I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Puregon 300 RU/0,36 ml siistelahus
Puregon 600 RU/0,72 ml siistelahus
Puregon 900 RU/1,08 ml sustelahus

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Puregon 300 RU/0,36 ml siistelahus

Uks kolbampull sisaldab puhta tervikannuse 300 RU rekombinantset folliikuleid stimuleerivat
hormooni (FSH)/0,36 milliliitris vesilahuses. Sustelahus sisaldab toimeainena follitropiin beetat, mis
on toodetud insenergeneetiliselt hiina hamstri ovaariumide (CHO) rakuliinist, kontsentratsioonis
833 RU/ml vesilahuses. Sellele vastab 83,3 mikrogrammi proteiini / ml (spetsiifiline biosaadavus in
vivo on vdrdne umbes vahekorras 10 000 RU FSH / mg proteiini).

Puregon 600 RU/0,72 ml siistelahus

Uks kolbampull sisaldab puhta tervikannuse 600 RU rekombinantset folliikuleid stimuleerivat
hormooni (FSH)/0,72 milliliitris vesilahuses. Sustelahus sisaldab toimeainena follitropiin beetat, mis
on toodetud insenergeneetiliselt hiina hamstri ovaariumide (CHO) rakuliinist, kontsentratsioonis
833 RU/ml vesilahuses. Sellele vastab 83,3 mikrogrammi proteiini / ml (spetsiifiline biosaadavus in
vivo on vdrdne umbes vahekorras 10 000 RU FSH / mg proteiini).

Puregon 900 RU/1,08 ml siistelahus

Uks kolbampull sisaldab puhta tervikannuse 900 RU rekombinantset folliikuleid stimuleerivat
hormooni (FSH)/1,08 milliliitris vesilahuses. Sustelahus sisaldab toimeainena follitropiin beetat, mis
on toodetud insenergeneetiliselt hiina hamstri ovaariumide (CHO) rakuliinist, kontsentratsioonis
833 RU/m vesilahuses. Sellele vastab 83,3 mikrogrammi proteiini / ml (spetsiifiline biosaadavus in
vivo on vdrdne umbes vahekorras 10 000 RU FSH / mg proteiini).

Teadaolevat toimet omav abiaine:
Ravim sisaldab 10 mg bensiulalkoholi Gihes milliliitris.

Abiainete taielik loetelu vt 10ik 6.1.

3. RAVIMVORM

Slstelahus (suistevedelik).
Selge ja varvusetu lahus.
Kolbampullis, mdeldud kasutamiseks koos pensusteliga.

4, KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

Téiskasvanud naistel:

Puregon on néidustatud infertiilsuse raviks naistel jargnevatel kliinilistel tingimustel:

o Anovulatsioon (kaasa arvatud polutsistiliste munasarjade siindroom) naistel, kui ravi
klomifeentsitraadiga ei ole andnud tulemusi.

o Kontrollitav munasarjade hiperstimulatsioon multiiplite folliikulite arenemise indutseerimiseks
seoses kunstliku viljastamise protseduuridega [nt in vitro fertilisatsioon/embro tlekanne
(IVF/ET), gameetide munajuhasisene tlekanne (GIFT) ja spermatosoidi intratsiitoplasmaatiline
injektsioon (ICSI)].



Taiskasvanud meestel:
o Hipogonadotroopsest hilpogonadismist tingitud spermatogeneesi puudulikkus.

4.2  Annustamine ja manustamisviis

Puregon’i ravi peab olema algatatud ja I&bi viidud fertiilsusprobleemide ravis kogenud arsti
jarelevalve all.

Puregon’i esimene siist tuleb teha otsese meditsiinilise jérelevalve all.
Annustamine

Annustamine naistel

Ovaariumide vastuses eksogeensele gonadotropiinile esinevad suured indiviidide vahelised- ja sisesed

erinevused. See muudab vBimatuks kehtestada kdigile tihtset annustamisskeemi. Seet6ttu on

annustamine individuaalne, s6ltuvalt ovaariumide vastusest. See nduab follikulaarse arengu jalgimist
ultraheliuuringuga. Kasulik v8ib olla ka samaaegne seerumi dstradioolitasemete maaramine.

Kasutades pensustelit tuleb mdista, et pensistel on téppisinstrument, mis véljastab korrektselt selle

annuse, millele ta on seatud. On néidatud, et pensiisteliga manustatakse keskmiselt 18% suurem hulk

FSHi varreldes tavalise siistlaga. See vGib olla eriti oluline, kui Gihe ravikuuri jooksul kasutatakse

vaheldumisi nii pensstelit kui tavaststalt. Juhtudel, kui minnakse Ule tavaststlalt pensusteli

kasutamisele, vdib osutuda vajalikuks véike annuse korrigeerimine, et hoiduda liiga suure annuse
manustamisest.

Tuginedes vordlevate kliiniliste uuringute tulemustele, oleks dige kasutada Puregon’i vdiksemas

koguannuses ning lihema raviperioodi jooksul kui urofollitropiini, mitte ainult optimaalse folliikulite

arengu saavutamiseks, vaid ka munasarjade soovimatu hliperstimulatsiooni riski vahendamiseks (vt

16ik 5.1).

Kliiniline kogemus Puregon’i kasutamise kohta pdhineb molema néidustuse puhul kolmel ravitsiiklil.

