PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRiPRAVKU

Fertavid 50 1U/0,5 ml injek¢ni roztok
Fertavid 75 1U/0,5 ml injek¢ni roztok
Fertavid 100 IU/0,5 ml injekéni roztok
Fertavid 150 IU/0,5 ml injekéni roztok
Fertavid 200 IU/0,5 ml injekéni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Fertavid 50 1U/0,5 ml injek¢ni roztok

Jedna injekéni lahvicka obsahuje 50 IU rekombinantniho folikuly stimula¢niho hormonu (FSH)

v 0,5 ml vodného roztoku. To odpovida sile 100 IU/ml. Jedna injekéni lahvicka obsahuje

5 mikrogramt proteinu (specificka biologicka aktivita in vivo odpovida ptiblizn¢ 10 000 IU FSH/mg
proteinu). Injekéni roztok obsahuje 1é¢ivou latku follitropinum beta, produkovanou pomaci
genetického inzenyrstvi bunécnou linii ovarialnich bunék kiecéika ¢inského (CHO).

Fertavid 75 1U/0,5 ml injek¢ni roztok

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 75 TU rekombinantnifolikuly stimulaéniho hormonu (FSH) v 0,5 ml
vodného roztoku. To odpovida sile 150 IU/ml. Jedna injekéni lahvicka obsahuje 7,5 mikrogramii
proteinu (specificka biologicka aktivita in vivo odpovida ptiblizn€¢ 10 000 TU-FSH/mg proteinu).
Injek¢ni roztok obsahuje 1é¢ivou latku follitropinum beta, produkovanou pomoci genetického
inzenyrstvi bunéénou linii ovarialnich bunék ktecika ¢inského (CHO).

Fertavid 100 IU/0,5 ml injekéni roztok

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 100 IU rekombinantnilio folikuly stimula¢niho hormonu (FSH)

v 0,5 ml vodného roztoku. To odpovida sile 200 IU/ml. Jedna injekéni lahvicka obsahuje

10 mikrogrami proteinu (specificka biologicka aktivitain vivo odpovida ptiblizn€¢ 10 000 IU FSH/mg
proteinu). Injek¢ni roztok obsahuje 1é¢ivou latku follitropinum beta, produkovanou pomoci
genetického inzenyrstvi bunécnou linii ovarialnich buné¢k kiecéika ¢inského (CHO).

Fertavid 150 IU/0,5 ml injekéni roztok

Jedna injekéni lahvicka obsahuje 150/ 1U rekombinantniho folikuly stimulaéniho hormonu (FSH)

v 0,5 ml vodného roztoku. To odpovida sile 300 IU/ml. Jedna injekéni lahvicka obsahuje

15 mikrogramil proteinu (speciticka biologicka aktivita in vivo odpovida ptiblizn€¢ 10 000 IU FSH/mg
proteinu). Injek¢ni roztok ebsahuje 1é¢ivou latku follitropinum beta, produkovanou pomoci
genetického inzenyrstvi-bunécnou linii ovarialnich buné¢k kiecika ¢inského (CHO).

Fertavid 200 IU/0.5 ml injekéni roztok

Jedna injekéni lahvicka obsahuje 200 IU rekombinantniho folikuly stimulaéniho hormonu (FSH)

v 0,5 ml vodncho roztoku. To odpovida sile 400 IU/ml. Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje

20 mikrogramil proteinu (specificka biologicka aktivita in vivo odpovida ptiblizné¢ 10 000 IU FSH/mg
proteinu).Injekeni roztok obsahuje 1é¢ivou latku follitropinum beta, produkovanou pomoci
genetického inzenyrstvi bunécnou linii ovarialnich buné¢k kiecika ¢inského (CHO).

Pomocna latka/Pomocné latky se znaimym ucinkem:
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku na injekei, to znamena, ze je
v podstaté je ,,bez sodiku®.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekeni roztok (injekce).
Ciry a bezbarvy roztok.



4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

U dospélych zen:

Fertavid je urCen pro l1écbu zenské infertility pii téchto klinickych situacich:

. Anovulace (v€etné syndromu polycystickych ovarii, PCOS) u zen, které nereagovaly na 1écbu
klomifen-citratem.

. Rizena hyperstimulace ovarii k indukci vyvoje mnoho&etnych folikulti v programech asistované
reprodukce [napt. in vitro fertilizace/embryo transfer (IVF/ET), tubarni pfenos gamet (GIFT)
a intracytoplazmaticka injekce spermie (ICSI)].

U dospéelych muzi:
. Poruchy spermatogeneze u hypogonadotropniho hypogonadismu.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Lécba ptipravkem Fertavid ma byt zahajena pod dohledem Iékare, ktery maszkusenost s 1é¢bou
infertility.

Prvni injekce piipravku Fertavid by méla byt podana pod piimym l1ékafskym dohledem.
Davkovani

Davkovani u Zen

V odpovédi ovarii na exogenni gonadotropiny existuji velké inter- a intraindividuélni rozdily. Proto je

nemozné stanovit jednotné ddvkovaci schéma. Z toho davodu mé byt davkovani individualné

upraveno v zavislosti na odpovédi ovarii. K tomu je zapotiebi ultrazvukové vySetfeni zrani folikuld.

Rovnéz miize byt uzitecné soucasné stanovit.sérové hladiny estradiolu.

Na zéklad¢ vysledkt srovnavacich klinickych studiich je povazovano za vhodné aplikovat nizsi

celkovou davku pripravku Fertavid béhem Kkratsiho obdobi 1é¢by, nez je obecné pouzivano pro FSH

ziskany z mo¢i, a to nejen v zajmu dosazeni optimalniho vyvoje folikult, ale také ke snizeni rizika

nechténé ovarialni hyperstimulace (viz bod 5.1).

Klinické zkuSenost s ptipravkem Fertavid je zaloZena az na tfech 1é€ebnych cyklech v obou

indikacich. Celkova zkusenost s LVF ukazuje, ze béhem prvnich ¢tyt pokust ziistava uspésnost 1écby

vétSinou stabilni a poté s€ postupné snizuje.

. Anovulace
Doporucujese sekvencni 1écebné schéma zacinajici podédvanim 50 IU ptipravku Fertavid denné.
Pocate¢ni-davka se neméni po dobu nejméné sedmi dnii. Nedojde-li k zddné odpovédi ovarii, je
denni-davka postupné zvySovana az do zaznamenani adekvatni farmakodynamické odpovédi na
zaklad&-zvySeného rastu folikulti nebo plazmatické hladiny estradiolu. Za optimalni je
povazovano denni zvyseni hladiny estradiolu o 40-100 %. Denni davka se pak neméni az do
dosazeni preovulac¢niho stavu. Preovulac¢niho stavu je dosazeno tehdy, kdy podle
ultrasonografického nalezu dosdhne dominantni folikul nejméné 18 mm v priméru a/nebo pii
dosazeni plazmatickych hladin estradiolu 300-900 pikogramti/ml (1 000-3 000 pmol/1). K
dosazeni tohoto stavu obvykle postaci 1éCba v trvani 7-14 dnd. Podavani piipravku Fertavid je
poté preruseno a ovulace mtize byt indukovana podanim huméanniho choriového gonadotropinu
(hCQ).
Je-li mnozstvi reagujicich folikull ptili§ vysoké nebo zvysuji-li se hladiny estradiolu pfilis
rychle, tzn. dochazi-li ke dvojnasobnému zvyseni hladiny estradiolu Cast&ji nez jednou denné
dva i tfi po sob¢ nasledujici dny, ma byt denni davka sniZena.
Vzhledem k tomu, Ze folikuly vétsi nez 14 mm mohou vést k t€hotenstvi, predstavuji viceCetné
preovulaéni folikuly vétsi nez 14 mm riziko vice€etného t¢hotenstvi. V takovém piipad€ nema
byt hCG aplikovan a t¢hotenstvi je tfeba se vyhnout, aby se zabranilo vicecetnému téhotenstvi.



. Rizena ovarialni hyperstimulace v programech asistované reprodukce
Pouzivaji se rizné stimulacni protokoly. Minimaln€ pro prvni ¢tyfi dny je doporucena pocatecni
davka 100-225 TU. Poté mtize byt davka individualné upravena na zékladé odpovédi ovarii.
V klinickych studiich bylo prokazano, Ze postacujici udrzovaci davka se pohybuje v rozmezi
75-375 IU po dobu Sesti az dvanacti dni, nékdy v§ak muze byt nutna delsi 1écba.
Fertavid mtze byt podavan samotny nebo v kombinaci s agonistou nebo antagonistou GnRH
pro prevenci pfedcasné luteinizace. Je-1i podavan s agonistou GnRH, miize byt zapotiebi vyssi
celkova lécebna davka piipravku Fertavid.
Odpovéd ovarii je monitorovana ultrazvukovym vysetfenim. Rovnéz mtize byt uzitetné
soucasn¢ stanovit sérové hladiny estradiolu. Konecna faze dozravani folikult je indukovana
podanim hCG poté, co je ultrazvukovym vySetienim zjisténa pritomnost nejméné tii folikult
o velikosti 16-20 mm a je prokazana dobra odpovéd’ estradiolu (plazmatické hladiny asi
300-400 pikogramt/ml (1 000-1 300 pmol/1) pro kazdy folikul o priméru vétsim nez 18 mm).
Ziskani oocyti je provedeno o 34-35 hodin pozdéji.

Davkovani u muzu

Fertavid se podava v davce 450 [U/tyden, nejlépe rozdélen do 3 davek po 150 IU spolecné s hCG.

V 1é¢bé pripravkem Fertavid a hCG je tfeba pokra¢ovat nejméné 3-4 mésice, nez 1ze ocekavat
jakekoliv zlepSeni spermatogeneze. K posouzeni odpovéedi se doporucuje analyza spermatu za 4 az 6
mésicli po zahajeni 1écby. Pokud pacient po tomto obdobi nereagoval, je mozno«v kombinované terapii
pokracovat, stavajici klinicka zkusenost ukazuje, Ze pro dosazeni spermatogeneze muze byt zapotiebi
1écba trvajici 18 mésicii nebo déle.

Pediatricka populace
Ve schvalené indikaci neni u pediatrické populace pro piipravek Fertavid Zadné relevantni pouziti.

Zpisob podani

Fertavid mé byt podavan pomalu intramuskularmémnebopodkozné, aby se zabranilo bolesti pfi podani
injekce a uniku z mista injekce. Misto podkozni injekcee je tfeba ménit, aby nedoslo k atrofii tukové
tkané. Veskery nepouzity roztok ma byt znchodnocen.

Podkozni injekce piipravku Fertavid mize byt aplikovana pacientkou nebo partnerem za piedpokladu
predchoziho nalezitého pouceni Iékatem. Aplikace pfipravku Fertavid samotnou pacientkou je mozna
pouze u pacientek, které jsou motivovany, nalezité zaskoleny a maji moznost porady s odbornikem.

4.3 Kontraindikace

Pro muze a Zeny

. Hypersenzitivita nia-lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
. Nadory ovaria, prsu, délohy, varlat, hypofyzy nebo hypotalamu.
. Primarni‘gonadalni porucha

Navic prozZeny
. Vaginalni krvaceni dosud nejasné etiologie.

. Qvarialni cysty nebo zvétsena ovaria bez souvislosti se syndromem polycystickych ovarii
(PCOS).
Malformace reprodukénich organti neslucitelné s t€hotenstvim.

. Myomy délohy neslucitelné s t€hotenstvim.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Hypersenzitivni reakce na antibiotika
. Fertavid mtize obsahovat stopy streptomycinu a/nebo neomycinu. Tato antibiotika mohou
u nachylnych osob zplisobovat reakce z precitlivélosti.




VySetieni na neplodnost pred zahdajenim léchy

. Pied zahajenim lécby je nutno neplodnost pari fadn¢ vysettit. Pacienty je nutno vySetfit
zejména na hypothyroidismus, insuficienci nadledvin, hyperprolaktinémii a nadory hypofyzy
nebo hypothalamu, a je nutno podat piislusnou 1é¢bu.

U zen

Ovarialni hyperstimulacni syndrom (OHSS)

OHSS je zdravotni ptfihoda odlisna od nekomplikovaného zvétSeni ovarii. Klinickymi znamkami

a ptiznaky mirného az stfedné zavazného ovaridlniho hyperstimulacniho syndromu jsou bolesti bficha,
nauzea, prijem, mirné az stitedni zvétSeni ovarii a ovarialni cysty. Zavazny OHSS mutz byt Zivot
ohrozujici. Klinickymi zndmkami a ptiznaky zavazného ovarialniho hyperstimula¢niho syndromu jsou
velké ovarialni cysty, akutni bolesti bticha, ascites, pleuralni vypotek, hydrothorax, dusnost, oligurie,
hematologické abnormality a pfibyvani na vaze. Ve vzacnych ptipadech se v souvislosti s OHSS mize
objevit zilni nebo arterialni tromboembolie. V souvislosti s OHSS byly rovnéz hlaseny prechodné
abnormality jaternich funk¢nich testl, které naznacuji jaterni dysfunkci s morfologickymi zménami pii
biopsii jater nebo bez nich.

OHSS miize byt vyvolan podanim lidského choriového gonadotropinu (hCG) a‘téhotenstvim
(endogennim hCG). Casny OHSS se obvykle objevi béhem 10 dni po podani hCG a miize souviset

s nadmérnou odpovédi ovarii na stimulaci gonadotropinem. Pozdni OHSS se objevuje vice nez 10 dni
po podani hCG, jako disledek hormonalnich zmén v téhotenstvi. Kvili rizikuvzniku OHSS je nutno
pacientky sledovat nejméné 2 tydny po podani hCG.

Zeny se znamymi rizikovymi faktory pro silnou odpovéd’ ovarii miohou byt zv1asté nachylné ke vzniku
OHSS béhem 1écby piipravkem Fertavid nebo po ni. U zen'v/prvnim cyklu stimulace ovarii, u kterych
jsou rizikové faktory zndmy pouze Castecné, se doporucuje peclivé sledovani ¢asnych znamek a
ptiznakd OHSS.

Dodrzujte soucasné 1é¢ebné postupy ke snizeni rizika OHSS béhem programu asistované reprodukce
(ART). Dodrzovani doporuc¢ené davky pripravku Fertavid a 1é¢ebného rezimu a pe¢livé monitorovani
nutno pied 1é€bou provést ultrazvukové vySetieni vyvoje folikuli a to pak provadét pravidelné

v pritbéhu 1écby; rovnéz mlze byt uzitecné soucasné stanovit hladiny sérového estradiolu. Pii
asistované reprodukeci je riziko OHSS.zvySeno pii 18 nebo vice folikulech o priméru 11 mm nebo
vice.

Pokud se OHSS vyvine, j¢ nutno nasadit a dodrzovat standartni a vhodnou 1é¢bu OHSS.

Vicecetné téhotenstvi

U vSech zpiisobt lécby gonadotropinem, véetné piipravku Fertavid, byla hlaSena mnohocetna
téhotenstvi a porody. ViceCetné t€hotenstvi, predevsim jeho pozdéjsi stadia zvysuji riziko
nezadoucich-dusledkt pro matku (komplikace v t¢hotenstvi a pfi porodu) a pro dité (nizka porodni
hmotnost)..U.anovulacnich Zen, které podstupuji indukci ovulace miZe sledovani vyvoje folikulti za
vyuziti transvaginalniho ultrazvuku napomoci stanovit, zda v cyklu pokracovat ¢i nikoli, aby se snizilo
rizikowicecetného t€hotenstvi. Rovnéz miize byt uzitecné soucasné stanovovat hladiny sérového
estradiolu. Pacientky je nutno pfed zah4jenim 1é¢by na moznost vicecetného t€hotenstvi upozornit.

U zen podstupujicich asistovanou reprodukci (ART) riziko vicecetného té¢hotenstvi souvisi zejména
s po¢tem prenesenych embryi. Pokud se pouziva k cyklu indukujicimu ovulaci, méla by piislusna
uprava davky (pfislusné upravy davek) FSH vyvoji vicecetnych folikulli zabranit.

Mimodélozni tehotenstvi
U infertilnich Zen, které se podrobuji asistované reprodukci je zvySena incidence mimod¢loznich
téhotenstvi. Proto je dtlezité casné ultrazvukové potvrzeni intrauterinni lokalizace t¢hotenstvi.




Spontanni potrat
Cetnost nedokoncenych te¢hotenstvi je u Zen podstupujicich asistovanou reprodukci vyssi nez
u normalni populace.

