

— Otylos¢

— Bl szyi, bole piersi

— Zmiany nastroju

— Krwawienie z nosa

— Swiad, wysypka lub pokrzywka na skorze

Dlugoterminowe badanie (trwajace do 4 lat) nie przyniosto zadnych nowych i znaczacych danych
dotyczacych bezpieczenstwa.

Dziatania niepozadane zgltaszane po wprowadzeniu leku do obrotu (czestos¢ nieznana):

— Wysokie cis$nienie krwi

— Drgawki

— Nieprawidlowe widzenie

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

— Zmiany niektorych wynikow badan krwi, w tym st¢zenie hormonoéw

— Bole migsni

— Zaburzenia nastroju, depresja, nerwowos¢

— Idiopatyczne nadcisnienie srédczaszkowe (zwigkszone cisnienie wewnatrz czaszki wokot mozgu,
charakteryzujace si¢ bolem gtowy, podwojnym widzeniem i innymi zaburzeniami widzenia oraz
dzwonieniem lub brzgczeniem w uszach)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

i Produktow Biobojczych

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

Dzialania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Diphereline SR 11,25 mg

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Termin waznosci (EXP)
Numer serii (Lot)


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

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
Zawiesing wstrzykiwac bezposrednio po sporzadzeniu.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Diphereline SR 11,25 mg

Substancjg czynng leku jest tryptorelina w postaci tryptoreliny pamoinianu. Jedna fiolka zawiera
11,25 mg tryptoreliny.

Pozostate sktadniki to:

- fiolka z proszkiem zawiera polimer laktydowo-koglikolidowy, mannitol, karmeloz¢ sodowsa,
polisorbat 80

- ampulka z rozpuszczalnikiem zawiera mannitol, wodg do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Diphereline SR 11,25 mg i co zawiera opakowanie

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny o przedtuzonym uwalnianiu do wstrzykiwan
Fiolka z proszkiem i amputka z rozpuszczalnikiem.
Pudetko zawiera 1 fiolke z proszkiem, 1 ampuitke z rozpuszczalnikiem, 1 strzykawke

(z polipropylenu) i 3 igty.
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 szczegdlowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Ipsen Poland Sp. z 0.0.

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 wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Dawkowanie i sposéb podawania
Rak gruczolu krokowego
Jedno wstrzyknigcie domig$niowe lub podskorne preparatu o przedtuzonym uwalnianiu co 3 miesiace.

U pacjentéw z rakiem gruczotu krokowego z przerzutami opornym na kastracje, niepoddajagcym sie¢
leczeniu operacyjnemu, otrzymujacych tryptoreling oraz kwalifikujacych si¢ do leczenia inhibitorami
biosyntezy androgenow, leczenie tryptoreling powinno by¢ kontynuowane.

Przedwczesne dojrzewanie plciowe pochodzenia o$rodkowego

Leczenie dzieci za pomoca tryptoreliny powinno odbywac¢ si¢ pod wszechstronnym nadzorem
endokrynologa dziecigcego albo pediatry lub endokrynologa z doswiadczeniem w leczeniu
przedwczesnego dojrzewania ptciowego pochodzenia osrodkowego.

Dzieci o masie ciala powyzej 20 kg: jedno wstrzykniecie domig$niowe produktu Diphereline SR
11,25 mg podawane co 3 miesiace.

Leczenie nalezy przerwa¢ w okolicy fizjologicznego wieku dojrzewania piciowego u chtopcow

i dziewczat. Nie nalezy kontynuowac leczenia u dziewczat, u ktorych wiek kostny przekracza 12 lat.
Istniejg ograniczone dane dotyczace optymalnego czasu odstawienia leczenia w oparciu o wiek kostny
u chtopcow, jednakze zaleca si¢ przerwanie leczenia u chtopcéw, u ktorych wiek kostny wynosi

13-14 lat.

INSTRUKCJA REKONSTYTUCJI LEKU

1 -PRZYGOTOWANIE PACJENTA PRZED REKONSTYTUCJA LEKU

jego rekonstytucji. Miejsce iniekcji:
«  UMEZCZYZN: posladek (podanie domiesniowe) lub brzuch lub udo (podanie podskérne)
* U DZIECI: jedynie posladek (podanic domigsniowe)

Przygotowanie pacjenta polega na zdezynfekowaniu miejsca planowanej iniekcji na posladku. Pacjent
powinien by¢ przygotowany do iniekcji przed rekonstytucja leku, poniewaz lek nalezy podaé natychmiast po

2—PRZYGOTOWANIE LEKU DO WSTRZYKNIECIA

powinny by¢ uzyte:
wszystkich przypadkach
domi¢sniowego (mezczyzni, dzieci)

podskornego (jedynie mezczyzni)

Igta 1: 38 mm Igta 2: 38 mm Igta 3: 25 mm

e W opakowaniu znajduja si¢ 3 igly. W zaleznosci od zalecanej drogi podania TYLKO DWIE z nich
o Igla 1: dluga igta 20 G (o dtugosci 38 mm) bez urzadzenia zabezpieczajgcego do rekonstytucji leku we
o Igla 2: dluga igta 20 G (o dlugosci 38 mm) wyposazona w urzadzenie zabezpieczajace do wstrzyknigcia

e Jgla 3: krétka igla 20 G (o dtugosci 25 mm) wyposazona w urzadzenie zabezpieczajace do wstrzyknigcia

Obecnos¢ pecherzykow na powierzchni liofilizatu jest normalnym wygladem produktu.
Nastepujace kroki muszg zostaé wykonane w nieprzerwanym ciggu.
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e  Wyjac¢ amputke z rozpuszczalnikiem. Ptyn znajdujacy si¢ w gornej czesci amputki
nalezy przemie$ci¢ do gldwnej czgsci amputki lekko uderzajac w nia palcem.