Uldine kogemus IVF-il naitab, et ravi edukuse maar jaab stabiilseks 4 esimese katse puhul ja alaneb

seejarel jark-jargult.

o Anovulatsioon
Soovitav on vahelduv raviskeem, mis algab igapéevase 50 RU Puregon’i manustamisega.
Algannus sdilitatakse vahemalt 7 pdeva. Kui seejérel ei ole ilmnenud ovaariumidelt adekvaatset
farmakodiinaamilist vastust, suurendatakse 66paevast annust kuni folliikulite kasv ja/voi
Ostradiooli plasmakontsentratsioon naitavad adekvaatset farmakoduinaamilist vastust. Paevaseks
oOstradiooli sisalduse optimaalseks juurdekasvuks on 40...100%. Seejarel sdilitatakse 66pédevast
annust, kuni saavutatakse preovulatoorne seisund. Preovulatoorne seisund on saavutatud, kui
ultrasonograafiline uuring tdendab, et domineeriv folliikul on vahemalt 18 mm labim&dduga
ja/vai on saavutatud dstradiooli plasmakontsentratsioon 300...900 pikogr/ml
(1000...3000 pmol/l). Tavaliselt on sellise seisundi saavutamiseks piisav 7...14-péevane ravi.
Seejérel I0petatakse Puregon’i manustamine ning ovulatsiooni indutseerimiseks manustatakse
inimese kooriongonadotropiini (hCG).

Kui aktiveerunud folliikulite arv on liiga suur vdi 6stradiooli sisaldus suureneb liiga kiiresti st
rohkem kui kahekordistub 66pédeva jooksul 2...3 jérjestikusel péeval, tuleb Puregon’i 66péevast
annust vahendada.

Kuna folliikulid diameetriga tle 14 mm vdivad viia rasestumiseni, siis paljude preovulatoorsete
folliikulite, mille diameeter on ile 14 mm, esinemine kannab endaga multiipli gestatsiooni riski.
Sellisel juhul tuleb hCG manustamisest loobuda ning rasedust tuleb valtida, et &ra hoida
mitmikrasestumist.

o Kontrollitav munasarjade hiiperstimulatsioon seoses kunstliku viljastamise protseduuridega.
Selleks on rakendatud erinevaid stimulatsioonimooduseid. Algannus 100...225 RU on
soovitatav vahemalt esimese nelja péeva jooksul. Seejéarel vdib annust individuaalselt
kohandada, toetudes seejuures ovaariumide vastusele. Kliinilistes uuringutes on ndidatud, et
annuse siilitamine vahemikus 75...375 RU 6...12 péaeva jooksul on kiillaldane, kuigi on
voimalik, et vajatakse pikema kestusega ravi.

Puregon’i vdib manustada tiksi voi kombinatsioonis koos GnRH agonisti vdi antagonistiga, et
ara hoida enneaegset luteinisatsiooni. Kui kasutatakse GnRH agonisti, on vajalik kasutada




Puregon’i suuremat raviannust, et saavutada adekvaatne folliikulite reageering.

Ovaariumide vastust jalgitakse ultraheliuuringuga. Kasulik vdib olla ka samaaegne seerumi
Ostradioolitasemete méiramine. Kui ultraheliuuringul méaératakse viahemalt kolme, 16...20 mm
folliikuli esinemine, ning dstradiooli sisaldus seerumis on 300...400 pikogr/ml

(1000...1300 pmol/l) iga folliikuli kohta, mille diameeter on suurem kui 18 mm, siis
indutseeritakse folliikulite kiipsemise 16ppfaas hCG manustamisega. Ootsliudi taastumine
toimub 34...35 tundi hiljem.

Annustamine meestel

Puregon’i tuleb siistida annuses 450 RU nadalas, eelistatult jagatuna kolmeks 150 RU annuseks, koos
hCG-ga. Ravi Puregon’i ja hCG-ga tuleb jatkata vahemalt 3...4 kuud, enne kui on oodata
spermatogeneesi paranemist. Ravivastuse hindamiseks on soovitatav 4 kuni 6 kuud parast ravi algust
teha spermaanaliiis. Kui selle aja jooksul ravivastust pole ilmnenud, vib kombineeritud ravi jatkata.
Kliiniline kogemus on ndidanud, et spermatogeneesi paranemiseks vdib osutuda vajalikuks 18 kuud
vOi isegi kauem kestev ravi.

Lapsed
Puudub Puregon’i asjakohane kasutus lastel kinnitatud ndidustusel.

Manustamisviis

Puregon’i siistelahus kolbampullides on vilja to6tatud kasutamiseks Puregon Pen-is (pensustelis) ja
tuleks manustada nahaaluselt. Manustamiskohta tuleks vahetada, et valtida rasvkoe atroofiat.
Kasutades pensiistelit voib Puregon’i siisteid teostada patsient, eeldusel, et arsti poolt on antud t&psed
juhised. Enne pensisteli kasutamist tuleb lugeda hoolikalt kasutusjuhendit.

4.3 Vastunaidustused

Meestel ja naistel

o Ulitundlikkus toimeaine vdi 13igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.

. Ovariaal-, rinnanddarme-, emaka-, testise-, hipofiiusi- vdi hipotaalamuse kasvajad.
o Primaarne gonaadide puudulikkus.