Cévni komplikace

Po 1é¢bé gonadotropiny, veetné piipravku Fertavid, byly hldSeny tromboembolické piihody, jak

v souvislosti s OHSS, tak s OHSS nesouvisejici. Intravaskularni trombédza, ktera mize vzniknout

v zilach nebo arteriich, mize vést ke snizeni krevniho priitoku zivotn¢ dilezitymi organy nebo
koncetinami. U Zen s obecné uznavanymi rizikovymi faktory tromboembolickych ptihod, jako je
osobni nebo rodinnd anamnéza, silna obezita nebo trombofilie, mize 1écba gonadotropiny, vcetné
pripravku Fertavid, toto riziko dale zvysit. U téchto Zen je tfeba ptinosy podavani gonadotropind,
vcetné ptipravku Fertavid, zvazit proti rizikim. Je nutno vSak mit na paméti, Ze samotné t¢hotenstvi
rovnéz piinasi zvysené riziko trombozy.

Vrozené malformace

Incidence kongenitalnich malformaci pfi asistované reprodukci miize byt nepatrné vyssinez u
spontanni koncepce. To mtze byt zpusobeno rozdily v charakteristikach rodi¢t (napf. vék matky,
charakteristika spermii) a viceCetnym téhotenstvim.

Torze ovaria

Po 1é¢b¢ gonadotropiny, v¢etné piipravku Fertavid, byly hlaSeny torze ovarii. Torze ovaria muze
souviset s dal$imi rizikovymi faktory, naptiklad OHSS, t€hotenstvim, predélaniymi biiSnimi
operacemi, anamnézou torze ovarii v minulosti, ovarialnimi cystami v.pritomnosti ¢i minulosti

a s polycystickymi ovarii. Poskozeni ovarii v disledku snizeného piivodu krve 1ze omezit véasnou
diagno6zou a neprodlenou detorzi.

Nadory ovdarii a jinych édsti reprodukcéniho systému

Byly hlaseny ptipady nadord vajecniki a jinych organti reprodukéniho systému a to benignich

a malignich u Zen, které podstoupily 1é€bu neplodnostifadou riznych zpisobt 1écby. Nejsou jednotné
nazory na to, zda 1é¢ebné uziti gonadotropind zvysuje riziko téchto nadorti u neplodnych Zen.

Dalsi zdravoini stavy
Pfed zahajenim lécby piipravkem Fertavid j¢ rovnéz nutno vyhodnotit zdravotni stavy, které jsou
kontraindikaci t¢hotenstvi.

U muzu

Primarni testikularni porucha
Zvysené hladiny endogenniho FSH u muzt svéd¢i pro primarni testikularni poruchu. Tito pacienti
nereaguji na lécbu.kombinaci Fertavid/hCG.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Soucasnépouziti pripravku Fertavid a klomifen-citratu maze zesilit folikularni odpovéd’. Po
hypofyzarni desenzibilaci vyvolané¢ GnRH agonistou mtize byt k dosazeni adekvatni folikularni
odpovédi zapotiebi podavat Fertavid ve vyssi davcee.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Fertilita
Fertavid se pouziva v 1é€b¢ Zzen podstupujicich ovarialni indukci nebo kontrolovanou ovarialni
hyperstimulaci v rdmci programi asistované reprodukce. U muzl se Fertavid uziva v 1é¢bé deficitni

spermatogeneze podminéné hypogonadotropnim hypogonadismem. Davkovani a zplisob podani viz
bod 4.2.



Téhotenstvi

Podavéani ptipravku Fertavid v t€hotenstvi neni indikovano. V pfipad¢ neumyslného podani béhem
téhotenstvi nejsou dostatecné klinické udaje k vylouceni eratogenniho plisobeni rekombinantniho
FSH. Nicméné u téchto ptipadd nebyl dosud hlasSen zadny specialni malformacni efekt. Ve studiich
provadénych na zvitatech nebyl pozorovan zadny teratogenni efekt.

Kojeni

Nejsou k dispozici zddné informace z klinickych hodnoceni nebo ze studii na zvitatech o vyluc¢ovani
follitropinu beta do mléka. Vzhledem k vysoké molekularni hmotnosti follitropinu beta je
nepravdépodobné, ze by se tato latka vylucovala do lidského matetského mléka. Pokud by byl
follitropin beta vyluc¢ovan do lidského matetského mléka, byl by rozstépen v gastrointestinalnim traktu
ditéte. Follitropin beta miize ovliviiovat tvorbu mléka.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Fertavid nemé zZadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Klinické uziti ptipravku Fertavid intramuskularni nebo podkozni aplikaci miiZze vyvolat lokalni reakce
v misté vpichu injekce (3 % vSech 1éCenych pacientd). Prubéh téchto lokalnich reakci je mirny

a pfechodny. Generalizované reakce z precitlivélosti byly pozorovany. velmi ziidka (pfiblizné€ 0,2 %
vSech pacientli 1éCenych follitropinem beta).

Lécba u zZen:

Z klinickych studii bylo referovano o ptiblizn€ 4 % Zen, které byly 1éceny follitropinem beta a mély
znamKy a piiznaky syndromu ovarialni hyperstimulace (OHSS) (viz bod 4.4). Nezadouci u¢inky
tykajici se tohoto syndromu zahrnuji bolest v oblasti panve a/nebo tlak, bolest bficha a/nebo napéti,
potize s prsy a zvétSeni ovarii.

V nasledujici tabulce jsou uvedeny nezadouci ucinky follitropinu beta, hlasené v klinickych studiich
u Zen, setazené podle tfid organovych systémiia ¢etnosti; ¢asté (> 1/100 az < 1/10), mén¢ Casté

(> 1/1 000 az < 1/100).

Trida organového systému Cetnost NezZadouci u¢inky

Poruchy nervového systému Casté Bolest hlavy

Gastrointestinalni poruchy Casté Napéti bricha
Bolest bricha
Méné Casté Bfisni dyskomfort

Zécpa

Prijem

Nevolnost

Poruchy reprodukéniho Casté OHSS

systému a prsu Bolest v oblasti panve

Méné Gasté Potize s prsy'

Krvaceni z délohy mimo cyklus
Ovarialni cysta

Zvétseni ovarii

Ovaridlni torze

Zvétseni délohy

Krvéceni z pochvy




Trida organového systému Cetnost NezZadouci u¢inky
Celkové poruchy a reakce Casté Reakce v misté€ aplikace
v misté aplikace injekce’
Méng¢ Casté Generalizovana reakce
precitlivélosti’
1. Potize s prsy zahrnuji citlivost, bolest a/nebo napéti prsou a bolest bradavky
2. Lokalni rekace v mist¢ aplikace injekce zahrnuji: modfiny, bolest, zarudnuti, otok a svédéni
3. Ke generalizované reakci z precitlivélosti patii zarudnuti, koptivka, vyrazka a svédéni

Navic byla hlasena ektopicka téhotenstvi, potraty a vicecetna t€hotenstvi. Tyto jevy pravdépodobné
souvisi s asistovanou reprodukci nebo naslednym téhotenstvim.

Ve vzacnych piipadech je 1écba follitropinem beta/hCG spojena stejné jako ostatnimi gonadotropiny
s rizikem tromboembolické piihody.

Lécba u muzi:

V nasledujici tabulce jsou uvedeny nezadouci ucinky follitropinu beta, hlasené v kiinickych studiich
u muza (30 pacientt, kterym byl ptipavek podan), sefazené podle tiid organovych systému a Cetnosti;
Casté (> 1/100 az < 1/10).

Trida organového systému Cetnost' Nezadouci ucinky
Poruchy nervového systému Casté Bolest hlavy
Poruchy kuize a podkozni tkané Casté Akné
Vyrazka
Poruchy reprodukéniho systémua | Casté Epididymalni cysta
Gynekomastie
prsu
Celkové poruchy a reakce v misté | Casté Reakce v misté aplikace
aplikace injekee?

1. Nezadouci G¢inky, které jsou hlaseny pouze jednou, jsou uvedeny jako ¢asté, protoZe jediné hlaseni
zvysuje ¢etnost nad 1 %.
2. Lokalni reakce v misté aplikace'injekce vEetné indurace a bolesti.

HlaSeni podezieni na nezddoucii€inky

HlaSeni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é€ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovarii poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkt uvedené¢ho v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Ohledné akutni toxicity ptipravku Fertavid u ¢loveka nejsou k dispozici Zadné udaje, ale ve studiich
u zvifat byla prokazana velmi nizka akutni toxicita pripravku Fertavid a z moci ziskanych preparati
gonadotropint. Pfili§ vysoké davkovani FSH muize mit za nasledek hyperstimulaci ovarii (viz bod
4.4).

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: pohlavni hormony a moduléatory pohlavniho systému, gonadotropiny;
ATC kod: GO3GAO06.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Fertavid obsahuje rekombinantni FSH. Ten je vyrabén technikou rekombinace DNA za pouziti
tkanové kultury ovarialnich bunék kiecika ¢inského, do které byly pfeneseny humanni geny pro
podjednotku FSH. Primarni sekvence aminokyselin je identicka se sekvenci u pfirozeného humanniho
FSH. Je znamo, ze existuji malé rozdily ve struktufe sacharidového fetézce.

Mechanismus ucinku

FSH je nepostradatelny pii normalnim rtstu a dozravani folikulti a pti gonadalni produkei steroida.

U Zeny je hladina FSH kritick4 pro zahajeni a trvani vyvoje folikulll a nasledn€ pro nacasovani dozrani
a pro pocet folikuld, které¢ dosahly zralosti. Ve vybranych pfipadech porusené gonadalni funkce Ize
tedy Fertavid pouzit ke stimulaci vyvoje folikull a produkce steroidi. Fertavid 1ze dale pouzit pro
podporu vicecetného vyvoje folikulli v programech asistované reprodukce [napft. in vitro
fertilizace/embryo transfer (IVF/ET), tubarni pfenos gamet (GIFT) a intracytoplazmatickéd injekce
spermie (ICSI)]. Obecné plati, ze po 1é¢b¢ pripravkem Fertavid nasleduje podani hCG k indukci
konec¢né faze dozravani folikuld, zahajeni meidzy a ruptury folikulu.

Klinick4 Gi¢innost a bezpecnost

V klinickych hodnocenich porovnavajicich rekombinantni FSH (follitropin beta) a mocovy FSH pii
kontrolované ovaridlni stimulaci u Zen zapojenych do programu asistované reprodukce (ART) a pii
indukeci ovulace (viz tabulky 1 a 2 nize) byl Fertavid €innéj$i nez mocovy FSH; protoZe ke spusténi
zrani folikuli bylo zapotiebi nizsi celkové davky a kratsiho obdobi 1écby.

U kontrolované stimulace ovarii vedl Fertavid v porovnani s mo¢ovym ESH k'vys§imu poctu oocytt
ziskanych pfi nizsi celkové davce a kratsim obdobi 1écby.

Tabulka 1: Vysledky klinického hodnoceni 37 608 (randomizované klinické hodnoceni
s porovnavanim skupin, srovnavajici bezpecnost a uc¢innost piipravku Fertavid s mocovym FSH pfi
kontrolované stimulaci ovarii).

Fertavid u-FSH

(n =546) (n=361)
Primémy pocet ziskanych oocyti 10,84* 8,95
Primérna celkova davka (pocet ampulek po 75 IU) 28,5% 31,8
Primémeé trvani stimulace pomoet FSH (dny) 10,7* 11,3

*Rozdily mezi obéma skupinami byly statisticky vyznamné (p < 0,05).

U ovarialni indukce vedl-Eertavid v porovnani s mocovym FSH k niz§imu medianu celkové davky

a ke kratSimu medianu tryvani 1écby.

Tabulka 2: Vysledky klinického hodnoceni 37 609 (randomizované klinické hodnoceni

s porovnavanini.skupin, srovnavajici bezpecnost a ucinnost piipravku Fertavid s mo¢ovym FSH pfi

ovarialni indukci).

Fertavid u-FSH
(n =105) (n = 66)
Primérny pocet folikult > 12 mm 3,6 2,6
>15 mm 2,0 1,7
> 18 mm 1,1 0,9
Medién celkové davky (IU)" 750% 1035
Median trvani 1é8by (dny)” 10,0+ 13,0

* Rozdily mezi obéma skupinami byly statisticky vyznamné (p < 0,05).

* Omezeno na zeny s indukovanou ovulaci (Fertavid, n = 76; u-FSH, n = 42).




5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Po intramuskularnim nebo podkoznim podani pfipravku Fertavid je dosazeno maximalnich

koncentraci FSH pfiblizn€ za 12 hodin. Po intramuskularnim podéani ptipravku Fertavid jsou
maximalni koncentrace FSH vyssi a jsou dosazeny diive u muzi nez u Zen. V dasledku pozvolného
uvolilovani z mista injekce a polocasu eliminace pfiblizné 40 hodin (rozmezi 12 - 70 hodin) zlstava
hladina FSH zvyS$ena po dobu 24 - 48 hodin. Vzhledem k pomérné dlouhému polocasu eliminace bude
mit opakované podani stejné davky za nasledek plazmatické koncentrace FSH, které jsou piiblizné 1,5
- 2,5 krat vyssi nez po podani jednotlivé davky. Toto zvyseni umoznuje dosahnout terapeutickych
koncentraci FSH.

Neexistuji zadné vyznamné farmakokinetické rozdily mezi intramuskularnim a podkoznim podanim
pripravku Fertavid. Oba zplsoby maji absolutni biologickou dostupnost piiblizng 77 %.

Distribuce, biotransformace a eliminace
Rekombinantni FSH je biochemicky velmi podobny z moci ziskanému huméannimu FSH a je
distribuovan, metabolizovan a vylu¢ovan stejnym zptisobem.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Podani jednotlivé davky ptipravku Fertavid laboratornim potkaniim nevyvolalo zadné toxikologicky
signifikantni ucinky. Ve studiich opakovaného podavani u laboratornich potkant (dva tydny) a u pst
(13 tydnti) az do stonasobku maximalni davky pouzivané u clovéka nevyvolal Fertavid zadné
toxikologicky signifikantni u¢inky. V Amesové testu ani in(vitro testu chromozomovych aberaci

u humannich lymfocyti nevykazoval Fertavid zadny mutagenni potencial.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Fertavid injekéni roztok obsahuje:

Sachar6zu

Dihydrat natrium-citratu

Methionin

Polysorbat 20

Vodu pro injekci.

Pro tpravu pH mohly byt pouzity hydroxid sodny a/nebo kyselina chlorovodikova.
6.2 Inkempatibility

Studie kornpatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1éCivy piipravek misen s jinymi
1é¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky.

Obsah injek¢ni lahvicky ma byt pouzit bezprostiedné po propichnuti pryzového uzaveéru.
6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).

Chrante pred mrazem.
Uchovavejte injek¢ni lahvicku(y) v krabicce.
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Pro svou potfebu mtlize pacient/ka uchovévat piipravek Fertavid pfi teploté do 25 °C jedno obdobi
nepiesahujici 3 mésice.
Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého piipravku po jeho prvnim otevieni jsou uvedeny v bod¢ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

0,5 ml roztoku v injekéni lahvi¢ce na 3 ml (ze skla tfidy I) s uzavérem (chlorbutylova pryz).
Baleni 1, 5 nebo 10 injek¢nich lahvicek.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Roztok nepouzivejte, pokud obsahuje ¢astice nebo pokud neni ¢iry.

Obsah injek¢ni lahvicky ma byt pouzit bezprostiedné po propichnuti pryzového uzavéru.
Veskery nepouzity 1€civy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nizozemsko

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

Fertavid 50 IU/0,5 ml injek¢ni roztok
EU/1/09/510/001
EU/1/09/510/002
EU/1/09/510/003

Fertavid 75 IU/0,5 ml injek¢ni roztok
EU/1/09/510/004
EU/1/09/510/005
EU/1/09/510/006

Fertavid 100 IU/0.5 ml injiekéni roztok
EU/1/09/510/007
EU/1/09/510/008
EU/1/09/510/009

Fertavid 150 IU/0.5 ml injekéni roztok
EU/1/09/510/010
EU/1/09/510/011
EU/1/09/510/012

Fertavid 200 1U/0.5 ml injekéni roztok
EU/1/09/510/013
EU/1/09/510/014
EU/1/09/510/015

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 19. biezna 2009
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Datum posledniho prodlouZeni registrace: 21. unora 2014

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1éCivé pripravky http://www.ema.europa.eu.
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1. NAZEV PRiPRAVKU

Fertavid 150 IU/0,18 ml injekéni roztok
Fertavid 300 IU/0,36 ml injekéni roztok
Fertavid 600 IU/0,72 ml injekéni roztok
Fertavid 900 IU/1,08 ml injekéni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Fertavid 150 IU/0,18 ml injekéni roztok

Jedna zasobni vlozka obsahuje Cistou (netto) celkovou davku 150 IU rekombinantni folikuly
stimulujici hormon (FSH) v 0,18 ml vodného roztoku. Injekcni roztok obsahuje 1éc¢ivou latku
follitropinum beta, produkovanou pomoci genetického inZenyrstvi bunécnou linii ovaridlnich bunék
ktecika ¢inského (CHO) v koncentraci 833 IU/ml vodného roztoku. Tato sila odpovida

83,3 mikrogramlim proteinu/ml (specifickd biologicka aktivita in vivo odpovidajici pfiblizné

10 000 IU FSH/mg proteinu).