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

e Otworzy¢ amputke odtamujac gorng czgs¢ (kropka zwrocona ku gorze)

e Zdja¢ ostonke z Igly 1. Wiozy¢ igle do ampulki i nabraé cala objetosce
rozpuszczalnika do strzykawki.

e QOdlozy¢ na bok strzykawke z rozpuszczalnikiem.

e Wyjac fiolke z proszkiem. Proszek znajdujacy si¢ w gornej czgsci fiolki nalezy
przemiesci¢ do gtownej czesci fiolki lekko uderzajac w nig palcem.

e Zdja¢ plastikowg ostonke z fiolki.

e Wzigé ponownie strzykawke z rozpuszczalnikiem i wbi¢ pionowo igte w gumowy
korek w fiolce. Powoli wstrzykna¢ do niej rozpuszczalnik, tak aby, jesli to mozliwe,
sptukac catg gorng czesé fiolki.

=
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e Wyciagna¢ Igle 1 ponad poziom pltynu. Nie nalezy wyjmowac igly z fiolki.
Przygotowa¢ zawiesing do iniekcji poprzez poruszanie fiolka z boku na bok. Nie
nalezy odwracac fiolki.

e Nalezy upewni¢ si¢, ze mieszanie trwato wystarczajagco dtugo (co najmniej 30
sekund) i otrzymano jednorodna, mleczng zawiesing do iniekcji.

e Wazne: Nalezy sprawdzi¢ czy w fiolce nie pozostaly resztki
niezrekonstytuowanego proszku (jesli grudki proszku sa obecne, nalezy
kontynuowaé mieszanie do momentu ich zniknigcia).

‘ L - )
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e Po uzyskaniu jednorodnej zawiesiny do iniekcji, nalezy wbi¢ igle do konca i bez
odwracania fiolki pobra¢ calg objgtos¢ zawiesiny do strzykawki. Niewielka ilo$¢
zawiesiny pozostanie w fiolce, nalezy ja pomina¢. Zamierzony nadmiar zawiesiny
w fiolce pokrywa ta pozostatosc.
o Trzymajac za kolorowe przytacze nalezy odkreci¢ igle. Usunac Igle 1 zuzyta do
rekonstytucji. Zatozy¢ - dokrecié stosowng igte na koniec strzykawki:
e  Wstrzykniecie domie$niowe: Igla 2 (diuga igla wyposazona w urzadzenie
zabezpieczajace) lub
o  Wstrzykniecie podskérne jedynie u mezezyzn: Igta 3 (krotka iglta wyposazona
w urzadzenie zabezpieczajace).
o Nalezy odsungé¢ ostone zabezpieczajaca od igly i skierowaé w strong cylindra
strzykawki. Ostona zabezpieczajaca pozostanie w tej pozycji.
e Zdjac ostonke z igly.
e Nalezy przytrzymaé strzykawke z igla pionowo aby usungé z niej powietrze
a nastepnie natychmiast wykona¢ wstrzyknigcie.
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3— WSTRZYKNIECIE

W celu uniknigcia tworzenia osadu, nalezy natychmiast wstrzykna¢
w zdezynfekowane miejsce tak szybko, jak to mozliwe (w ciggu 1 minuty od
rekonstytucji).
o DZIECI
o przy uzyciu Igly 2 (dluga igla) wstrzyknigcie domi¢sniowe w miesien
posladkowy
e MEZCZYZNI
o przy uzyciu Igly 2 (dluga igla) wstrzyknigcie domi¢sniowe w migsien
posladkowy lub

Megzczyzni, dzieci:
domigsniowo

-




o przy uzyciu Igly 3 (krétka igla) wstrzykniecie podskorne w powtoki

lub jedynie u

brzucha lub boczne czesci uda. Uchwyci¢ skore brzucha lub uda, podnie$¢ | mezczyzn:
podskorng tkanke 1 wprowadzi¢ igle pod katem pomiedzy 30 a 45 stopni. | podskdrnie
- A
I!.Jé‘-:;
4-PO UZYCIU
o Jedna reka nalezy zamkna¢ ostone zabezpieczajaca. N\
e Uwaga: caly czas nalezy trzyma¢ palec za osltong. AN
Mozliwe sa dwa alternatywne sposoby aktywacji oslonki zabezpieczajacej. csens = i
e Sposdb A: nalezy pchna¢ ostong palcem w kierunku igty
lub ,
e Sposob B: nalezy pchna¢ ostone opierajac ja o ptaskie podtoze. Sposéb A
e W obu przypadkach nalezy wcisna¢ w dot ostone szybkim zdecydowanym ruchem
do momentu ustyszenia wyraznego kliknigcia.
Nalezy obejrze¢ czy cata igla zostata zablokowana pod ostona. i
e Zuzyteigly, niewykorzystang zawiesing lub wszelkie odpady nalezy usuna¢ zgodnie N
z lokalnymi przepisami. VEAN
Sposob B
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