Lisaks naistel

o Kindlaks tegemata pdhjusega vaginaalne veritsus.

o Ovariaaltsistid voi laienenud ovaariumid, mis pole seotud polutsistiliste munasarjade
stindroomiga (PCOS).

o Suguorganite vadrarendid, mis ei ole sobilikud raseduse kandmiseks.

o Rasedusega sobimatud emaka fibroidkasvajad.

4.4  Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Jalgitavus
Bioloogiliste ravimpreparaatide jélgitavuse parandamiseks tuleb manustatava ravimi nimi ja partii
number selgelt dokumenteerida.

Ulitundlikkusreaktsioonid antibiootikumidele
o Puregon voib sisaldada streptomiitsiini ja/vdi neomiitsiini jadke. Need antibiootikumid vdivad
nende suhtes Glitundlikel inimestel pdhjustada Glitundlikkusreaktsioone.

Viljatuse hindamine enne ravi alustamist

o Enne ravi alustamist tuleb asjakohaselt hinnata paari viljatust. Eriti tuleb patsientidel hinnata
hipotureoidismi, neerupealiste puudulikkuse, hiiperprolaktineemia ja hlipotalamuse voi
hipofiusi kasvajate esinemist ning manustada asjakohast spetsiaalset ravi.




Naistel

Munasarjade hiiperstimulatsiooni siindroom (Ovarian Hyperstimulation Syndrome, OHSS)

OHSS on meditsiiniline seisund, mis erineb tisistumata munasarjade suurenemisest. Kerge ja
m6dduka OHSS-i kliinilised nahud ja simptomid on kdhuvalu, iiveldus, kdhulahtisus, kerge kuni
mo6ddukas munasarjade suurenemine ja munasarjade tsustid. Raske OHSS vdib olla eluohtlik. Raske
OHSS-i kliinilised ndhud ja simptomid on suured munasarjade tsustid, dge kdhuvalu, astsiit, pleura
efusioon, hlidrotooraks, diispnoe, oliguuria, hematoloogilised haired ja kehakaalu tdus. Harvadel
juhtudel v6ib seoses OHSS-iga tekkida venoosne voi arteriaalne trombemboolia. OHSS-iga seoses on
teatatud ka poorduvatest kdrvalekalletest maksafunktsiooni analiilisides, mis viitavad
maksafunktsiooni kahjustusele koos morfoloogiliste muutustega maksabiopsias vGi ilma.

OHSS-i vdib pdhjustada inimese kooriongonadotropiini (hCG) manustamine ja rasedus (endogeenne
hCG). Varajane OHSS tekib tavaliselt 10 p&eva jooksul parast hCG manustamist ja vdib olla seotud
liigse munasarjade reaktsiooniga gonadotropiini stimulatsioonile. Hiline OHSS tekib rohkem kui

10 pdeva pérast hCG manustamist rasedusega kaasnevate hormonaalsete muutuste tulemusena.
OHSS-i tekkeriski tottu tuleb patsiente jalgida vahemalt kaks nadalat parast h\CG manustamist.

Naistel, kellel on teadaolevalt riskitegurid munasarjade liigse reaktsiooni ilmnemiseks, voib eriti suure
tbendosusega tekkida OHSS ravi ajal Puregon’iga vOi pérast seda. Naisi, kes l&bivad munasarjade
stimulatsioonitsuklit esimest korda ja kelle puhul on riskitegurid ainult osaliselt teada, on soovitatav
hoolikalt jalgida varajaste OHSS-i ndhtude ja simptomite suhtes.

Jargige kehtivat kliinilist tava OHSS-i riski vahendamiseks viljatusravi (Assisted Reproductive
Technology, ART) ajal. OHSS-i riski vdhendamiseks on téhtis kinni pidada Puregon’i soovitatavast
annustamisest ja raviskeemist ning hoolikalt jalgida munasarjade vastusreaktsiooni. OHSS-i riski
jalgimiseks tuleb enne ravi ja perioodiliselt ravi ajal jalgida follikulaarset arengut ultraheliuuringuga;
samuti vOib olla kasulik samaaegne seerumi Ostradioolitasemete maaramine. Viljatusravi (ART) korral
esineb suurenenud risk OHSS-i tekkeks 18 vdi enama folliikuliga, mille 1abim&dduks on 11 mm voi
rohkem.

OHSS-i ilmnemisel tuleb rakendada ja jargida kehtestatud ning asjakohaseid meetmeid OHSS-i
ravimisel.

Mitmikrasedus

Kdikide gonadotropiini ravimitega, sh Puregon’iga, on teatatud mitmikrasedustest ja mitmike
stindidest. Mitmikrasedus (eriti suure loodete arvuga) kannab endas kérgenenud riski emale (raseduse
ja sunnitusega seotud tisistused) ja lootele (madal siinnikaal). Anovulatsiooniga naistel, kellel
indutseeritakse ovulatsiooni, vdib follikulaarse arengu jalgimine transvaginaalse ultrasonograafiaga
aidata madrata, kas jatkata tsuklit vGi mitte, selleks et véhendada mitmikraseduse riski. Kasulik vaib
olla ka samaaegne seerumi 6stradioolitasemete madramine. Enne ravi alustamist peaks patsiente
teavitama mitmikraseduse vfimalikest riskidest.

Kunstliku viljastamise protseduure saavatel naistel on mitmikraseduse risk peamiselt seotud siirdatud
embriote arvuga. Kui seda kasutatakse ovulatsioonitsiikli indutseerimisel, aitab asjakohane FSH
annus(t)e kohandamine ennetada mitme folliikuli arengut.