Fertavid 300 1U/0,36 ml injek¢éni roztok

Jedna zasobni vlozka obsahuje ¢istou (netto) celkovou davku 300 IU rekombinantni folikuly
stimulujici hormon (FSH) v 0,36 ml vodného roztoku. Injekéni roztok obsahuje 1é¢ivou latku
follitropinum beta, produkovanou pomoci genetického inZenyrstvi bunécnou-linii ovarialnich bunék
kiecika ¢inského (CHO) v koncentraci 833 IU/ml vodného roztoku. Tato sila odpovida

83,3 mikrogramim proteinu/ml (specificka biologicka aktivita in vivo odpovidajici priblizné

10 000 IU FSH/mg proteinu).

Fertavid 600 IU/0,72 ml injekéni roztok

Jedna zasobni vlozka obsahuje ¢istou (netto) celkovou davku 600 IU rekombinantni folikuly
stimulujici hormon (FSH) v 0,72 ml vodného roztoku. Injek¢ni roztok obsahuje 1é¢ivou latku
follitropinum beta, produkovanou pomoci genetickeho inZenyrstvi bunéénou linii ovarialnich bunék
kiecika ¢inského (CHO) v koncentraci 833" 1U/ml vodného roztoku. Tato sila odpovida

83,3 mikrogramtim proteinu/ml (specifickd biologicka aktivita in vivo odpovidajici ptiblizné

10 000 IU FSH/mg proteinu).

Fertavid 900 1U/1,08 ml injek¢ni-roztok

Jedna zasobni vlozka obsahuje cistou (netto) celkovou davku 900 IU rekombinantni folikuly
stimulujici hormon (FSH) v 1,08 ml vodného roztoku. Injek¢ni roztok obsahuje 1é¢ivou latku
follitropinum beta, produkovanou pomoci genetického inZenyrstvi bunéénou linii ovaridlnich bunék
ktecika ¢inského (CHO)w.koncentraci 833 IU/ml vodného roztoku. Tato sila odpovida

83,3 mikrogramim proteinu/ml (specificka biologicka aktivita in vivo odpovidajici priblizné

10 000 IU FSH/mg proteinu).

Pomocna latka/Pomocné 14tky se znamym ucinkem:
Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku na injekei, to znamena, Ze je
v podstaté je ,,bez sodiku®.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekéni roztok (injekce).

Ciry a bezbarvy roztok.
Zasobni vlozky s naplni jsou urceny k pouziti spolecné s injekénim perem.
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4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

U dospélych Zen:

Fertavid je urcen pro 1écbu zenské infertility pfi téchto klinickych situacich:

. Anovulace (v€etné syndromu polycystickych ovarii, PCOS) u zen, které nereagovaly na 1é¢bu
klomifen-citratem.

. Rizena hyperstimulace ovarii k indukci vyvoje mnohoéetnych folikulil v programech asistované
reprodukce [napt. in vitro fertilizace/embryo transfer (IVF/ET), tubarni pfenos gamet (GIFT)
a intracytoplazmaticka injekce spermie (ICSI)].

U dospéelych muzi:
. Poruchy spermatogeneze u hypogonadotropniho hypogonadismu.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Lécba ptipravkem Fertavid ma byt zahajena pod dohledem Iékate, ktery mé zkusenost s 1écbou
infertility.

Prvni injekce piipravku Fertavid by méla byt podana pod pfimym lé¢katskym dohledem.
Davkovani

Davkovani u Zen
V odpovédi ovarii na exogenni gonadotropiny existuji velké infer- a intraindividualni rozdily. Proto je
nemozné stanovit jednotné davkovaci schéma. Z toho diéivodu ma byt davkovani individualné
upraveno v zavislosti na odpovédi ovérii. K tomu je zapotrebi ultrazvukové vysetfeni zrani folikult.
Rovnéz miize byt uzitecné soucasné stanovit sérove hladiny estradiolu.
Pfi pouzivani injek¢niho pera je tieba si uvédomit, ze pero je presny nastroj, ktery poda presné
takovou déavku, na kterou je nastaveno. Bylo.prokézano, Ze pfi podani perem je aplikovana pramérné
o 18 % vyssi davka FSH nez pii podani konvenéni stiikackou. To miZe byt zvlasté vyznamné pfi
prechodu z pouzivani injekéniho peramna uzivani konvenéni stiikacky beéhem jednoho 1é¢ebného cyklu.
Zvlasté pii prechodu z pouzivani stiikacky na pero mize byt nutna drobna Gprava davkovani, aby se
zabranilo podavani pfili§ vysokych dévek.
Na zékladé¢ vysledkt srovndvacich klinickych studiich je povazovano za vhodné aplikovat nizsi
celkovou davku ptipravku Fertavid béhem kratSiho obdobi 1écby, nez je obecné pouzivano pro FSH
ziskany z moci, a to nejenv zajmu dosazeni optimalniho vyvoje folikult, ale také ke sniZeni rizika
nechténé ovarialnihyperstimulace (viz bod 5.1).
Klinicka zkuSenost.s ptipravkem Fertavid je zaloZena aZ na tfech 1é¢ebnych cyklech v obou
indikacich. Celkova zkuSenost s IVF ukazuje, ze béhem prvnich ¢tyt pokust ziistava uspésnost 1écby
vétSinou stabilni.a poté se postupné snizuje.
. Anovulace
Doporucuje se sekvenéni 1é¢ebné schéma zacinajici podavanim 50 IU ptipravku Fertavid denne.
PoCatecni davka se neméni po dobu nejméné sedmi dnii. Nedojde-li k zadné odpovédi ovarii, je
denni dévka postupné zvySovana az do zaznamenani adekvatni farmakodynamické odpovédi na
zaklad¢€ zvySeného rastu folikuli nebo plazmatické hladiny estradiolu. Za optimalni je
povazovano denni zvyseni hladiny estradiolu o 40-100 %. Denni davka se pak neméni az do
dosazeni preovulacniho stavu. Preovulacniho stavu je dosaZeno tehdy, kdy podle
ultrasonografického nalezu doséhne dominantni folikul nejméné 18 mm v priméru a/nebo pii
dosazeni plazmatickych hladin estradiolu 300-900 pikogramt/ml (1 000-3 000 pmol/1).
K dosazeni tohoto stavu obvykle postaci 1écba v trvani 7-14 dni. Podavani ptipravku Fertavid je
poté preruseno a ovulace mtize byt indukovana poddnim humanniho choriového gonadotropinu
(hCQ).
Je-li mnozstvi reagujicich folikull ptili§ vysoké nebo zvysuji-li se hladiny estradiolu pfilis
rychle, tzn. dochézi-li ke dvojnasobnému zvyseni hladiny estradiolu ¢astéji nez jednou denné
dva ¢€i tfi po sob¢ nasledujici dny, ma byt denni davka sniZena.
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Vzhledem k tomu, Ze folikuly vét$i nez 14 mm mohou vést k t€hotenstvi, predstavuji vicecetné

preovulacni folikuly vétsi nez 14 mm riziko viceCetného t¢hotenstvi. V takovém piipad€ nema

byt hCG aplikovan a t€hotenstvi je tfeba se vyhnout, aby se zabranilo viceCetnému téhotenstvi.
. Rizena ovarialni hyperstimulace v programech asistované reprodukce

Pouzivaji se rizné stimulacni protokoly. Minimaln€ pro prvni ¢tyfi dny je doporucena pocatecni

davka 100-225 TU. Poté miize byt davka individualné upravena na zékladé odpovédi ovarii.

V klinickych studiich bylo prokazano, ze postacujici udrzovaci davka se pohybuje v rozmezi

75-375 IU po dobu Sesti az dvanacti dni, nékdy vSak muze byt nutna delsi 1écba.

Fertavid mtize byt podavan samotny nebo v kombinaci s agonistou nebo antagonistou GnRH

pro prevenci pfed¢asné luteinizace. Je-1i podavan s agonistou GnRH, mtize byt zapotfebi vyssi

celkova lécebna davka piipravku Fertavid.

Odpoved ovarii je monitorovana ultrazvukovym vySetienim. Rovnéz miize byt uzite¢né

soucasn¢ stanovit sérové hladiny estradiolu. Konecna faze dozravani folikult je indukovana

podanim hCG poté, co je ultrazvukovym vysetienim zjisténa pritomnost nejméné tiifolikult

o velikosti 16-20 mm a je prokazana dobra odpovéd’ estradiolu (plazmatické hladiny‘asi

300-400 pikogramt/ml (1 000-1 300 pmol/1) pro kazdy folikul o priméru vétsimnez 18 mm).

Ziskani oocytl je provedeno o 34-35 hodin pozdé&ji.

Davkovani u muzi

Fertavid se podava v davce 450 [U/tyden, nejlépe rozdélen do 3 davek po 150 1U-spolecné s hCG.

V 1é¢b¢ pripravkem Fertavid a hCG je tieba pokracovat nejméné 3-4 mésice, nez lze o¢ekavat
jakékoliv zlepSeni spermatogeneze. K posouzeni odpovédi se doporucuje analyza spermatu za 4 az 6
mésicli po zahajeni 1écby. Pokud pacient po tomto obdobi nereagoval, je mozno v kombinované terapii
pokracovat, stavajici klinicka zkusenost ukazuje, ze pro dosazeni spermatogeneze miize byt zapotiebi
1écba trvajici 18 mésicii nebo déle.

Pediatricka populace
Ve schvalené indikaci neni u pediatrické populace-pro ptipravek Fertavid zadné relevantni pouZiti.

Zpisob podani

Fertavid injek¢éni roztok v zasobnich vlozKach s naplni byl vyvinut pro pouziti spolecné s injekénim
perem Puregon Pen a je ur¢en k podkoznimu podani. Misto podkozni injekce je tfeba ménit, aby se
predeslo atrofii tukové tkané.

S pouzitim injekéniho pera mtze aplikaci pripravku Fertavid provést pacient/ka, za predpokladu
nalezitého pouceni Iékarem;

4.3 Kontraindikace

Pro muze a zeny

. Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
. Nadory ovaria, prsu, délohy, varlat, hypofyzy nebo hypotalamu.
. Primarn{ gonadalni porucha

Navic pro Zeny
. Vaginalni krvaceni dosud nejasné etiologie.

. Ovarialni cysty nebo zvétSena ovaria bez souvislosti se syndromem polycystickych ovarii
(PCOS).

. Malformace reprodukénich organti neslucitelné s t€hotenstvim.

. Myomy délohy neslucitelné s t€hotenstvim.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Hypersenzitivni reakce na antibiotika
. Fertavid mtze obsahovat stopy streptomycinu a/nebo neomycinu. Tato antibiotika mohou
u nachylnych osob zptisobovat reakce z precitlivélosti.
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VySetreni na neplodnost pred zahdajenim lécby

. Pfed zahajenim 1écby je nutno neplodnost pari fadn¢ vysettit. Pacienty je nutno vySetfit
zejména na hypothyroidismus, insuficienci nadledvin, hyperprolaktinémii a nadory hypofyzy
nebo hypothalamu, a je nutno podat piislusnou 1é¢bu.

U zen

Ovaridalni hyperstimulacni syndrom (OHSS)

OHSS je zdravotni ptihoda odlisnéd od nekomplikovaného zvétSeni ovérii. Klinickymi znamkami

a ptiznaky mirného az stfedné zavazného ovarialniho hyperstimulacniho syndromu jsou bolesti bficha,
nauzea, prijem, mirné az stiedni zvétSeni ovarii a ovaridlni cysty. Zavazny OHSS muz byt zivot
ohrozujici. Klinickymi zndmkami a ptiznaky zavazného ovarialniho hyperstimulacniho syndromu jsou
velké ovarialni cysty, akutni bolesti bticha, ascites, pleuralni vypotek, hydrothorax, dusnost, oligurie,
hematologické abnormality a pfibyvani na vaze. Ve vzacnych piipadech se v souvislosti s OHSS mize
objevit zilni nebo arterialni tromboembolie. V souvislosti s OHSS byly rovnéz hlaseny prechodné
abnormality jaternich funk¢nich testl, které naznacuji jaterni dysfunkci s morfologickymi zménami pfi
biopsii jater nebo bez nich.

OHSS miize byt vyvolan podanim lidského choriového gonadotropinu (hCG) a‘téhotenstvim
(endogennim hCG). Casny OHSS se obvykle objevi béhem 10 dni po podani hCG a miize souviset

s nadmérnou odpovédi ovarii na stimulaci gonadotropinem. Pozdni OHSS se objevuje vice nez 10 dni
po podani hCG, jako disledek hormonalnich zmén v téhotenstvi. Kvili rizikuvzniku OHSS je nutno
pacientky sledovat nejméné 2 tydny po podani hCG.

Zeny se znamymi rizikovymi faktory pro silnou odpovéd’ ovarii miohou byt zvlasté nachylné ke vzniku
OHSS béhem 1écby piipravkem Fertavid nebo po ni. U zen'v/prvnim cyklu stimulace ovarii, u kterych
jsou rizikové faktory zndmy pouze ¢astecné, se doporuciije peclivé sledovani ¢asnych znamek a
ptiznakd OHSS.

Dodrzujte soucasné 1é¢ebné postupy ke snizeni rizika OHSS béhem programu asistované reprodukce
(ART). Dodrzovani doporuc¢ené davky ptipravku Fertavid a 1é¢ebného rezimu a pe¢livé monitorovani
ovarialni odpovédi jsou dulezité ke snizeni rizika OHSS. K monitorovani rizika vzniku OHSS je nutno
pred lécbou provést ultrazvukové vySetfenivyvoje folikull a to pak provadét pravideln€ v prubéhu
1écby; rovnéz muze byt uziteCné soucasne stanovit hladiny sérového estradiolu. Pti asistované
reprodukei je riziko OHSS zvysSeno pfi 18 nebo vice folikulech o priméru 11 mm nebo vice.

Pokud se OHSS vyvine, j¢ nutno nasadit a dodrzovat standartni a vhodnou 1é¢bu OHSS.

Vicecetné téhotenstvi

U vSech zplisobt lécby gonadotropinem, véetné piipravku Fertavid, byla hlaSena mnohocetna
téhotenstvi a porody. Vicecetné t€hotenstvi, piedevsim jeho pozdéjsi stadia zvysuji riziko
nezadoucich-dusledkti pro matku (komplikace v té¢hotenstvi a pfi porodu) a pro dité (nizka porodni
hmotnost)..U.anovulacnich Zen, které podstupuji indukei ovulace mize sledovani vyvoje folikulti za
vyuziti transvaginalniho ultrazvuku napomoci stanovit, zda v cyklu pokracovat ¢i nikoli, aby se snizilo
rizikowieecetného t€hotenstvi. Rovnéz miize byt uzitecné soucasné stanovovat hladiny sérového
estradiolu. Pacientky je nutno pfed zah4jenim 1é€by na moznost vicecetného t¢hotenstvi upozornit.

U Zen podstupujicich asistovanou reprodukci riziko vicecetného téhotenstvi souvisi zejména s poctem
prenesenych embryi. Pokud se pouziva k cyklu indukujicimu ovulaci, méla by ptislusna uprava davky
(ptislusné upravy davek) FSH vyvoji viceCetnych folikuli zabranit.

Mimodélozni tehotenstvi
U infertilnich Zen, které se podrobuji asistované reprodukci je zvySena incidence mimodéloznich
t€hotenstvi. Proto je dtlezité ¢asné ultrazvukové potvrzeni intrauterinni lokalizace t¢hotenstvi.
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Spontanni potrat
Cetnost nedokoncenych te€hotenstvi je u Zen podstupujicich asistovanou reprodukci vyssi nez
u normalni populace.

Cévni komplikace

Po 1é¢bé gonadotropiny, véetné piipravku Fertavid, byly hlaSeny tromboembolické piihody, jak

v souvislosti s OHSS, tak s OHSS nesouvisejici. Intravaskularni trombédza, ktera mize vzniknout

v zilach nebo arteriich, mize vést ke snizeni krevniho prutoku zivotné dilezitymi organy nebo
koncetinami. U Zen s obecné uznavanymi rizikovymi faktory tromboembolickych piihod, jako je
osobni nebo rodinnd anamnéza, silna obezita nebo trombofilie, mize 1écba gonadotropiny, vcetné
pripravku Fertavid, toto riziko dale zvysit. U téchto Zen je tfeba ptinosy podavani gonadotropind,
vcetné ptipravku Fertavid, zvazit proti rizikim. Je nutno vSak mit na paméti, Ze samotné t¢hotenstvi
rovnéz piinasi zvysené riziko trombozy.