Ektoopiline rasedus
ART-i l&bivatel naistel esineb sagedamini ektoopilist rasedust. Seepdrast on vajalik juba varakult
ultrasonograafiliselt kindlaks teha, kas rasedus on emakasisene.

Spontaanne abort
Kunstliku viljastamise programmi l&bivatel naistel on raseduse katkemise oht suurem kui Gldises
populatsioonis.

Vaskulaarsed tisistused
Parast ravi gonadotropiinidega, sh Puregon’iga, on teatatud trombemboolilistest tlsistustest nii seoses




OHSS-iga kui ka sellest eraldi. Intravaskulaarne tromboos, mis vdib olla parit veenidest vGi arteritest,
vBib pdhjustada verevoolu vahenemist elutdhtsatesse organitesse vai jasemetesse. Naistel, kellel
esinevad trombembooliliste tisistuste riskitegurid, nagu isiklik vdi perekondlik anamnees, suur ilekaal
vOi trombofiilia, vOib ravi gonadotropiinidega (sh Puregon’iga) veelgi suurendada seda riski. Nendel
naistel tuleb hinnata gonadotropiini (sh Puregon’i) manustamise kasulikkuse ja riski suhet. Tuleb
markida, et rasedus ise suurendab samuti tromboosiriski.

Kaasasiindinud véérarengud

Kaasastindinud véaararengute esinemissagedus kunstliku viljastamise korral vdib olla pisut kérgem kui
normaalse rasestumise korral. Selline pisut kdrgem esinemissagedus vdib olla tingitud erinevustest
vanemate omadustes (nt ema vanus, sperma omadused) ja suuremast mitmikraseduste esinemisest
kunstliku viljastamise korral.

Munasarjade torsioon

Pérast ravi gonadotropiinide, sh Puregon’iga, on theldatud munasarja torsiooni. Munasarja torsioon
vBib olla seotud teiste riskiteguritega, nagu OHSS, rasedus, eelnev operatsioon kdhupiirkonnas,
munasarja torsioon anamneesis, eelnev v6i praegu esinev munasarja tsist ja polutsistilised
munasarjad. Vahenenud verevarustusest tingitud munasarja kahjustust saab vahendada varase
diagnoosimise ja kohese detorsiooniga.

Munasarjade ja teised reproduktiivsiisteemi kasvajad

On olnud teateid ovaariumide ja teiste reproduktiivsusteemi hea- ja pahaloomuliste kasvajate
esinemise kohta naistel, kes saavad mitut ravi viljatusravi raames. Ei ole teada, kas ravi
gonadotropiinidega suurendab riski selliste kasvajate tekkeks viljatutel naistel vdi mitte.

Muud haigusseisundid
Enne ravi alustamist Puregon’iga tuleb hinnata ka rasedust vélistavate meditsiiniliste seisundite
esinemist.

Meestel

Primaarne testikulaarpuudulikkus
Kdrge endogeenne FSH tase meestel néitab primaarset testikulaarpuudulikkust. Sellised patsiendid ei
allu Puregon/hCG ravile.

Bensuulalkohol

Bensuulalkohol vdib pdhjustada anafiilaktoidseid reaktsioone.

Suurtes kogustes manustatud benstilalkohol vdib pdhjustada metaboolset atsidoosi, eriline ettevaatus
on vajalik Puregon’i méadramisel rasedatele v3i imetavatele naistele ning maksa- ja neeruhaigusega
patsientidele.

Naatrium
Ravim sisaldab véhem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi thes sustes, see tdhendab pShimotteliselt
,,haatriumivaba‘.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Samaaegne Puregon’i ja klomifeentsitraadi kasutamine v3ib suurendada folliikulite poolset vastust.
Péarast GnRH agonistiga indutseeritud hipofusaarset desensitisatsiooni on adekvaatse follikulaarse
vastuse saamiseks vaja kasutada Puregon’i suuremat annust.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Fertiilsus

Puregon’i kasutatakse naiste raviks, kellel tehakse munasarjade induktsiooni v&i kontrollitavat
munasarjade huperstimulatsiooni seoses kunstliku viljastamise protseduuridega. Meestel kasutatakse
Puregon’i hiipogonadotroopsest hiipogonadismist tingitud spermatogeneesi puudulikkuse raviks.



Annustamise ja manustamisviisi kohta vt 16ik 4.2.

Rasedus

Puregon ei ole raseduse ajal ndidustatud. Kliinilised andmed on ebapiisavad vélistamaks
rekombinantse FSH teratogeenset méju tahtmatu manustamise korral raseduse ajal. Siiski pole siiani
teatatud vadrarenguid pBhjustavast toimest. Loomuuringutes pole teratogeenset toimet taheldatud.

Imetamine

Puudub Kliinilistest v6i loomade uuringutest parinev teave selle kohta, kas follitropiin beeta eritub
piimaga. Ei ole tdendoline, et follitropiin beeta erituks inimese rinnapiimaga, sest selle molekulmass
on suur. Kui follitropiin beeta erituks inimese rinnapiimaga, lagundataks see lapse seedetraktis.
Follitropiin beeta v6ib mdjutada rinnapiima produktsiooni.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele
Puregon ei oma markimisvaarset toimet autojuhtimise ja masinate késitsemise vdimele.
4.8 Korvaltoimed

Sageli (3% ravi saanud patsientidest) on tdheldatud, et Puregon’i kliiniline intramuskulaarne v&i
subkutaanne manustamine v8ib p6hjustada manustamiskoha reaktsioone. Enamik nimetatud
manustamiskoha reaktsioonidest on oma loomult kerged ja méodduvad. Aeg-ajalt (0,2% follitropiin
beetat saanud patsientidest) on taheldatud generaliseerunud litundlikkusreaktsioone.
Turuletulekujargselt on teatatud anafiilaktiliste reaktsioonide juhtudest (kaasa arvatud patsiendi
hospitaliseerimist ndudnud juhud).

Ravi naistel:

Kliinilistes uuringutes on umbes 4% follitropiin beetaga ravitud naistel tdheldatud ovaariumide
hiperstimulatsiooniga (OHSS) seotud siimptomeid (vt 16ik 4.4). Nimetatud slindroomiga seotud
kdrvaltoimete hulka kuuluvad vaagnapiirkonna valu ja/vdi pais, alakBhuvalu ja/vdi pingetunne,
rindade kaebused ja munasarjade suurenemine.

Alltoodud tabelis on organsiisteemi klasside ja esinemissageduste kaupa esitatud ravimi kérvaltoimed,
millest on teatatud follitropiin beetaga ravitud naistel Kliinilistes uuringutes ja turuletulekujargse



jarelevalve kéigus; sage (> 1/100 kuni < 1/10), aeg-ajalt (> 1/2000 kuni < 1/100) ja teadmata (ei saa
hinnata olemasolevate andmete alusel).

Organstusteemi klass Esinemissagedus Kdrvaltoime
Immuunsiisteemi hdired Teadmata Anafilaktilised reaktsioonid
Nérvisusteemi haired Sage Peavalu
Seedetrakti haired Sage Pingetunne alakdhus
Kdhuvalu
Aeg-ajalt Ebamugavustunne kdhus

Kéhukinnisus
Kdhulahtisus
liveldus

Reproduktiivse susteemi ja Sage OHSS
rinnandarme haired Valud vaagna piirkonnas

Aeg-ajalt Rindu puudutavad kaebused*
Metrorraagia

Munasarja tsust

Munasarjade suurenemine
Munasarjade torsioon
Emaka suurenemine
Vaginaalne hemorraagia

Uldised haired ja manustamiskoha | Sage Stistekoha reaktsioon?
reaktsioonid

Aeg-ajalt Generaliseerunud
ulitundlikkusreaktsioon®
1. Rindu puudutavate kaebuste hulka kuuluvad rindade hellus, valulikkus ja/v6i suurenemine ja valu
rinnanibu piirkonnas.
2. Sistekoha lokaalsete reaktsioonide hulka kuuluvad: verevalum, valulikkus, punetus, turse ja stigelemine.
3. Generaliseerunud ulitundlikkusreaktsiooni hulka kuuluvad eriiteem, urtikaaria, 1066ve ja kihelus.

Lisaks on taheldatud ektoopilist rasedust, nuristinnitust ja mitmikrasedust. Neid seostatakse kunstliku
viljastamisega vdi sellest tuleneva rasedusega.

Harvadel juhtudel on gonadotropiinidega ravimisel esinenud trombembooliat. See vGib esineda ka
follitropiin beeta/hCG ravi puhul.

Ravi meestel:

Alltoodud tabelis on organsiisteemi klasside ja esinemissageduste kaupa esitatud ravimi kérvaltoimed,
millest on teatatud follitropiin beetaga ravitud meestel kliinilistes uuringutes (ravimit sai 30 patsienti)
ja turuletulekujérgse jarelevalve kéigus; sage (> 1/100 kuni < 1/10) ja teadmata (ei saa hinnata
olemasolevate andmete alusel).

Organsusteemi klass Esinemissagedus® Kdrvaltoime
Immuunsiisteemi haired Teadmata Anafulaktilised reaktsioonid
Nérvisisteemi hdired Sage Peavalu
Naha ja nahaaluskoe kahjustused Sage Akne
Loove

Reproduktiivse ststeemi ja Sage Munandimanuse tsust
rinnanddrme héired Gunekomastia
Uldised haired ja manustamiskoha | Sage Stistekoha reaktsioon?
reaktsioonid

1. Ainult iks kord esinenud koérvaltoimed on mérgitud sageli esinevatena, sest ainult Uks esinemisjuhu teade

annab juba esinemissageduse, mis on suurem kui 1%.
2. Paiksed reaktsioonid stistekohal, sh siistekoha kdvaks tdmbumine ja valu.



Voimalikest kdrvaltoimetest teatamine

Ravimi vBimalikest kGrvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi midgiloa valjastamist. See
vOimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse kdigist voimalikest
korvaltoimetest teatada riikliku teavitamissusteemi (vt V lisa) kaudu.

4.9 Uleannustamine

Andmeid dgeda miirgistuse kohta inimestel Puregon’iga ei ole. Loomkatsed on ndidanud, et Puregon’i
ja urofollitropiini preparaatide toksilisus on vdga madal. FSH liiga suur annus voib tekitada
ovaariumide huperstimulatsiooni (vt 16ik 4.4).

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riithm: suguhormoonid ja genitaalstisteemi modulaatorid, gonadotropiinid; ATC-
kood: GO3G AQ6.