Vrozené malformace

Incidence kongenitalnich malformaci pfi asistované reprodukci mtize byt nepatrné vyssinez

u spontanni koncepce. To mlze byt zptisobeno rozdily v charakteristikach rodi¢t (napf. vék matky,
charakteristika spermii) a viceCetnym téhotenstvim.

Torze ovaria

Po 1é¢b¢ gonadotropiny, v¢etné pripravku Fertavid, byly hlaSeny torze ovarii. Torze ovaria muze
souviset s dal$imi rizikovymi faktory, napiiklad OHSS, t€hotenstvim, prodélariymi biiSnimi
operacemi, anamnézou torze ovarii v minulosti, ovarialnimi cystami v.pritomnosti ¢i minulosti

a s polycystickymi ovarii. PoSkozeni ovarii v disledku snizeného piivodu krve 1ze omezit véasnou
diagno6zou a neprodlenou detorzi.

Nadory ovdrii a jinych céasti reprodukcéniho systému

Byly hlaseny ptipady nadort vajecniki a jinych organt reprodukéniho systému a to benignich

a malignich u Zen, které podstoupily 1écbu neplodnostifadou riznych zptsobt 1écby. Nejsou jednotné
nazory na to, zda 1é¢ebné uziti gonadotropinii zvysuje riziko téchto nadorti u neplodnych Zen.

Dalsi zdravotni stavy
Pfed zahajenim lécby piipravkem Fertavid j¢ rovnéz nutno vyhodnotit zdravotni stavy, které jsou
kontraindikaci t¢hotenstvi.

U muzu

Primdrni testikuldrni porucha
Zvysené hladiny endogenniho FSH u muzt svéd¢i pro primarni testikuldrni poruchu. Tito pacienti
nereaguji na lécbu.kombinaci Fertavid/hCG.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Soucasnépouziti pripravku Fertavid a klomifen-citratu mize zesilit folikularni odpovéd’. Po
hypofyzarni desenzibilaci vyvolané GnRH agonistou mtize byt k dosazeni adekvatni folikularni
odpovedi zapotiebi podavat Fertavid ve vyssi davcee.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Fertilita
Fertavid se pouziva v 1é€b¢ Zzen podstupujicich ovarialni indukci nebo kontrolovanou ovarialni
hyperstimulaci v rdmci programi asistované reprodukce. U muzl se Fertavid uziva v 1é¢bé deficitni

spermatogeneze podminéné hypogonadotropnim hypogonadismem. Davkovéni a zplisob podani viz
bod 4.2.
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Téhotenstvi

Podavéani ptipravku Fertavid v t€hotenstvi neni indikovano. V piipadé neimyslného podani béhem
téhotenstvi nejsou dostate¢né klinické udaje k vylouceni teratogenniho ptisobeni rekombinantniho
FSH. Nicméné u téchto ptipadd nebyl dosud hlasSen zadny specialni malformacni efekt. Ve studiich
provadénych na zvifatech nebyl pozorovan zadny teratogenni efekt.

Kojeni

Nejsou k dispozici zddné informace z klinickych hodnoceni nebo ze studii na zvitatech o vyluc¢ovani
follitropinu beta do mléka. Vzhledem k vysoké molekularni hmotnosti follitropinu beta je
nepravdépodobné, ze by se tato latka vylucovala do lidského matetského mléka. Pokud by byl
follitropin beta vylu¢ovan do lidského matetského mléka, byl by rozstépen v gastrointestinalnim traktu
ditéte. Follitropin beta mize ovliviiovat tvorbu mléka.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Fertavid nemé zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Klinické uziti ptipravku Fertavid intramuskularni nebo podkozni aplikaci miiZe vyvolat lokalni reakce
v misté vpichu injekce (3 % vSech 1éCenych pacientd). Prubéh téchto lokalnich reakci je mirny

a pfechodny. Generalizované reakce z precitlivélosti byly pozorovany. velmi ziidka (pfiblizné€ 0,2 %
vSech pacientli 1éCenych follitropinem beta).

Lécha u zZen:

Z klinickych studii bylo referovano o ptiblizné 4 % Zen, které byly 1éceny follitropinem beta a mély
znamKy a pfiznaky syndromu ovarialni hyperstimulace (OHSS) (viz bod 4.4). Nezadouci u¢inky
tykajici se tohoto syndromu zahrnuji bolest v oblastipanve a/nebo tlak, bolest bficha a/nebo napéti,
potize s prsy a zvétSeni ovarii.

V nasledujici tabulce jsou uvedeny nezadouci ucinky follitropinu beta, hlasené v klinickych studiich
u zen, setazené podle tfid organovych systémii a ¢etnosti; ¢asté (> 1/100 az < 1/10), mén¢ Casté

(> 1/1 000 az < 1/100).

Trida organového systému Cetnost NeZadouci u¢inky

Poruchy nervového systému Casté Bolest hlavy

Gastrointestinalni poruchy Casté Napéti bricha
Bolest bricha
Méné Casté Bfisni dyskomfort

Zécpa

Prijem

Nevolnost

Poruchy reprodukéniho Casté OHSS

systému a prsu Bolest v oblasti panve

Méné Gasté Potize s prsy'

Krvaceni z délohy mimo cyklus
Ovarialni cysta

Zvétseni ovarii

Ovaridlni torze

Zvétseni délohy

Krvaceni z pochvy
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Trida organového systému Cetnost NeZadouci ucinky
Celkové poruchy a reakce Casté Reakce v misté€ aplikace
v misté aplikace injekce’
Méng¢ Casté Generalizovana reakce
precitlivélosti’
1. Potize s prsy zahrnuji citlivost, bolest a/nebo napéti prsou a bolest bradavky
2. Lokalni rekace v misté aplikace injekce zahrnuji: modfiny, bolest, zarudnuti, otok a svédéni
3. Ke generalizované reakci z precitlivélosti patii zarudnuti, koptivka, vyrazka a svédéni

Navic byla hlasena ektopicka t€hotenstvi, potraty a viceCetna téhotenstvi. Tyto jevy pravdépodobné
souvisi s asistovanou reprodukci nebo naslednym téhotenstvim.

Ve vzacnych piipadech je 1écba follitropinem beta/hCG spojena stejné jako ostatnimi gonadotropiny
s rizikem tromboembolické piihody.

Lécba u muzi:

V nasledujici tabulce jsou uvedeny nezadouci ucinky follitropinu beta, hlasené v kiinickych studiich u
muzu (30 pacientd, kterym byl pfipavek podan), sefazené podle tfid organovych systémi a Cetnosti;
Casté (> 1/100 az < 1/10).

Trida organového systému Cetnost' Nezadouci ucinky
Poruchy nervového systému Casté Bolest hlavy
Poruchy kuize a podkozni tkané Casté Akné
Vyrazka
Poruchy reprodukéniho systémua | Casté Epididymalni cysta
Gynekomastie
prsu
Celkové poruchy a reakce v misté | Casté Reakce v misté aplikace
aplikace injekce’

1. Nezadouci G¢inky, které jsou hlaseny peuze jednou, jsou uvedeny jako ¢asté, protoze jediné hlaseni
zvySuje cetnost nad 1 %.
2. Lokalni reakce v misté aplikace injekce veetné indurace a bolesti.

HlaSeni podezieni na nezddoucii€inky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é€ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovarii poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkt uveden¢ho v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Ohledné akutni toxicity pfipravku Fertavid u cloveka nejsou k dispozici zadné udaje, ale ve studiich
u zvirat byla prokazana velmi nizka akutni toxicita pfipravku Fertavid a z moci ziskanych preparati
gonadotropintl. Pfili§ vysoké davkovani FSH miize mit za nésledek hyperstimulaci ovarii (viz bod
4.4).

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: pohlavni hormony a moduléatory pohlavniho systému, gonadotropiny;
ATC kod: GO3GAO06.
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Fertavid obsahuje rekombinantni FSH. Ten je vyrabén technikou rekombinace DNA za pouziti
tkanové kultury ovaridlnich bun€k kfecika ¢inského, do které byly pfeneseny humanni geny pro
podjednotku FSH. Priméarni sekvence aminokyselin je identicka se sekvenci u pfirozeného humanniho
FSH. Je znamo, ze existuji malé rozdily ve struktufe sacharidového fetézce.

Mechanismus ucinku

FSH je nepostradatelny pii normalnim ristu a dozravani folikuld a pti gonadalni produkci steroida.

U Zeny je hladina FSH kritick4 pro zahdjeni a trvani vyvoje folikulll a nasledn€ pro nacasovani dozrani
a pro pocet folikuld, které¢ dosahly zralosti. Ve vybranych pfipadech porusené gonadalni funkce Ize
tedy Fertavid pouzit ke stimulaci vyvoje folikull a produkce steroidi. Fertavid lze dale pouzit pro
podporu vicecetného vyvoje folikulti v programech asistované reprodukce [napft. in vitro
fertilizace/embryo transfer (IVF/ET), tubarni pienos gamet (GIFT) a intracytoplazmaticka injekce
spermie (ICSI)]. Obecné plati, ze po 1é¢b¢ pripravkem Fertavid nasleduje podani hCG k indukci
konec¢né faze dozravani folikuld, zahajeni meidzy a ruptury folikulu.

Klinick4 G¢innost a bezpecnost

V klinickych hodnocenich porovnavajicich rekombinantni FSH (follitropin beta) a mocovy FSH pii
kontrolované ovaridlni stimulaci u Zen zapojenych do programu asistované reprodukce (ART) a pii
indukci ovulace (viz tabulky 1 a 2 niZe) byl Fertavid €innéj$i nez mocovy FSH; protoze ke spusténi
zrani folikul bylo zapotiebi nizsi celkové davky a kratsiho obdobi 1écby.

U kontrolované stimulace ovarii vedl Fertavid v porovnani s mo¢ovym FSH k'vys§imu poctu oocytt
ziskanych pfi niz§i celkové davce a kratsim obdobi 1écby.

Tabulka 1: Vysledky klinického hodnoceni 37 608 (randomizované klinické hodnoceni
s porovnavanim skupin, srovnavajici bezpecnost a ucinnost piipravku Fertavid s mo¢ovym FSH pfi
kontrolované stimulaci ovarii).

Fertavid u-FSH

(n =546) (n=361)
Primémy pocet ziskanych oocyti 10,84* 8,95
Primérna celkova davka (pocet ampulek po 75 1U) 28,5% 31,8
Primémeé trvani stimulace pomoet FSH (dny) 10,7* 11,3

*Rozdily mezi obéma skupinami byly statisticky vyznamné (p < 0,05).

U ovarialni indukce vedl-Eertavid v porovnani s mocovym FSH k niz§imu medianu celkové davky

a ke kratSimu medianu tryvani 1é¢by.

Tabulka 2: Vysledky klinického hodnoceni 37 609 (randomizované klinické hodnoceni

s porovnavanini.skupin, srovnavajici bezpecnost a ucinnost piipravku Fertavid s mo¢ovym FSH pfi

ovarialni indukci).

Fertavid u-FSH
(n =105) (n = 66)
Primérny pocet folikultl > 12 mm 3,6* 2,6
>15 mm 2,0 1,7
> 18 mm 1,1 0,9
Medién celkové davky (IU)" 750% 1035
Median trvani 1é8by (dny)” 10,0+ 13,0

* Rozdily mezi obéma skupinami byly statisticky vyznamné (p < 0,05).

* Omezeno na zeny s indukovanou ovulaci (Fertavid, n = 76; u-FSH, n = 42).
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Po podkoznim podani ptfipravku Fertavid je dosazeno maximalni koncentrace FSH pfiblizné za 12

hodin. V disledku pozvolného uvoliiovani z mista injekce a polocasu eliminace pfiblizné 40 hodin
(rozmezi 12 - 70 hodin) zustava hladina FSH zvySena po dobu 24 - 48 hodin. Vzhledem k pomé&rné
dlouhému polocasu eliminace bude mit opakované podani stejné davky za nasledek plazmatické
koncentrace FSH, kter¢ jsou pfiblizné 1,5 - 2,5 krat vyssi nez po podani jednotlivé davky. Toto
zvySeni umoznuje dosahnout terapeutickych koncentraci FSH.

Absolutni biologicka dostupnost subkutanné podaného pripravku Fertavid je ptiblizné 77 %.

Distribuce, biotransformace a eliminace
Rekombinantni FSH je biochemicky velmi podobny z mo¢i ziskanému humannimu FSH a je
distribuovan, metabolizovan a vylu¢ovan stejnym zptisobem.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Podani jednotlivé davky ptipravku Fertavid laboratornim potkaniim nevyvolaloZadné toxikologicky
signifikantni uc¢inky. Ve studiich opakovaného podavani u laboratornich potkant(dva tydny) a u pst
(13 tydnti) az do stonasobku maximalni davky pouzivané u ¢lovéka nevyvolal Fertavid zadné
toxikologicky signifikantni u¢inky. V Amesové testu ani in vitro testu ¢htomozomovych aberaci

u humannich lymfocyti nevykazoval Fertavid Zadny mutagenni potencial.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Fertavid injekéni roztok obsahuje:

Sachar6zu

Dihydrat natrium-citratu

Methionin

Polysorbat 20

Benzylalkohol

Vodu pro injekci.

Pro tipravu pH mohly byt pouzity hydroxid sodny a/nebo kyselina chlorovodikova.

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1é¢ivy piipravek misen s jinymi
1é¢ivymi piipravky.

6.3 _ Doba pouZitelnosti
3 roky.

Po propichnuti pryZového uzaveru zasobni vlozky s naplni jehlou mtize byt pfipravek uchovavan
nejdéle po dobu 28 dni.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8§ °C).

Chrante pred mrazem.

Uchovavejte zasobni vlozku s naplni v krabicce.

Pro svou potfebu mlize pacient/ka uchovavat pripravek Fertavid pfi teploté¢ do 25°C jedno obdobi
nepfesahujici 3 mésice.
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Podminky uchovéavani tohoto 1é¢ivého ptipravku po jeho prvnim otevieni jsou uvedeny v bod¢ 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Fertavid 150 IU/0,18 ml injekéni roztok

0,18 ml roztoku v zasobni vlozce na 1,5 ml (sklo tfidy I) s pistem z Sedé pryZe a hlinikovou zatkou

s pryzovou vystelkou.

Baleni obsahuje 1 zdsobni vlozku s naplni a 3 jehly ur€ené pro pouziti s injekénim perem Puregon Pen.
Jedna zasobni vlozka s naplni obsahuje minimaln€ 225 IU aktivity FSH v 0,270 ml vodného roztoku;
toto mnozstvi postacuje pro Cistou (netto) celkovou davku 150 IU.

Fertavid 300 IU/0,36 ml injekéni roztok

0,36 ml roztoku v zasobni vloZce na 1,5 ml (sklo tfidy I) s pistem z Sedé pryze a hlinikovou zatkou
s pryzovou vystelkou.

Baleni obsahuje | zdsobni vlozku s naplni a 6 jehel ur€enych pro pouZiti s injekénim perem‘Puregon
Pen. Jedna zasobni vlozka s naplni obsahuje minimalné 400 IU aktivity FSH v 0,480 mlwvodneho
roztoku; toto mnozstvi postacuje pro ¢istou (netto) celkovou davku 300 IU.

Fertavid 600 1U/0,72 ml injek¢ni roztok

0,72 ml roztoku v zasobni vlozce na 1,5 ml (sklo tfidy I) s pistem z Sedé pryze a-hlinikovou zatkou
s pryzovou vystelkou.

Baleni obsahuje | zdsobni vlozku s naplni a 6 jehel ur¢enych pro pouziti s injekKénim perem Puregon
Pen. Jedna zasobni vlozka s naplni obsahuje minimaln¢ 700 IU aktivity FSH v 0,840 ml vodného
roztoku; toto mnozstvi postacuje pro ¢istou (netto) celkovou davku. 600 IU.

Fertavid 900 1U/1,08 ml injek¢éni roztok

1,08 ml roztoku v zasobni vlozce na 1,5 ml (sklo tfidy I)'s pistem z Sedé pryZe a hlinikovou zatkou
s pryzovou vystelkou.

Baleni obsahuje | zdsobni vlozku s naplni a 9 jehel ur€enych pro pouZiti s injekénim perem Puregon
Pen. Jedna zasobni vlozka s naplni obsahuje minimalné 1 025 IU aktivity FSH v 1,230 ml vodného
roztoku; toto mnozstvi postacuje pro ¢istou (netto) celkovou davku 900 IU.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim

Roztok nepouzivejte, pokud obsahuje Castice nebo pokud neni Ciry.

Fertavid injek¢ni roztok je uréen pro pouziti spoleéné s perem Puregon Pen. Pokyny pro pouziti pera je
tieba peclivé dodrzovat. Pred podanim injekce musi byt ze zasobni vlozky odstranény vzduchové
bubliny (viz Navod k pouziti pera).

Prazdné zasobni vlozky nesmi byt znovu plnény.

Zasobni vlozky ptipravku Fertavid nejsou uréeny k tomu, aby v nich bylo provadéno miseni s
jakymkoliv jinym lékem.

Pouzité jehlyzlikvidujte ihned po aplikaci.

Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nizozemsko
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8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

Fertavid 150 IU/0.18 ml injekéni roztok
EU/1/09/510/016

Fertavid 300 IU/0.36 ml injekéni roztok
EU/1/09/510/017

Fertavid 600 IU/0.72 ml injekéni roztok
EU/1/09/510/018

Fertavid 900 IU/1.,08 ml injekéni roztok
EU/1/09/510/019

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 19. bfezna 2009
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 21. unora 2014

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é€ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro léCivé piipravky http://www.ema.europa.cu.
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PRILOHA 11
VYROBCE/VS:{ROBC,I BIQLOGI(;KE LEéIYE LATKY /
BIOLOGICKYCH LECIVYCH LATEK A VYROBCE
ODPOVEDNY / VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI
PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY APOZADAVKY REGISTRACE
PODMiNK){ NEBO OMEZENIi S OHLEDEM NA
BE,ZPE(VZNE A'UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRIPRAVKU
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A.  VYROBCE/VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE LATKY / BIOLOGICKYCH
LECIVYCH LA,TEK A,VYROBCE ODPOVEDNY / VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce biologické 1é¢ivé latky

N.V. Organon

Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss
Veersemeer 4, 5347 JN Oss
Nizozemsko

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Nizozemsko

B. PODMINKY NEBO OMEZEN{ VYDEJE A POUZITi

Vydej lécivého pripravku je vazan na Iékarsky predpis s omezenim (viz priloha I: Souhrn udaju
o ptipravku, bod 4.2).

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpec¢nosti

Pozadavky pro ptedkladani pravideln¢ aktualizovanych zprav o bezpecnosti pro tento 1é¢ivy
pripravek jsou uvedeny v seznamu referencnich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l.

107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény jsou zvefejnény na evropském
webovém portalu pro 1é¢ivé piipravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Neuplatiiuje se:
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOYVA INFORMACE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

TEXT NA KRABICCE Fertavid 50 1U/0,5 ml 1, 5 nebo 10 injekénich lahvicek

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Fertavid 50 1U/0,5 ml injek¢ni roztok
follitropinum beta

| 2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

1 injekéni lahvicka obsahuje follitropinum beta 0,5 ml, coz odpovida:
50 IU (100 IU/ml) aktivity rekombinantniho folikuly stimulujiciho hormonu (FSH).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: sachar6za, dihydrat natrium-citratu, methionin a polysorbét 20 ve vodé pro injekci;
hydroxid sodny a/nebo kyselina chlorovodikova pro upravu pH.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

1 injeke¢ni lahvicka obsahujici 0,5 ml

5 injekénich lahvicek, kazda obsahuje 0,5 ml
10 injekenich lahvicek, kazda obsahuje 0,5 ml

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intramuskularni (i.m.) a subkutanni (s.c.) podani

Obsah injek¢ni lahvicky musi byt pouzit ihned po propichnuti pryZzového uzavéru.
Pouze k jednorazovému pouziti.

Pted pouzitim si pieététe pfibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavani pro lékarnika
Uchovavejte pfi teplote 2 °C — 8 °C (v chladni¢ce). Chraiite pted mrazem.

Uchovavani pro pacienta

Mate dvé moznosti:

1. Uchovaveijte pii teploté 2 °C — 8 °C (v chladnicce). Chrante pifed mrazem.
2. Uchovavejte pii teploté do 25 °C jedno obdobi neptesahujici 3 mésice.
Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabicce.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/09/510/001
EU/1/09/510/002
EU/1/09/510/003

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. - INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - oduvodnéni ptijato

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

TEXT NA ETIKETE injek¢ni lahvicky FERTAVID 50 1U/0,5 ml

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Fertavid 50 1U/0,5 ml injekce
follitropinum beta

1.m./s.c.

2. ZPUSOB PODANI

3.  POUZITELNOST

EXP

| 4.  CISLO SARZE

Lot

[5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

6. JINE

MSD
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

TEXT NA KRABICCE, Fertavid 75 IU/0,5 ml, 1, 5 nebo 10 injek&énich lahvitek

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Fertavid 75 1U/0,5 ml injek¢ni roztok
follitropinum beta

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 injeke¢ni lahvicka obsahuje follitropinum beta 0,5 ml , coz odpovida:
75 TU (150 IU/ml) aktivity rekombinantniho folikuly stimulujiciho hormonu (FSH).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: sachar6za, dihydrat natrium-citratu, methionin a polysorbét 20 ve vodé pro injekci;
hydroxid sodny a/nebo kyselina chlorovodikova pro upravu pH.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok

1 injek¢ni lahvicka obsahujici 0,5 ml

5 injekénich lahvicek, kazda obsahuje 0,5 ml
10 injekcnich lahvicek, kazda obsahuje 0,5 ml

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intramuskulérni (i.m.) a subkutanni (s.c.) podani

Obsah injek¢ni lahvicky musi byt pouzit ihned po propichnuti pryZzového uzavéru.
Pouze k jednorazovému pouziti.

Pted pouzitim si pieététe pfibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNiI UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavani pro lékarnika
Uchovavejte pfi teplote 2 °C — 8 °C (v chladni¢ce). Chraiite pted mrazem.

Uchovavani pro pacienta

Mate dvé moznosti:

1. Uchovaveijte pii teploté 2 °C — 8 °C (v chladnicce). Chrante pted mrazem.
2. Uchovavejte pii teploté do 25 °C jedno obdobi nepiesahujici 3 mésice.
Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabicce.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/09/510/004
EU/1/09/510/005
EU/1/09/510/006

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - oduvodnéni ptijato

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kdd s jedineénym identifikatorem.
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18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

TEXT NA ETIKETE injek¢ni lahvicky FERTAVID 75 1U/0,5 ml

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Fertavid 75 1U/0,5 ml injekce
follitropinum beta

1.m./s.c.

2. ZPUSOB PODANI

3.  POUZITELNOST

EXP

| 4.  CISLO SARZE

Lot

[5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

6. JINE

MSD
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

TEXT NA KRABICCE Fertavid 100 TU/0,5 ml 1, 5 nebo 10 injekénich lahvicek

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Fertavid 100 IU/0,5 ml injekéni roztok
follitropinum beta

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 injeke¢ni lahvicka obsahuje follitropinum beta 0,5 ml, coz odpovida:
100 IU (200 IU/ml) aktivity rekombinantniho folikuly stimulujiciho hormonu (FSH).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: sachar6za, dihydrat natrium-citratu, methionin a polysorbét 20 ve vode pro injekci;
hydroxid sodny a/nebo kyselina chlorovodikova pro tipravu pH.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok

1 injeké¢ni lahvicka obsahujici 0,5 ml

5 injekénich lahvicek, kazda obsahuje 0,5 ml
10 injekcnich lahvicek, kazda obsahuje 0,5 ml

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intramuskularni (i.m.) a subkutanni (s.c.) podani

Obsah injek¢ni lahvicky musi byt pouzit ihned po propichnuti pryZzového uzavéru.
Pouze k jednorazovému ponziti.

Pted pouzitim si preététe pfibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

36



9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavani pro lékarnika
Uchovavejte pfi teplote 2 °C — 8 °C (v chladnicce). Chrante pfed mrazem.

Uchovavani pro pacienta

Mate dvé moznosti:

1. Uchovaveijte pii teploté 2 °C — 8 °C (v chladnicce). Chrante pred mrazem.
2. Uchovavejte pii teploté do 25 °C jedno obdobi nepiesahujici 3 mésice.
Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabicce.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/09/510/007
EU/1/09/510/008
EU/1/09/510/009

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. - INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

Nevyzaduje se - oduvodnéni ptijato

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

TEXT NA ETIKETE injekéni lahvitcky FERTAVID 100 1U/0,5 ml

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Fertavid 100 IU/0,5 ml injekce
follitropinum beta

1.m./s.c.

| 2.  ZPUSOB PODANI

3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

[5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

6. JINE

MSD
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

TEXT NA KRABICCE, Fertavid 150 1U/0,5 ml, 1, 5 nebo 10 injekénich lahvicek

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Fertavid 150 IU/0,5 ml injekéni roztok
follitropinum beta

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 injeke¢ni lahvicka obsahuje follitropinum beta 0,5 ml, coz odpovida:
150 TU (300 IU/ml) aktivity rekombinantniho folikuly stimulujiciho hormonu (FSH).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: sachar6za, dihydrat natrium-citratu, methionin a polysorbét 20 ve vode pro injekci;
hydroxid sodny a/nebo kyselina chlorovodikova pro tipravu pH.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok

1 injeké¢ni lahvicka obsahujici 0,5 ml

5 injekénich lahvicek, kazda obsahuje 0,5 ml
10 injekenich lahvicek, kazda obsahuje 0,5 ml

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intramuskularni (i.m.) a subkutanni (s.c.) podani

Obsah injek¢ni lahvicky musi byt pouzit ihned po propichnuti pryZzového uzavéru.
Pouze k jednorazovému ponziti.

Pted pouzitim si pieététe pfibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavani pro lékarnika
Uchovavejte pfi teplote 2 °C — 8 °C (v chladni¢ce). Chraiite pted mrazem.

Uchovavani pro pacienta

Mate dvé moznosti:

1. Uchovaveijte pii teploté 2 °C — 8 °C (v chladnicce). Chrante pted mrazem.
2. Uchovavejte pii teploté do 25 °C jedno obdobi nepiesahujici 3 mésice.
Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabicce.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/09/510/010
EU/1/09/510/011
EU/1/09/510/012

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. . INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - oduvodnéni ptijato

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

TEXT NA ETIKETE injekéni lahvi¢ky FERTAVID 150 1U/0,5 ml

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Fertavid 150 IU/0,5 ml injekce
follitropinum beta

1.m./s.c.

| 2.  ZPUSOB PODANI

3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

[5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

6. JINE

MSD
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

TEXT NA KRABICCE Fertavid 200 IU/0,5 ml 1, 5 nebo 10 injek&nich lahvitek

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Fertavid 200 IU/0,5 ml injekéni roztok
follitropinum beta

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 injeke¢ni lahvicka obsahuje follitropinum beta 0,5 ml, coz odpovida:
200 IU (400 IU/ml) aktivity rekombinantniho folikuly stimulujiciho hormonu (FSH).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: sachar6za, dihydrat natrium-citratu, methionin a polysorbét 20 ve vode pro injekci;
hydroxid sodny a/nebo kyselina chlorovodikova pro tipravu pH.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok

1 injeké¢ni lahvicka obsahujici 0,5 ml

5 injekénich lahvicek, kazda obsahuje 0,5 ml
10 injekenich lahvicek, kazda obsahuje 0,5 ml

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intramuskularni (i.m.) a subkutanni (s.c.) podani

Obsah injek¢ni lahvicky musi byt pouzit ihned po propichnuti pryZzového uzavéru.
Pouze k jednorazovému pouziti.

Pted pouzitim si preététe pfibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavani pro lékarnika
Uchovavejte pfi teplote 2 °C — 8 °C (v chladni¢ce). Chraiite pted mrazem.

Uchovavani pro pacienta

Mate dvé moznosti:

1. Uchovaveijte pii teploté 2 °C — 8 °C (v chladnicce). Chrante pied mrazem.
2. Uchovavejte pii teploté do 25 °C jedno obdobi nepiesahujici 3 mésice.
Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabicce.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/09/510/013
EU/1/09/510/014
EU/1/09/510/015

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. - INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - oduvodnéni ptijato

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
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SN:



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

TEXT NA ETIKETE injekéni lahvicky FERTAVID 200 1U/0,5 ml

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Fertavid 200 IU/0,5 ml injekce
follitropinum beta

1.m./s.c.

| 2.  ZPUSOB PODANI

3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

[5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

6. JINE

MSD

47



UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

TEXT NA KRABICCE, FERTAVID 150 IU/0,18 ml 1 zasobni vloZka s naplni

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Fertavid 150 IU/0,18 ml injek¢ni roztok
follitropinum beta

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

225 1U aktivity rekombinantniho FSH/0,270 ml
Obsah netto 150 TU

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: sachar6za, dihydrat natrium-citratu, methionin, polyserbat 20 a benzylalkohol ve vodé
pro injekci; hydroxid sodny a/nebo kyselina chlorovodikova pro fipravu pH.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok
1 zasobni vlozka s naplni
1 baleni se 3 jehlami k peru

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni (s.c.) podani
Pouze pro pouziti s injekénim perem Puregon Pen.
Pied pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DGHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
Po propichnuti pryZového uzavéru zasobni vlozky s néaplni jehlou maze byt ptipravek uchovavan
nejdéle po dobu 28 dni.
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavani pro lékarnika
Uchovavejte pfi teploteé 2 °C — 8 °C (v chladnicce). Chrante pfed mrazem.

Uchovavani pro pacienta

Mate dvé moznosti:

1. Uchovaveijte pii teploté 2 °C — 8 °C (v chladnicce). Chrante pted mrazem.
2. Uchovavejte pii teploté do 25 °C jedno obdobi nepiesahujici 3 mésice.
Uchovévejte zasobni vlozku s néplni v krabicce.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nizozemsko

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/09/510/016

| 13.  CiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - odiivodnéni pfijato

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIiM OBALU

TEXT NA ETIKETE zisobni vloZky s naplni Fertavid 150 TU/0,18 ml

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Fertavid 150 IU/0,18 ml injekce
follitropinum beta

S.C.

2. ZPUSOB PODANI

3.  POUZITELNOST

EXP

| 4.  CISLO SARZE

Lot

[5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

0,270 ml

6. JINE

MSD
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

TEXT NA KRABICCE, FERTAVID 300 IU/0,36 ml 1 zasobni vloZka s naplni

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Fertavid 300 IU/0,36 ml injek¢ni roztok
follitropinum beta

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

400 IU aktivity rekombinantniho FSH/0,480 ml
Obsah netto 300 IU

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: sachar6za, dihydrat natrium-citratu, methionin, polyserbat 20 a benzylalkohol ve vodé
pro injekci; hydroxid sodny a/nebo kyselina chlorovodikova pro fipravu pH.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok
1 zasobni vlozka s naplni
2 baleni se 3 jehlami k peru

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni (s.c.) podani
Pouze pro pouziti s injekénim perem Puregon Pen.
Pred pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DGHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
Po propichnuti pryzového uzavéru zasobni vlozky s naplni jehlou mtize byt ptipravek uchovavan
nejdéle po dobu 28 dni.
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavani pro lékarnika
Uchovavejte pfi teplote 2 °C — 8 °C (v chladnicce). Chrarite pred mrazem.

Uchovavani pro pacienta

Mate dvé moznosti:

1. Uchovaveijte pii teploté 2 °C — 8 °C (v chladnicce). Chrante pted mrazem.
2. Uchovavejte pii teploté do 25 °C jedno obdobi nepiesahujici 3 mésice.
Uchovévejte zasobni vlozku s naplni v krabicce.

10. ZVLASTNiI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nizozemsko

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/09/510/017

| 13. CiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - odtivodnéni ptijato

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIiM OBALU

TEXT NA ETIKETE zisobni vloZky s naplni Fertavid 300 1U/0,36 ml

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Fertavid 300 IU/0,36 ml injekce
follitropinum beta

S.C.

2. ZPUSOB PODANI

3.  POUZITELNOST

EXP

|4. CISLO SARZE

Lot

[5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

0,480 ml

6. JINE

MSD
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

TEXT NA KRABICCE, FERTAVID 600 IU/0,72 ml 1 zasobni vloZka s naplni

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Fertavid 600 IU/0,72 ml injek¢ni roztok
follitropinum beta

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

700 IU aktivity rekombinantniho FSH/0,840 ml
Obsah netto 600 IU

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: sachar6za, dihydrat natrium-citratu, methionin, polyserbat 20 a benzylalkohol ve vodé
pro injekci; hydroxid sodny a/nebo kyselina chlorovodikova pro fipravu pH.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injek¢ni roztok
1 zasobni vlozka s naplni
2 baleni se 3 jehlami k peru

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni (s.c.) podani
Pouze pro pouziti s injekénim perem Puregon Pen.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DGHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
Po propichnuti pryzového uzavéru zasobni vlozky s naplni jehlou miize byt ptipravek uchovavan
nejdéle po dobu 28 dni.
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavani pro lékarnika
Uchovavejte pfi teplote 2 °C — 8 °C (v chladni¢ce). Chraiite pted mrazem.