Puregon sisaldab rekombinantset FSHi. Seda toodetakse rekombinantse DNA tehnoloogiat
rakendades, kasutades hiina hamstri munasarjadest saadud rakuliine, millesse on viidud inimese FSH
alatihikute geenid. Primaarne aminohappeline jérjestus on rekombinantsel ja normaalsel inimese FSH-
I identne. On teada véikeste erinevuste olemasolu slsivesikute ahela struktuuris.

Toimemehhanism

FSH on hadavajalik normaalseks folliikulite kasvuks ja kiipsemiseks ning steroidhormoonide
tootmiseks gonaadides. Naistel on FSH tase oluline folliikulite arenemise alguses ja selle jooksul ning
kokkuvdttes ka folliikulite kiipsuse saavutamise ajastamise ja hulga jaoks. Puregon’i saab seega
kasutada follikulaarse arengu ja steroidide tootmise stimuleerimiseks, juhtudel kui gonaadide
funktsioon on hiiritud. Lisaks saab Puregon’i kasutada ka multiiplite folliikulite arengu
soodustamiseks kunstliku viljastamise programmides [nt in vitro fertilisatsioon/embriio
tlekanne(IVF/ET), gameetide munajuhasisene tlekanne (GIFT) ja spermatosoidi
intratsiitoplasmaatiline injektsioon (ICSI)]. Puregon’i ravile jérgneb tavaliselt hCG manustamine, et
indutseerida folliikulite kiipsemise I18ppfaasi, taaskaivitada meioosi ja soodustada folliikuli
ruptureerumist.

Kliiniline efektiivsus ja ohutus

Kliinilistes uuringutes, milles viljatusravi (ingl assisted reproduction technology, ART) programmis
varreldi munasarjade kontrollitud stimulatsiooni ja ovulatsiooni induktsiooni osas rekombinantset
FSH-d (follitropiin beeta) ning uriinist eraldatud FSH-d, oli Puregon folliikulite kiipsemise
esilekutsumiseks vajaliku vaiksema tldannuse ja lihema raviperioodi mdistes tdhusam kui uriinist
eraldatud FSH (vt allolevad tabelid 1 ja 2).

Munasarjade kontrollitud stimulatsiooni osas oli Puregon uriinist eraldatud FSH-ga vorreldes
vdiksema koguannuse ja lihema raviperioodi juures seotud suurema arvu ootsiiutide eemaldamisega.

Tabel 1: Uuringu nr 37 608 (randomiseeritud uuring, milles vorreldi Puregon’i ning uriinist eraldatud
FSH ohutust ja tdhusust munasarjade kontrollitud stimulatsioonis) tulemused.

Puregon u-FSH

(n = 546) (n=361)
Keskmine eemaldatud ootstiitide arv 10,84* 8,95
Keskmine koguannus (75 RU ampullide arv) 28,5* 31,8
FSH stimulatsiooni keskmine kestus (pdevades) 10,7* 11,3

* Erinevused kahe riihma vahel olid statistiliselt olulised (p < 0,05).

Ovulatsiooni induktsiooni osas oli Puregon’i puhul uriinist eraldatud FSH-ga vorreldes vaiksem
keskmine koguannus ja lihem keskmine raviperioodi kestus.


https://view.officeapps.live.com/op/view.aspx?src=https%3A%2F%2Fwww.ema.europa.eu%2Fen%2Fdocuments%2Ftemplate-form%2Fqrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx&wdOrigin=BROWSELINK
https://view.officeapps.live.com/op/view.aspx?src=https%3A%2F%2Fwww.ema.europa.eu%2Fen%2Fdocuments%2Ftemplate-form%2Fqrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx&wdOrigin=BROWSELINK

Tabel 2: Uuringu nr 37 609 (randomiseeritud uuring, milles vorreldi Puregon’i ning uriinist eraldatud

FSH ohutust ja tdhusust ovulatsiooni induktsioonis) tulemused.

Puregon u-FSH
(n =105) (n = 66)
Keskmine folliikulite arv >12mm 3,6% 2,6
>15mm 2,0 1,7
>18 mm 1,1 0,9
Keskmine koguannus (RU)? 750* 1035
Keskmine raviperioodi kestus (paevades) 2 10,0* 13,0

* Erinevused kahe riihma vahel olid statistiliselt olulised (p < 0,05).

@ Hdlmab indutseeritud ovulatsiooniga naisi (Puregon, n = 76; u-FSH, n = 42).

5.2 Farmakokineetilised omadused

Imendumine

Parast Puregon’i subkutaanset manustamist, saabub FSH maksimaalne kontsentratsioon plasmas
umbes 12 tunniga. Aeglase vabanemise tdttu stistekohalt ning poolvéartusaja tottu, mis on umbes
40 tundi (12...70 tundi), jadb FSH kdrge tase piisima 24...48 tunniks. Tingituna suhteliselt pikast
poolvaértusajast viib sama annuse korduv manustamine FSH plasmakontsentratsiooni umbes
1,5...2,5 korda kérgemaks, kui see on pérast tksikannuse manustamist. Selline suurenemistendents

lubab saavutada FSH terapeutilise kontsentratsiooni.

Subkutaanselt manustatud Puregon’i absoluutne biosaadavus on umbes 77%.

Jaotumine, biotransformatsioon ja eritumine

Rekombinantne FSH on biokeemiliselt vdga sarnane uriinis esineva inimese FSH-ga ja see jaotub,

metaboliseerub ja eritub samal viisil.