Uchovavani pro pacienta

Mate dvé moznosti:

1. Uchovavejte pii teploté 2 °C — 8 °C (v chladnicce). Chrante ptred mrazem.
2. Uchovavejte pii teploté do 25 °C jedno obdobi nepiesahujici 3 mésice.
Uchovévejte zasobni vlozku s naplni v krabicce.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nizozemsko

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/09/510/018

| 13. CiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - odiivodnéni pfijato

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

TEXT NA ETIKETE zisobni vloZky s naplni Fertavid 600 IU/0,72 ml

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Fertavid 600 IU/0,72 ml injekce
follitropinum beta

S.C.

2. ZPUSOB PODANI

3.  POUZITELNOST

EXP

| 4.  CISLO SARZE

Lot

[5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

0,840 ml

6. JINE

MSD
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

TEXT NA KRABICCE, FERTAVID 900 IU/1,08 ml 1 zasobni vloZka s naplni

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Fertavid 900 IU/1,08 ml injek¢ni roztok
follitropinum beta

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 025 IU aktivity rekombinantniho FSH/1,230 ml
Obsah netto 900 IU

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: sachar6za, dihydrat natrium-citratu, methionin, polyserbat 20 a benzylalkohol ve vodé
pro injekci; hydroxid sodny a/nebo kyselina chlorovodikova pro fipravu pH.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok
1 zasobni vlozka s naplni
3 baleni se 3 jehlami k peru

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni (s.c.) podani
Pouze pro pouziti s injekénim perem Puregon Pen.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DGHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
Po propichnuti pryzového uzavéru zasobni vlozky s naplni jehlou mtize byt ptipravek uchovavan
nejdéle po dobu 28 dni.
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavani pro lékarnika
Uchovavejte pfi teplote 2 °C — 8 °C (v chladnicce). Chraiite pted mrazem.

Uchovavani pro pacienta

Mate dvé moznosti:

1. Uchovaveijte pii teploté 2 °C — 8 °C (v chladnicce). Chrante pred mrazem.
2. Uchovavejte pii teploté do 25 °C jedno obdobi nepiesahujici 3 mésice.
Uchovévejte zasobni vlozku s naplni v krabicce.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nizozemsko

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/09/510/019

| 13. CiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - odiivodnéni pfijato

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIiM OBALU

TEXT NA ETIKETE zisobni vloZky s naplni Fertavid 900 1U/1,08 ml

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Fertavid 900 IU/1,08 ml injekce
follitropinum beta

S.C.

2.  ZPUSOB PODANI

3.  POUZITELNOST

EXP

| 4.  CISLO SARZE

Lot

[5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1,230 ml

6. JINE

MSD
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Fertavid 50 1U/0,5 ml injekéni roztok
Fertavid 75 1U/0,5 ml injekéni roztok
Fertavid 100 IU/0,5 ml injeké¢ni roztok
Fertavid 150 IU/0,5 ml injeké¢ni roztok
Fertavid 200 IU/0,5 ml injekéni roztok
follitropinum beta

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek Fertavid a k cemu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Fertavid pouzivat
3 Jak se pripravek Fertavid pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak pripravek Fertavid uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Fertavid a k ¢emu se pouziva

Fertavid injekéni roztok obsahuje follitropin beta, hormon znamy jako folikuly stimulujici hormon
(FSH).

FSH patfi do skupiny gonadotropintl, kter¢'maji velky vliv na plodnost a reprodukci u ¢lovéka. U zen
je FSH nutny pro rast a vyvoj folikuli ve vajecnicich. Folikuly jsou malé kulaté vacky obsahujici
vajicka. U muzl je FSH nutny pro tvorbu spermii.

Fertavid je uréen pro 1écbuneplodnosti v nékterych nasledujicich situacich:

Zeny

Fertavid lze pouzit k vyvolani ovulace u Zen, které neovuluji a nereaguji na 1écbu klomifen-citratem.
U zen, které se podrobuji asistované reprodukci, véetné oplodnéni in vitro (IVF) a ostatnich metod,
muze Fertavid navodit rist mnohocetnych folikult.

Muzi

U muzi, kteti jsou neplodni z dGivodii snizenych hladin hormont, miZe byt Fertavid pouzit pro
stimulaci tvorby spermii.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete p¥ipravek Fertavid pouZivat

NepouZivejte Fertavid

Jestlize:

° jste alergicky(a) na follitropin beta nebo na kteroukoli dalsi slozku ptipravku Fertavid
(uvedenou v bod¢ 6)
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. mate nador vajecniku, prsu, délohy, varlete nebo mozku [hypofyzy (podvésku mozkového) nebo
hypotalamu (Casti mezimozku)]

. mate silné nebo nepravidelné vaginalni krvaceni, jehoZz pfifina je neznama

. mate nefunkéni vajecniky v dusledku stavu zvaného primarni ovaridlni porucha/selhéni

. mate ovarialni cysty nebo zvétSené vajeCniky bez souvislosti se syndromem polycystickych
ovarii (PCOS)
mate malformace pohlavnich organti, které¢ znemoznuji normalni t€hotenstvi

. mate myomy délohy (nezhoubné nadory ze svalové tkan¢), které znemoziuji normalni
téhotenstvi

. jste muz a jste neplodny v disledku stavu zvaného primarni porucha/selhani funkce varlat.

Upozornéni a opatieni
Predtim, nez za¢nete pouZzivat ptipravek Fertavid, svého 1ékate informujte, pokud:

jste nékdy meél(a) alergickou reakci na urcita antibiotika (neomycin a/nebo strepteniycin)
mate problémy s hypofyzou nebo hypothalamem, které¢ nejsou pod kontrolou

mate malo aktivni Stitnou zlazu (hypothyroidismus)

Vase nadledvinky nefunguji spravné (adrenokortikalni nedostatecnost)

mate vysoké hladiny prolaktinu v krvi (hyperprolaktinémie)

mate jakékoli jiné zdravotni problémy (napftiklad cukrovku, onemocnéni srdce nebo jakékoli
jiné dlouhodobé onemocnéni).

U zen:

Syndrom nadmérné stimulace vajecnikit (OHSS)

Vas lékat bude pravidelné kontrolovat G¢innost 1é¢by, aby.mohl den ze dne volit spravnou davku
ptipravku Fertavid. Pravideln¢ mohou byt provadéna vysetfeni vajecnikl ultrazvukem. Vas 1ékat mtze
rovnéz sledovat hladiny hormonti v krvi. To je velmi dtlezité, protoze piilis vysoké davky FSH
mohou mit za nasledek vzacné, ale zavazné komplikace, pii kterych dochazi k nadmérné stimulaci
vajecnikt a rostouci folikuly jsou véEtsi, nezje obvyklé. Tento zdvazny zdravotni stav se nazyva
syndrom nadmérné stimulace vajecnikti (OHSS). Ve vzacnych ptipadech mize Byt OHSS Zivot
ohrozujci. OHSS zpisobuje nahlé hromadéni tekutiny v bfiSe a oblasti hrudniku a mtize zpGsobit
tvorbu krevnich srazenin. Pokud zaznamenate vyrazné zvétSeni biicha, bolest v oblasti Zaludku
(bficha), nevolnost (nauzeu), zvraceni, nahly piirastek na vaze v disledku hromadéni tekutin, prijjem,
snizeny vydej moci nebo.potizes'dechem, ihned vyhledejte na svého 1ékare (viz také bod 4. Mozné
nezadouci ucinky).

- Pravidelné sledovani odpovédi na 1écbu FSH pomaha zabranit nadmérné stimulaci vaje¢niku.
Neprodlen¢ kontaktujte svého 1¢ékare, jestlize mate bolesti bicha, i pokud se vyskytnou n¢kolik dni po
podani posledni injekce.

Vicecetné téhotenstvi nebo vrozené vady

Po 1¢€b¢ gonadotropinovymi ptipravky je vyssi pravdépodobnost vice¢etného téhotenstvi, a to 1 kdyz
se do d¢lohy vloZzi jen jedno embryo. Vicecetna t€hotenstvi pfinaseji v case kolem porodu zvySena
zdravotni rizika pro matku i jeji déti. ViceCetna téhotenstvi a charakteristiky pacienti podstupujicich
1é¢bu neplodnosti (napf. vék zeny, charakteristiky spermatu, genetické dispozice obou rodi¢ti) mohou
byt navic spojeny se zvySenim rizika vrozenych vad.

Komplikace v téhotenstvi

Existuje mirneé zvysSené riziko vzniku mimod¢lozni t€hotenstvi (ektopického t€hotenstvi). Proto by Vas
1¢kat mél provést casné ultrazvukové vySetteni, aby moznost mimodélozniho t€hotenstvi vyloucil.

U zen podstupujicich 1é¢bu neplodnosti miize byt mirné zvySeno riziko potratu.
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Krevni sraZenina (tromboza)
Lécba ptipravkem Fertavid, stejné tak jako t€hotenstvi, mtize zvysit riziko vzniku krevni sraZzeniny
(trombozy). Tromboza je tvorba krevni srazeniny v krevni céve.

Krevni srazeniny mohou vést k zdvaznym zdravotnim staviim, jako je:

ucpani cévy v plicich (plicni embolie)

mrtvice

srdecni zachvat

cévni problémy (tromboflebitida)

zastaveni krevniho priutoku (hluboka Zilni tromboza), coz muze vést ke ztraté ruky nebo nohy.

Proberte, prosim, toto téma s Vasim Iékafem pred zahajenim 1é¢by, zv1aste:

. jestlize jiz vite, Ze je u Vas zvysSena pravdépodobnost vzniku trombozy

. jestlize se trombdza nékdy vyskytla u Vas nebo Vaseho blizkého pokrevniho pribuzného
. jestlize mate vyraznou nadvahu.

Torze ovarii
Po 1é¢b¢ gonadotropiny, véetné piipravku Fertavid, se objevila torze ovarii. Torze ovarii znamena
pretoceni vajeCnikl. PretoCeni vajecnikit mize vést k pferuseni pritoku krve do-vajecniku.

Predtim, nez za¢nete tento 1ék uzivat, svého Iékare informujte, pokud;

se u Vas kdykoli v minulosti vyskytl syndrom nadmérné stimulace vaje¢nik (OHSS)
jste t€hotna nebo si myslite, Ze byste mohla byt t€hotna

jste kdykoli v minulosti podstoupil(a) operaci zaludku (bficha)

Vas kdykoli v minulosti postihlo pietoceni vajeéniki

mate nebo jste v minulosti méla cysty ve vaje¢niku nebo vajeénicich.

Nadory vajecnikit a dalSich Casti reprodukcnikio sysiému

Byly hlaSeny nadory vaje¢niki a dalSich ¢asti reprodukéniho systému u Zen, které podstoupily 1écbu
neplodnosti. Neni znamo, zda 1é¢ba ptipravky na zvyseni plodnosti zvysuje riziko vzniku téchto
nadort u neplodnych zen.

Dalsi zdravotni stavy

Navic pted zahajenim pouzivani tohoto ptipravku svého lékare informujte, pokud:

Vam lékar tekl, ze by pro Vas mohlo byt t€hotenstvi nebezpecné.

U muzii:

MuZi s piilis vysokym mnoZstvim FSH v krvi

Zvysené hladiny-FSH v krvi jsou znamkou poruchy funkce varlat. V téchto ptipadech neni obvykle
Fertavid Gcinny.V ramci kontroly G¢innosti 1écby Vas muze 1¢kat po Ctyfech az Sesti mésicich od
zahdjeni 1€cbypozadat o vzorek semene k provedeni analyzy.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Fertavid

Informujte svého 1ékafe nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat.

Pii pouziti ptipravku Fertavid v kombinaci s klomifen-citratem, miize byt ucinnost ptipravku Fertavid
zvySena. Pokud byl podavan agonista GnRH (1ék pouzivany k zabranéni pred¢asné ovulace), mize byt
zapottebi vyssich davek ptipravku Fertavid.

Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1€k. Fertavid nesmite
uzivat, jestlize jste jiz t¢hotnd, nebo se domnivate, Ze byste mohla byt t€hotna.
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Fertavid mtze mit vliv na tvorbu mléka. Prostup ptipravku Fertavid do mléka neni pravdépodobny.
Pokud kojite, informujte o tom svého 1ékate diive, nez zacnete uzivat Fertavid.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Vliv ptipravku Fertavid na schopnosti fidit motorova vozidla a obsluhovat stroje neni pravdépodobny.
Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku Fertavid

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku na injekei, to znamena, Ze je
v podstaté je ,,bez sodiku®.

Déti
Ptipravek Fertavid nemd u déti zadné relevantni pouziti.

3. Jak se pripravek Fertavid pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého lékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem.

Davkovani u Zen

Vas 1ékar rozhodne o velikosti poc¢ate¢ni davky. V prib&hu Vasi 1ééby mize byt tato davka upravena.
Dalsi podrobnosti 1é¢ebného schématu jsou uvedeny nize.
Mezi jednotlivymi Zenami existuji velké rozdily v odpovédi vaje¢nikti na FSH, proto neni mozné
stanovit davkovaci schéma, které by bylo vhodné pro viéchny pacientky. Vas 1ékar bude ke zjisténi
spravného davkovani kontrolovat rist Vasich folikailii pomoci ultrazvuku a zji§tovat mnozstvi
estradiolu (Zenského pohlavniho hormonu) v kryi.
. Zeny, které neovuluji
Velikost po¢ate¢ni davky ur¢i Vas 1ékar. Tato davka je podavana alespon po dobu sedmi dnd.
Nedojde-li k odpovédi vajecnikil, bude denni davka postupné zvySovana, dokud se nedostavi
vyhovujici odpoveéd’, méteno ristem folikulti nebo hladinou estradiolu. Velikost denni davky
pak ziistane stejnd az do vytvoreni folikulu vhodné velikosti. Obvykle postacuje 1écba v délce
7-14 dni. Lécba piipravkem Fertavid je poté ukoncena a ovulace bude navozena podanim
humanniho choriového.gonadotropinu (hCG).
. Programy asistované reprodukce, napr. IVF
Velikost pocatecni davky urci Vas lékat. Tato davka je podavéna alespoil po dobu prvnich ctyf
dnti. Poté miize byt Vase davka upravena v zavislosti na odpovédi Vasich vajecnikid. Kdyz je
pritomen dostateny pocet folikuli vhodné velikosti, je navozena kone¢na faze dozravani
folikuléi podanim hCG. Odbér vajicka/vajicek je proveden o 34-35 hodin pozdéji.

Davkovani wmuzZia

Fertavid se obvykle podéava v davce 450 IU za tyden, vétSinou rozdélen do 3 davek po 150 U
spole¢n¢ s dalsim hormonem (hCG), po dobu alespon 3-4 mésicti. Doba 1é¢by odpovida dobé vyvoje
spermii a dob¢, kdy mtize byt oCekavano zlepSeni. Pokud se spermie po tomto obdobi nezacaly tvofit,
Vase 1é€ba miize pokracovat po dobu 18 mésicti nebo déle.

Jak jsou injekce podavany

Prvni injekce piipravku Fertavid ma byt aplikovana pouze v pritomnosti 1ékafe nebo zdravotni sestry.
Injekce mohou byt aplikovany pomalu do svalu (napiiklad do hyzdi, stehna nebo horni ¢asti paze)
nebo pod kiizi (naptiklad spodni ¢asti bficha).

Pokud je injekce podavana do svalu, musi byt aplikovana pouze I¢kafem nebo zdravotni sestrou.
Pokud je injekce podavana pod ktizi, mize byt v nékterych pripadech aplikovana Vami nebo Vasim
partnerem. Vas lékat Vam sdéli, jak a kdy injekce aplikovat. Jestlize si pfipravek Fertavid aplikujete
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sami, dodrzujte navod k pouziti v dalsim bodé¢, aby byl Fertavid aplikovan spravné s minimalnimi
nepiijemnymi pocity.

Navod k pouziti

Krok I - Priprava stiikacky

Pro aplikaci pripravku Fertavid musite pouzit sterilni jehly a stiika¢ky na jedno pouziti. Objem
stiikacky musi byt dostatecné maly, aby mohla byt pfedepsana davka podana s nalezitou pfesnosti.
Fertavid roztok pro injekci je dodavan ve sklenéné lahvicce. Nepouzivejte roztok, pokud obsahuje
¢astice nebo pokud neni Ciry. Nejprve musite odstranit oddélitelny kryt z injekéni lahvicky. Na
stiikacku ptipevnéte jehlu a propichnéte s ni pryzovy uzavér injekéni lahvicky (a). Roztok natahnéte
do stiikacky (b) a jehlu vymeéiite za jehlu ur¢enou k injekcei (c). Nakonec podrzte stiikacku s jehlou
sméfujici vzhiiru a jemné poklepejte na sténu stiikacky, aby se uvolnily pfipadné bubliny a vypluly na
povrch; poté stlacte pist tak, aby byl vytla¢en veskery vzduch a ve stiikacce zbyl pouze roztok
ptipravku Fertavid (d). Pokud je to nutné, mtize byt pist stlacen dale, aby byl upraven objern uréeny
k aplikaci.

I 4—1

Krok 2 - Misto injekce

Nejlepsim mistem pro aplikaci injekce pod kuzi je spodni.¢ast biicha v okoli pupku (), kde je
dostatek volné klize a vrstvy tukové tkané. Pti kazdém podéni injekce musite misto aplikace mirné
pozmeénit.

Injekci Ize aplikovat i do jinych oblasti. Vas lékar nebo VaSe zdravotni sestra Vam tekne, kam injekci
aplikovat.

Krok 3 - Priprava oblasti vpichu

Ne¢kolika poklepy na misto injekce ‘dojde ke stimulaci drobnych nervovych zakonceni, coz pomtize
zmirnit nepiijemné pocity v okamziku vpichu jehly. Umyjte si ruce a potfete misto injekce dezinfekei
(napf. chlorhexidinem 0,5%), aby byly odstranény vSechny povrchové bakterie. OcCistéte asi 5 cm
kolem mista vpichu a nechejte'dezinfekci oschnout po dobu alesponl jedné minuty pted provedenim
dalsiho kroku.

Krok 4 - Zasunuti jehly
Mirn¢ nafaste kuizi. Druhou rukou zabodnéte jehlu pod uhlem 90 stupiiti do povrchu kiize tak, jak je
znazornéno na obrazku (f).

e. f.

Krok 5 - Kontrola spravné polohy jehly

Pokud je poloha jehly spravna, bude pomérné obtizné povytahnout pist zpét. Pokud je zpét do
stiikacky nasata jakakoliv krev, znamena to, ze hrot jehly pronikl do zily nebo tepny. Dojde-li

k takové situaci, vytahnéte jehlu, misto vpichu zakryjte ¢tvereckem obsahujicim dezinfekci a pfitlacte;
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za 1-2 minuty piestane misto krvacet. Tento roztok dale nepouzivejte. Zacnéte znovu od kroku I
s pouzitim nové injekeni stiikacky, novych jehel a nové injekeni lahvicky ptipravku Fertavid.

Krok 6 - Injikovani roztoku
Pist stlacujte pomalu stalym tlakem tak, aby byl roztok spravn¢ injikovan a nebyly poskozeny tkané
kaze.

Krok 7 - Odstranéni jehly

Rychlym pohybem vytahnéte jehlu a misto vpichu stlacte ctvereckem obsahujicim dezinfekci. Mirna
masaz mista injekce - za stalého stlaovani - pomaha rozptylit roztok pripravku Fertavid a zmirnit
pripadné nepfijemné pocity.

Veskery zbyly roztok musi byt zlikvidovan.
Fertavid nesmésujte s zadnymi jinymi léky.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Fertavid, nez jste mél(a)

Sdélte to ihned svému lékafi.

P1ili§ vysoka déavka ptipravku Fertavid mlize vyvolat nadmémou stimulaci vajenikt (OHSS). Muzete
to pozorovat jako bolest bficha. Jestlize mate bolesti bficha, sd€lte to neprodiene-svému Iékaii. Viz
také bod 4 Mozné nezadouci Gcinky.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit Fertavid

Jestlize jste na davku zapomnél(a), nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou
davku.
- Kontaktujte svého lékare.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani.tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare.
4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky, miize mit i tenito 1é¢ivy piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky uzen

Komplikaci 1é¢by FSH je hyperstimulace vaje¢niklli. Nadmérna stimulace vaje¢nikli se miize vyvinout
do stavu nazyvaného syndrom nadmérné stimulace vaje¢nika (OHSS), coz mize byt zdvazny
zdravotni problém. Totoriziko 1ze snizit peclivym sledovanim vyvoje folikulti béhem lécby. Vas 1ékar
bude provadé ultrazvukova vySetfeni vaje¢niki s cilem peclive sledovat pocty zrajici folikuld. Vas
1ékai muze také kontrolovat hladiny hormont v krvi. Prvnimi pfiznaky jsou bolesti bficha, nevolnost

wrvr

tekutiny v-biise a/nebo v hrudniku (coz mtze vést k nahlému pfirtstku na vaze v disledku hromadéni
tekutin) a-vyskyt krevnich srazenin v krevnim obéhu. (Viz Upozornéni a opatieni v bod¢ 2.)
- Neprodlené kontaktujte svého 1€kare, jestlize mate bolesti bficha, nebo kterykoli jiny pfiznak

-----

Pokud jste Zena

Casté neZzadouci icinky (mohou postihnout az 1 z 10 lidi):

- Bolest hlavy

- Reakce v mist¢ aplikace injekce (naptiklad modtina, bolest, zarudnuti, otok a svédéni)
- Ovarialni hyperstimulac¢ni syndrom (OHSS)

- Bolest panve

- Bolest a/nebo nadmuti bficha

Méné casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 lidi):
- Potize s prsy (véetné citlivosti)
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- Prtijem, zacpa nebo zalude¢ni dyskomfort

- Zvétseni délohy

- Pocit nevolnosti

- Reakce precitlivélosti (napiiklad vyrazka, zarudnuti, koptivka a svédéni)
- Ovarialni cysty nebo zvétSeni vajecniktl

- Ovarialni torze (pfetoCeni vajecniki)

- Krvaceni z pochvy

Vzicné nezadouci icinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 lidi):
- Krevni srazeniny (mohou se také objevit v pfitomnosti nechténé hyperstimulace ovarii, viz
bod 2, Upozornéni a opatieni)

Rovnéz bylo hlaseno mimodélozni t€hotenstvi (ektopické téhotenstvi), potrat a viceCetné t€otenstvi.
Ma se za to, ze tyto nezadouci G¢inky nesouviseji s podavanim piipravku Fertavid, ale s postupy
asistované reprodukce (ART) nebo s naslednym t¢hotenstvim.

Pokud jste muz:

Casté neZzadouci icinky (mohou postihnout az 1 z 10 lidi):

- Akné

- Reakce v mist¢ aplikace injekce (naptiklad zatvrdnuti a bolest)
- Bolest hlavy

- Vyrazka

- Ur¢ité zvétseni prsni tkané

- Cysta ve varleti

HlaSeni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkil, sd¢ite to svému lékari nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich' i€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hléasit také p¥imo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich ucinkd uvedeného v Dodatku V. NahlaSenim nezadoucich G¢inki mtzete prispét

k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Fertavid uchoyvavat
Uchovavejte tento piipravek niimo dohled a dosah déti.

Uchovavani pro lékarnika
Uchovavejte pfi teplote 2 °C — 8 °C (v chladnicce).
Chrante pred mrazem.

Uchovavani-pro pacienta

Mate dvé moznosti:

L. Uchovavejte pfi teploté 2 °C — 8 °C (v chladni¢ce). Chraiite pied mrazem.

2. Uchovéavejte pii teploté do 25 °C (pokojové teploté) jedno obdobi neptesahujici 3 mésice.
Zaznamenejte si, kdy jste zacal/a ptipravek uchovavat mimo chladnic¢ku.

Uchovévejte injekéni lahvicku(y) v krabicce.
Obsah lahvicky musi byt pouzit ihned po propichnuti pryZového uzavéru.

Fertavid nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a stitku za ‘EXP’. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

l¢karnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni poméhaji chranit Zivotni
prostiedi
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6. Obsah baleni a dal$i informace

Co Fertavid obsahuje

Lécivou latkou je follitropinum beta.

Fertavid 50 1U/0,5 ml injek¢ni roztok: Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 1é¢ivou latku follitropin beta,

hormon znamy jako folikuly stimulujici hormon (FSH) v sile 50 IU v 0,5 ml vodného roztoku v jedné
injekéni lahvicce.

Fertavid 75 1U/0,5 ml injek¢ni roztok: Jedna injekeni lahvicka obsahuje 1€civou latku follitropin beta,
hormon znamy jako folikuly stimulujici hormon (FSH) v sile 75 IU v 0,5 ml vodného roztoku v jedné
injekéni lahvicce.

Fertavid 100 IU/0,5 ml injek¢ni roztok: Jedna injekéni lahvicka obsahuje 1é¢ivou latku follitropin beta,
hormon znamy jako folikuly stimulujici hormon (FSH) v sile 100 U v 0,5 ml vodného roztoku v jedné
injekéni lahviccee.

Fertavid 150 1U/0,5 ml injekéni roztok: Jedna injekéni lahvicka obsahuje 1é¢ivou-latku follitropin beta,
hormon znamy jako folikuly stimulujici hormon (FSH) v sile 150 IU v 0,5 ml vodného roztoku v jedné
injekéni lahviccee.

Fertavid 200 1U/0,5 ml injekéni roztok: Jedna injekéni lahvicka obsahuje 1é¢ivou latku follitropin beta,
hormon znamy jako folikuly stimulujici hormon (FSH) v sile200 IU v 0,5 ml vodného roztoku v jedné
injekéni lahviccee.

Pomocnymi latkami jsou sachar6za, dihydrat natrivim-citratu, methionin a polysorbat 20 ve vodé pro
injekci. Pro tpravu pH mohly byt pouZzity hydroxid sodny a/nebo kyselina chlorovodikova.

Jak Fertavid vypada a co obsahuje toto baleni

Fertavid injek¢ni roztok (injekce) je ¢ira bezbarva tekutina. Je dodavan ve sklenénych injek¢nich
lahvic¢kach. Baleni obsahuje 1, 5 nebo.10 injekénich lahvicek.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti.baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Nizozemsko

Vyrobce

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Nizozemsko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

MSD Belgium BVBA/SPRL UAB Merck Sharp & Dohme
Tel/Tél: +32(0)27766211 Tel: + 370 52780247
dpoc_belux@merck.com msd_lietuva@merck.com
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Bbarapus

Mepk Illapn u Hoym bearapus EOO
Ten.: +3592 819 37 37
info-msdbg@merck.com

Ceska republika
Merck Sharp & Dohme s.r.0.
Tel.: +420 233 010 111

dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf: + 45 4482 4000
dkmail@merck.com

Deutschland

MSD SHARP & DOHME GMBH

Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 2612)
e-mail@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel: + 372 6144 200
msdeesti@merck.com

EArada

MSD A.®.B.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com

Espafia

Merck Sharp & Dohme de Espafia, S.A.
Tel.: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

France
MSD France
Tél+ 33 (0)1 80 46 40 40

Hrvatska

Merck Sharp-& Dohme d.o.o.
Tel: +385.1 6611 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@merck.com

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000
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Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium BVBA/SPRL
Tel/Tél: +32(0)27766211
dpoc_belux@merck.com

Magyarorszag
MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36 1 888 5300

hungary msd@merck.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.

Tel: 0800 99 99 000 (+ 31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.comi

Norge

MSD (Norge) AS
TIf: + 47 32.20 73 00
msdnorge@mnisd.no

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
msd-medizin@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

Portugal
Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: + 351 214 465700

inform_pt@merck.com

Romania
Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: +40 21 529 29 00

msdromania@merck.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.
Tel: +386 1 5204201

msd_slovenia@merck.com

Slovenska republika
Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.
Tel: +421 2 58282010

dpoc_czechslovak@merck.com



Italia

MSD Italia S.r.lL.

Tel: +39 06 361911
medicalinformation.it@merck.com

Kvnpog
Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA: 800 00 673 (+ 357 22866700)

cyprus_info@merck.com

Latvija
SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: +371 67364 224

msd_lv@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: + 358 (0)9 804650
info@msd.fi

Sverige
Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 77 570 04 88

medicinskinfo@merck.com

United Kingdom

Merck Sharp & Dohme Limited
Tel: +44 (0) 1992 467272
medicalinformationuk@merck.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovaina

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pripravky: http://www.ema.europa.eu.
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Pribalova informace: informace pro uzivatele

Fertavid 150 1U/0,18 ml injekéni roztok
Fertavid 300 IU/0,36 ml injekéni roztok
Fertavid 600 1U/0,72 ml injek¢ni roztok
Fertavid 900 1U/1,08 ml injek¢ni roztok
follitropinum beta

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich Gc¢inkd, sdélte to svému lékati nebo
1¢kdrnikovi. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Fertavid a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Fertavid pouzivat
Jak se ptipravek Fertavid pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Fertavid uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A e

1. Co je pripravek Fertavid a k cemu se pouZiva

Fertavid injekéni roztok obsahuje follitropin beta, hormon znamy jako folikuly stimulujici hormon
(FSH).

FSH patii do skupiny gonadotropinti, kter¢-maji velky vliv na plodnost a reprodukci u ¢lovéka. U zen
je FSH nutny pro rist a vyvoj folikulli. ve vajecnicich. Folikuly jsou malé kulaté vacky obsahujici
vajicka. U muzl je FSH nutny pro tvorbu spermii.

Fertavid je uréen pro 1écbuneplodnosti v nékterych nasledujicich situacich:

Zeny

Fertavid lze pouzit k vyvolani ovulace u zen, které neovuluji a nereaguji na 1é¢bu klomifen-citratem.
U zen, které se podrobuji asistované reprodukci, véetné oplodnéni in vitro (IVF) a ostatnich metod,
miize Fertavid navodit rist mnohocetnych folikult.

Muzi

U muzi, kteti jsou neplodni z dGivodii snizenych hladin hormoni, mize byt Fertavid pouzit pro
stimulaci tvorby spermii.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Fertavid pouZivat

NepouZivejte Fertavid

JestliZe:

. jste alergicky(a) na follitropin beta nebo na kteroukoli dalsi slozku ptipravku Fertavid
(uvedenou v bod¢ 6)

. mate nador vaje¢niku, prsu, délohy, varlete nebo mozku [hypofyzy (podvésku mozkového) nebo

hypotalamu (Casti mezimozku)]
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. mate silné nebo nepravidelné vaginalni krvéceni, jehoZz pfifina je neznama

. mate nefunkéni vajecniky v dusledku stavu zvaného primarni ovaridlni porucha/selhéni

. mate ovarialni cysty nebo zvétSené vajecniky bez souvislosti se syndromem polycystickych
ovarii (PCOS)

. mate malformace pohlavnich organti, které znemoziuji normalni t€hotenstvi

. mate myomy délohy (nezhoubné nadory ze svalové tkan¢), které znemoziiuji normalni
téhotenstvi

. jste muz a jste neplodny v dusledku stavu zvaného primarni porucha/selhani funkce varlat.

Upozornéni a opatreni
Predtim, nez za¢nete pouZzivat ptipravek Fertavid, svého 1ékare informujte, pokud:

jste nékdy mél(a) alergickou reakci na urcita antibiotika (neomycin a/nebo streptomyein)
mate problémy s hypofyzou nebo hypothalamem, které nejsou pod kontrolou

mate malo aktivni §titnou Zlazu (hypothyroidismus)

Vase nadledvinky nefunguji spravné (adrenokortikalni nedostate¢nost)

mate vysoké hladiny prolaktinu v krvi (hyperprolaktinémie)

mate jakékoli jiné zdravotni problémy (napfiklad cukrovku, onemocnéni srdce nebo jakékoli
jiné dlouhodobé onemocnéni).

U zen:

Syndrom nadmérné stimulace vajecnikit (OHSS)

Vas lékat bude pravideln¢ kontrolovat G¢innost 1é¢by, aby mohl den ze dne volit spravnou davku
pripravku Fertavid. Pravidelné mohou byt provadéna vysetient vaje¢nikt ultrazvukem. Vas 1ékai mtize
rovnéz sledovat hladiny hormoni v krvi. To je velmi diilezite, protoze pftilis vysoké davky FSH
mohou mit za nasledek vzacné, ale zavazné komplikace, pii kterych dochazi k nadmérné stimulaci
vaje¢niki a rostouci folikuly jsou vétsi, nez je obvyklé. Tento zavazny zdravotni stav se nazyva
syndrom nadmérné stimulace vaje¢nikti (OHSS). Ve vzacnych ptipadech mize Byt OHSS Zivot
ohrozujci. OHSS zpilisobuje nahlé hromadéni tekutiny v bfise a oblasti hrudniku a miize zptisobit
tvorbu krevnich srazenin. Pokud zaznamenate vyrazné zvétSeni bricha, bolest v oblasti zaludku
(bricha), nevolnost (nauzeu), zvraceni, nahly prirdstek na vaze v disledku hromadéni tekutin, prijem,
snizeny vydej moci nebo potize sdechem, ihned vyhledejte na svého 1ékate (viz také bod 4. Mozné
nezadouci ucinky).