5.3  Prekliinilised ohutusandmed

Puregon’i iikksikannuste manustamisel on rottidel toksikoloogiline toime mitteoluline. Korduva
manustamise korral kogustes, mis Uletavad 100 korda inimesele m&eldud annuse on rottidel (kahe

nadala véltel) ja koertel (13 n&dalat) leitud, et Puregon ei indutseeri toksikoloogiliselt

markimisvéirseid toimeid. Ames’i testis ja in vitro kromosoomiaberratsioonitestis ei omanud Puregon

mutageenset toimet.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Puregon sustelahus sisaldab:
Sahharoos

Naatriumtsitraat
L-metioniin

Pollisorbaat 20
Bensuilalkohol

Sustevesi.

pH tase voib olla reguleeritud naatriumhudroksiidi ja/vdi soolhappega.

6.2 Sobimatus

Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda ravimpreparaati teiste ravimitega segada.

6.3 Kolblikkusaeg

3 aastat.
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Kui kolbampulli kummikate on néelaga labistatud, vdib ravimit séilitada maksimaalselt 28 péeva.
6.4  Sailitamise eritingimused

Hoida kiilmkapis (2°C...8°C).

Mitte lasta kiilmuda.

Hoida kolbampull véalispakendis.

Patsiendi mugavuse huvides voib patsient Puregon’i séilitada temperatuuril mitte tile 25°C mitte
kauem kui 3 kuud.

Sailitamistingimused pérast ravimpreparaadi esmast avamist vt 16ik 6.3.

6.5 Pakendiiseloomustus ja sisu

Puregon 300 RU/0,36 ml siistelahus

Puregon’i siistelahuse 300 RU/0,36 ml karp sisaldab 1 kolbampulli (1,5 ml) follitropiin beetat ja

6 ststendela kasutamiseks koos Puregon Pen pensusteliga.

Kolbampullid on valmistatud varvitust hiudrolutilisest (Tup 1) klaasist, kaetud halli kummiklapiga ja
kummitihendiga I8hestatud alumiiniumkorgiga.

Kolbampullid sisaldavad vdhemalt 400 RU FSH-d 0,480 ml vesilahuses, mis on piisav 300 RU neto
koguannuseks.

Puregon 600 RU/0,72 ml siistelahus

Puregon’i siistelahuse 600 RU/0,72 ml karp sisaldab 1 kolbampulli (1,5 ml) follitropiin beetat ja

6 slistendela kasutamiseks koos Puregon Pen pensiisteliga.

Kolbampullid on valmistatud varvitust hudroltutilisest (TUup 1) klaasist, kaetud halli kummiklapiga ja
kummitihendiga I8hestatud alumiiniumkorgiga.

Kolbampullid sisaldavad vahemalt 700 RU FSH-d 0,840 ml vesilahuses, mis on piisav 600 RU neto
koguannuseks.

Puregon 900 RU/1,08 ml siistelahus

Puregon’i siistelahuse 900 RU/1,08 ml karp sisaldab 1 kolbampulli (1,5 ml) follitropiin beetat ja

9 slistendela kasutamiseks koos Puregon Pen pensiisteliga.

Kolbampullid on valmistatud varvitust hidroltutilisest (Tudp 1) Klaasist, kaetud halli kummiklapiga ja
kummitihendiga I8hestatud alumiiniumkorgiga.

Kolbampullid sisaldavad vahemalt 1025 RU FSH-d 1,230 ml vesilahuses, mis on piisav 900 RU neto
koguannuseks.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi havitamiseks ja kasitlemiseks

Mitte kasutada kui lahus sisaldab osakesi vdi on hagune.

Puregon sustelahus on m@eldud kasutamiseks Puregon Pen pensusteliga. Pensusteli kasutusjuhendit
tuleb hoolikalt jargida.

Ohumullid tuleb kolbampullist enne siistimist eemaldada (vaata juhendit pensiisteli kasutamise kohta).
Véike kogus Puregon sistelahust v8ib jadda kolbampulli peale ravi I6petamist isegi siis, kui kdik
annused on antud korrektselt. Patsiente tuleb juhendada, et nad ei Uritaks kasutada jéarelejaanud
Puregon sustelahust, vaid kolbampull tuleb korralikult dra visata.

Tuhje kolbampulle ei tohi uuesti taita.

Puregon’i kolbampullid pole mdeldud iihegi teise ravimi segamiseks kolbampullides.

Hévitage kasutatud ndelad vahetult parast ststimist.

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb havitada vastavalt kohalikele nduetele.

7. MUUGILOA HOIDJA

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
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5349 AB Oss
Holland
8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

Puregon 300 RU/0,36 ml siistelahus
EU/1/96/008/038

Puregon 600 RU/0,72 ml siistelahus
EU/1/96/008/039

Puregon 900 RU/1,08 ml siistelahus
EU/1/96/008/041

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Miugiloa esmase véljastamise kuupéev: 3. mai 1996

Muugiloa viimase uuendamise kuupéev: 29. mai 2006

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

PP.KK.AAAA

Téapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:
https://www.ema.europa.eu.
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Il LISA
BIOLOOGILIS(T)E TOIMEAINE(TE) TOOTJA(D) JA
RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST
VASTUTAV(AD) TOOTJA(D)

HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE
KASUTAMISE TINGIMUSED JA PIIRANGUD
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A. BIOLOOGILIS(T)E TOIMEAINE(TE) TOOTJA(D) JA RAVIMIPARTII
KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV(AD) TOOTJA(D)

Bioloogilise toimeaine tootja nimi ja aadress

N.V. Organon

Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss
Vollenhovermeer 2 5347 JV Oss
Holland

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Holland

B. HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Piiratud tingimustel véljastatav retseptiravim (vt | lisa: Ravimi omaduste kokkuvdte, 16ik 4.2).