- Pravidelné sledovani odpovédi na 1é€bu FSH pomaha zabranit nadmérné stimulaci vaje¢niku.
Neprodlen¢ kontaktujte svého 1ékare, jestlize mate bolesti bicha, i pokud se vyskytnou n¢kolik dni po
podani posledni injekce.

Vicecetné téhotenstvi nebo vrozené vady

Po 1é¢bé gonhadotropinovymi piipravky je vyssi pravdépodobnost viceetného té¢hotenstvi, a to 1 kdyz
se do délohy vlozi jen jedno embryo. ViceCetna téhotenstvi prindseji v ¢ase kolem porodu zvysena
zdravotni rizika pro matku i jeji déti. ViceCetna téhotenstvi a charakteristiky pacienti podstupujicich
lécbuneplodnosti (napt. vek zeny, charakteristiky spermatu, genetické dispozice obou rodicti) mohou
byt navic spojeny se zvySenim rizika vrozenych vad.

Komplikace v téhotenstvi

Existuje mirn€ zvysSené riziko vzniku mimodé¢lozni t€hotenstvi (ektopického t€hotenstvi). Proto by Vas
1ékat mél provést ¢asné ultrazvukové vySetfeni, aby moznost mimodélozniho t€¢hotenstvi vyloucil.

U zen podstupujicich 1é¢bu neplodnosti mtize byt mirn€ zvyseno riziko potratu.

Krevni sraZenina (tromboza)

Lécba piipravkem Fertavid, stejné tak jako té¢hotenstvi, mize zvysit riziko vzniku krevni srazeniny
(trombozy). Tromboza je tvorba krevni srazeniny v krevni céve.
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Krevni srazeniny mohou vést k zadvaznym zdravotnim staviim, jako je:

. ucpani cévy v plicich (plicni embolie)

. mrtvice

. srdecni zachvat

. cévni problémy (tromboflebitida)

. zastaveni krevniho pritoku (hluboka Zilni tromboza), coz mtize vést ke ztraté ruky nebo nohy.

Proberte, prosim, toto téma s Vasim 1ékafem pied zahajenim 1é¢by, zvlaste:

. jestlize jiz vite, Ze je u Vas zvySena pravdépodobnost vzniku trombdzy
. jestlize se tromboza n¢kdy vyskytla u Vas nebo Vaseho blizkého pokrevniho pribuzného
. jestlize mate vyraznou nadvahu.

Torze ovarii
Po 1é¢b¢ gonadotropiny, véetné piipravku Fertavid, se objevila torze ovarii. Torze ovarii znamena
pretoceni vajecniki. Preto¢eni vajecnikti mize vést k preruseni pritoku krve do vajeéniku.

Ptedtim, nez za¢nete tento 1€k uzivat, svého Iékare informujte, pokud:

. se u Vas kdykoli v minulosti vyskytl syndrom nadmérné stimulace vaje¢nik (OHSS)
jste t€hotna nebo si myslite, Ze byste mohla byt t€hotna

jste kdykoli v minulosti podstoupil(a) operaci zaludku (bficha)

Vas kdykoli v minulosti postihlo pfetoc¢eni vajecniki

mate nebo jste v minulosti méla cysty ve vaje¢niku nebo vaje¢nicich.

Nadory vajecniki a dalSich Casti reprodukéniho systému

Byly hlaSeny nadory vajecniki a dalSich ¢asti reprodukéniho systému u Zen, které podstoupily 1écbu
neplodnosti. Neni znamo, zda 1é¢ba ptipravky na zvyseni plodnosti zvysuje riziko vzniku téchto
nadorti u neplodnych Zen.

Dalsi zdravotni stavy

Navic pied zahajenim pouzivani tohoto ptipravku svého lékare informujte, pokud:

. Vam lékar tekl, ze by pro Vas mohlo byt téhotenstvi nebezpecné.

U muzu:

MuZi s p#ilis vysokym mnoZstvim FFSH v krvi

Zvysené hladiny FSH v kivi'jsouznamkou poruchy funkce varlat. V téchto piipadech neni obvykle
Fertavid G¢inny. V ramci-kontroly a¢innosti 1é¢by Vas miize 1ékar po ¢tyfech az Sesti mésicich od
zahajeni 1é¢by pozadat o.vzorek semene k provedeni analyzy.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Fertavid

Informujte svého 1ékate nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Pii pouziti ptipravku Fertavid v kombinaci s klomifen-citratem, miize byt ucinnost piipravku Fertavid
zvysena. Pokud byl podévan agonista GnRH (1¢k pouzivany k zabranéni pfedcasné ovulace), mtze byt
zapotiebi vysSich davek ptipravku Fertavid.

Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez za¢nete uzivat jakykoliv 1€k. Fertavid nesmite
uzivat, jestlize jste jiz t¢hotnd, nebo se domnivate, Ze byste mohla byt t¢hotna.

Fertavid mtze mit vliv na tvorbu mléka. Prostup pfipravku Fertavid do mléka neni pravdépodobny.
Pokud kojite, informujte o tom svého 1ékare diive, nez zacnete uzivat Fertavid.
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Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Vliv piipravku Fertavid na schopnosti fidit motorova vozidla a obsluhovat stroje neni pravdépodobny.
Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku Fertavid

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku na injekei, to znamena, Ze je
v podstaté je ,,bez sodiku®.

Déti
Pripravek Fertavid nema u déti zadné relevantni pouziti.

3. Jak se pripravek Fertavid pouZiva

Vzdy pouzivejte tento piipravek pfesné podle pokyna svého 1¢kate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Davkovani u Zen

Vas 1ékar rozhodne o velikosti poc¢ate¢ni davky. V prib&hu Vasi 1é¢by mize byt tato davka upravena.
Dalsi podrobnosti 1é¢ebného schématu jsou uvedeny nize.
Mezi jednotlivymi Zenami existuji velké rozdily v odpovédi vajecnikiina FSH, proto neni mozné
stanovit davkovaci schéma, které by bylo vhodné pro v§echny pacientky. Vas 1ékat bude ke zjisténi
spravného davkovani kontrolovat rast Vasich folikuldi pomoci‘ultrazvuku a zjistovat mnozstvi
estradiolu (Zenského pohlavniho hormonu) v krvi.
. Zeny, které neovuluji
Velikost po¢ate¢ni davky ur¢i Vas 1ékar. Tato.davka je podavana alespon po dobu sedmi dnd.
Nedojde-li k odpovédi vajecniki, bude denni davka postupné zvySovana, dokud se nedostavi
vyhovujici odpoved’, méteno ristem folikuld nebo hladinou estradiolu. Velikost denni davky
pak ziistane stejna az do vytvoreni folikulu vhodné velikosti. Obvykle postacuje 1écba v délce 7-
14 dnti. Lécba piipravkem Fertavid je poté ukoncena a ovulace bude navozena podanim
humanniho choriového gonadotropinu (hCG).
. Programy asistované reprodiikee, napr. IVF
Velikost poc¢atecni davky urci'Vas lékatr. Tato davka je podavéna alespoil po dobu prvnich ctyt
dnti. Poté muze byt Vase diavka upravena v zavislosti na odpovédi Vasich vajeéniki. Kdyz je
pfitomen dostatecniypocet folikulti vhodné velikosti, je navozena konecna faze dozravani
folikulti podanim hiCG. Odbér vajicka/vajicek je proveden o 34-35 hodin pozdéji.

Davkovani u muzi

Fertavid se obvykle podava v davce 450 IU za tyden, vétSinou rozdélen do 3 davek po 150 IU
spole¢n¢ s-dalsim hormonem (hCG), po dobu alespon 3-4 mésicti. Doba 1é¢by odpovida dobé vyvoje
spermii a dob¢, kdy mlize byt o¢ekavano zlepseni. Pokud se spermie po tomto obdobi nezacaly tvorit,
Vase lécba muze pokracovat po dobu 18 mésicti nebo déle.

Jak jsou injekce podavany

Fertavid injekéni roztok v zasobnich vlozkach s naplni byl vyvinut pro pouziti spolecné s injekénim
perem Puregon Pen. Zvlast uvedené pokyny pro pouziti pera musi byt peclivé dodrzovany. Zasobni
vlozku s naplni nepouzivejte, pokud v ni obsazeny roztok obsahuje ¢astice nebo pokud neni Ciry.
Pomoci pera mohou byt Vami nebo Vasim partnerem injekce aplikovany tésné pod kiizi (napt. do
biisni stény). Vas 1ékat Vam sdéli, jak a kdy injekce aplikovat. Jestlize si ptipravek Fertavid aplikujete
sami, dodrzujte peclivé pokyny, aby byl Fertavid aplikovan spravné a s minimalnimi nepiijemnymi
pocity.

Prvni injekce ptipravku Fertavid ma byt aplikovana pouze v ptitomnosti 1ékafe nebo zdravotni sestry.
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JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Fertavid, nez jste mél(a)

Sdélte to ihned svému lékafi.

Prilis vysoka davka ptipravku Fertavid mize vyvolat nadmérnou stimulaci vaje¢nikt (OHSS). Muzete
to pozorovat jako bolest bficha. Jestlize mate bolesti bicha, sdélte to neprodlené svému 1ékafti. Viz
také bod 4 MoZzné nezadouci ucinky.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit Fertavid

JestliZe jste na davku zapomnél(a), nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou
davku.
-> Kontaktujte svého 1ékare.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento 1é¢ivy pfipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky u Zen

Komplikaci 1é¢by FSH je hyperstimulace vaje¢niktli. Nadmérna stimulace vaje¢nikli se miize vyvinout
do stavu nazyvaného syndrom nadmeérné stimulace vaje¢nika (OHSS), coz mize byt zdvazny
zdravotni problém. Toto riziko lze sniZit peclivym sledovéanint vyvoje folikulti béhem 1écby. Vas 1ékar
bude provad¢ ultrazvukova vySetteni vajecniki s cilem peclive:sledovat poCty zrajici folikuld. Vas
1ékai muze také kontrolovat hladiny hormond v krvi. Prynimi pfiznaky jsou bolesti bficha, nevolnost

24

tekutiny v bfiSe a/nebo v hrudniku (coz mtze vést.k nahlému ptirtstku na vaze v disledku hromadéni
tekutin) a vyskyt krevnich srazenin v krevnim obéhu. (Viz Upozornéni a opatieni v bod¢ 2.)

- Neprodlené kontaktujte svého 1ékare, jestlize mate bolesti biicha, nebo kterykoli jiny piiznak
nadmérné stimulace vajecnikt, i pokud se vyskytnou nékolik dni po podani posledni injekce.

Pokud jste Zena

Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 lidi):

- Bolest hlavy

- Reakce v mist¢ aplikace injekce (naptiklad modtina, bolest, zarudnuti, otok a svédéni)
- Ovarialni hyperstimulac¢ni syndrom (OHSS)

- Bolest panve

- Bolest a/nebo nadmuti bficha

Méné casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 lidi):

- Potize s prsy (véetné citlivosti)

- Prtijem, zacpa nebo zalude¢ni dyskomfort

- ZvétSeni délohy

- Pocit nevolnosti

- Reakce precitlivélosti (napiiklad vyrazka, zarudnuti, koptivka a svédéni)
- Ovarialni cysty nebo zvétSeni vajecniki

- Ovaridlni torze (pretoCeni vajecniki)

- Krvaceni z pochvy

Vzicné nezadouci icinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 lidi):

- Krevni srazeniny (mohou se také objevit v pfitomnosti nechténé hyperstimulace ovarii, viz
bod 2, Upozornéni a opatfeni)
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Rovnéz bylo hladSeno mimod¢lozni t€hotenstvi (ektopické t€hotenstvi), potrat a vicecetné t€hotenstvi.
Ma se za to, Ze tyto nezadouci u€inky nesouviseji s podavanim ptipravku Fertavid, ale s postupy
asistované reprodukce (ART) nebo s naslednym téhotenstvim.

Pokud jste muz:

Casté neZzadouci icinky (mohou postihnout a7 1 z 10 lidi):

- Akné

- Reakce v misté€ aplikace injekce (napfiklad zatvrdnuti a bolest)
- Bolest hlavy

- Vyrazka

- Ur¢ité zvétSeni prsni tkané

- Cysta ve varleti

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l€kati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této-piibaiové
informaci. Nezadouci u¢inky mtZete hlasit také ptimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich ucinkli uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich ucinkdt miizete ptispet

k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Fertavid uchovavat
Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavani pro lékarnika
Uchovavejte pfi teploté 2 °C — 8 °C (v chladnicce).
Chrante pfed mrazem.

Uchovavani pro pacienta

Mate dvé moznosti:

1. Uchovavejte pfi teploté 2 °C — 8 °C (v chladniéce). Chraiite pied mrazem.

2. Uchovavejte pfi teploté do 25 °C (pokKojové teploté) jedno obdobi neptesahujici 3 mésice.
Zaznamenejte si, kdy jste zacal(a) piipravek uchovavat mimo chladnicku.

Uchovavejte zasobni vlozku s'naplni v krabicce.

Po propichnuti pryzovéhouzavéru zasobni vlozky s naplni jehlou mtize byt ptipravek uchovavan
nejdéle po dobu 28 dni.

Zaznamenejte, prosim, datum prvniho pouziti zasobni vlozky do tabulky zaznamu davkovani, jak je
uvedeno v névedu pro pouziti injekéniho pera Puregon Pen.

Fertavid nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a stitku za ‘EXP’. Doba
pouzitelnosti'se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Pouzité jehly zlikvidujte ihned po aplikaci.
Neptidavejte do zasobni vlozky s naplni jakykoli jiny lék.
Prazdné zasobni vloZky nesmi byt znovu plnény.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi
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6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Fertavid obsahuje

. Jedna zasobni vlozka s naplni obsahuje lé¢ivou latku follitropinum beta, hormon znamy jako
folikuly stimulujici hormon (FSH) v sile 833 IU v ml vodného roztoku.
. Pomocnymi latkami jsou sacharoza, dihydrat natrium-citratu, methionin, polysorbat 20 a

benzylalkohol ve vodé pro injekci. Pro tpravu pH mohly byt pouzity hydroxid sodny a/nebo
kyselina chlorovodikova.

Jak Fertavid vypada a co obsahuje toto baleni

Fertavid injekéni roztok (injekce) je ¢ira bezbarva tekutina. Je dodavan ve sklenénych zasobnich
vlozkéch. Kazdé baleni obsahuje jednu zasobni vlozku s naplni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Nizozemsko

Vyrobce

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Nizozemsko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistnihe zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

MSD Belgium BVBA/SPRL UAB Merck Sharp & Dohme

Tel/Tél: +32(0)27766211 Tel: + 370 5 2780247
dpoc_belux@merck.com msd_lietuva@merck.com

bbarapus Luxembourg/Luxemburg

Mepxk Ilapn u Hoym bearapusa EOOJ] MSD Belgium BVBA/SPRL

Ten.: +3592 819 37 37 Tel/Tél: +32(0)27766211
info-msdbg@merck.coni dpoc_belux@merck.com

Ceska republika Magyarorszag

Merck Sharp«&-Dohme s.r.0. MSD Pharma Hungary Kft.

Tel.: +420233 010 111 Tel.: +36 1 888 5300
dpoc_czechslovak@merck.com hungary msd@merck.com

Danmark Malta

MSD Danmark ApS Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TIf: + 45 4482 4000 Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
dkmail@merck.com malta_info@merck.com

Deutschland Nederland

MSD SHARP & DOHME GMBH Merck Sharp & Dohme B.V.

Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 2612) Tel: 0800 99 99 000 (+ 31 23 5153153)
e-mail@msd.de medicalinfo.nl@merck.com
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Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel: + 372 6144 200
msdeesti@merck.com

EArada

MSD A.®.B.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com

Espafia

Merck Sharp & Dohme de Espaia, S.A.
Tel.: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

France
MSD France
Tél + 33 (0)1 80 46 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: + 38516611 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@merck.com

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.1.

Tel: +39 06 361911
medicalinformation.it@merck.com

Kvnpog

Merck Sharp.& Dohme Cyprus Limited
TnA: 80000673 (+ 357 22866700)
cyprus, info@merck.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: +371 67364 224
msd_lv@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS

TIf: + 47 3220 73 00
msdnorge@msd.no

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
msd-medizin@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: + 351 214 465700
inform_pt@merck.com

Romania
Merck Sharp & Dohime Romania S.R.L.
Tel: + 40 21.52929 00

msdromania@merck.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.
Tel: +386 1 5204201

msd_slovenia@merck.com

Slovenska republika
Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.
Tel: +421 2 58282010

dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: + 358 (0)9 804650
info@msd.fi

Sverige
Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 77 570 04 88

medicinskinfo@merck.com

United Kingdom

Merck Sharp & Dohme Limited
Tel: +44 (0) 1992 467272
medicalinformationuk@merck.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
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Dalsi zdroje informaci
Podrobné informace o tomto 1é€ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pripravky: http://www.ema.europa.cu.
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