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED
. Perioodilised ohutusaruanded

Nouded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on satestatud
direktiivi 2001/83/EU artikli 107¢ punkti 7 kohaselt liidu kontrollpdevade loetelus (EURD loetelu) ja
iga hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

. Riskijuhtimiskava

Miugiloa hoidja peab ndutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed labi viima
vastavalt magiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis
tahes jargmistele ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:
e Euroopa Ravimiameti ndudel,
o kui muudetakse riskijuhtimissusteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis voib oluliselt mdjutada
riski/kasu suhet, v8i kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse vGi riski minimeerimise) eesmark.
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11 LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

TEKST VALISPAKENDIL Puregon 300 RU/0,36 ml 1 kolbampull

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Puregon 300 RU/0,36 ml siistelahus
follitropiin beeta

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

400 RU rekombinantse FSH aktiivsust/0,480 ml
Neto sisaldus 300 RU

3. ABIAINED

Abiained: sahharoos, naatriumtsitraat, L-metioniin, poltsorbaat 20 ja bensitlalkohol slstevees;
naatriumhudroksiid ja/vdi soolhape pH korrigeerimiseks.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus
1 kolbampull
2 pakendit, igaiihes 3 stistlandela

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne (s.c.)
Kasutamiseks ainult koos Puregon Pen’iga.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:
Kui kolbampulli kummikate on ndelaga labistatud, voib ravimit séilitada maksimaalselt 28 péeva.

17



9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Sailitamistingimused apteekrile
Hoida temperatuuril 2°C...8°C (kiilmkapis). Mitte lasta kiilmuda.

Sailitamistingimused patsiendile

Teil on kaks valikut:

1. Hoida temperatuuril 2°C...8°C (kiilmkapis). Mitte lasta kiilmuda.

2. Hoida thekordse ajavahemiku jooksul temperatuuril kuni 25°C mitte tile 3 kuu.
Hoida kolbampull véalispakendis.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

‘ 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Holland

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/96/008/038

13. PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pohjendus Braille’ mitte lisamiseks.

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-VOOTKOOD

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

TEKST KOLBAMPULLIL Puregon 300 RU/0,36 ml

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

Puregon 300 RU/0,36 ml siistevedelik
follitropiin beeta

S.C.

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

0,480 ml

6. MUU

Organon
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

TEKST VALISPAKENDIL Puregon 600 RU/0,72 ml 1 kolbampull

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Puregon 600 RU/0,72 ml siistelahus
follitropiin beeta

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

700 RU rekombinantse FSH aktiivsust/0,840 ml
Neto sisaldus 600 RU

3. ABIAINED

Abiained: sahharoos, naatriumtsitraat, L-metioniin, poltsorbaat 20 ja bensltlalkohol slstevees;
naatriumhudroksiid ja/vdi soolhape pH korrigeerimiseks.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus
1 kolbampull
2 pakendit, igaiihes 3 stistlandela

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne (s.c.)
Kasutamiseks ainult koos Puregon Pen’iga.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:
Kui kolbampulli kummikate on ndelaga labistatud, voib ravimit séilitada maksimaalselt 28 péeva.

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
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Sailitamistingimused apteekrile
Hoida temperatuuril 2°C...8°C (kiilmkapis). Mitte lasta kiilmuda.

Sailitamistingimused patsiendile

Teil on kaks valikut:

1. Hoida temperatuuril 2°C...8°C (kiilmkapis). Mitte lasta kiilmuda.

2. Hoida tihekordse ajavahemiku jooksul temperatuuril kuni 25°C mitte le 3 kuu.
Hoida kolbampull véalispakendis.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Holland

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/96/008/039

13.  PARTII NUMBER

Lot

‘ 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

PBhjendus Braille’ mitte lisamiseks.

17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-VOOTKOOD

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

TEKST KOLBAMPULLIL Puregon 600 RU/0,72 ml

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

Puregon 600 RU/0,72 ml siistevedelik
follitropiin beeta

S.C.

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

0,840 ml

6. MUU

Organon
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

TEKST VALISPAKENDIL Puregon 900 RU/1,08 ml 1 kolbampull

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Puregon 900 RU/1,08 ml siistelahus
follitropiin beeta

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1025 RU rekombinantse FSH aktiivsust/1,230 ml
Neto sisaldus 900 RU

3. ABIAINED

Abiained: sahharoos, naatriumtsitraat, L-metioniin, poltsorbaat 20 ja bensitlalkohol slstevees;
naatriumhudroksiid ja/vdi soolhape pH korrigeerimiseks.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus
1 kolbampull
3 pakendit, igalihes 3 sustlandela

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne (s.c.)
Kasutamiseks ainult koos Puregon Pen’iga.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:
Kui kolbampulli kummikate on ndelaga labistatud, voib ravimit séilitada maksimaalselt 28 péeva.

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
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Sailitamistingimused apteekrile
Hoida temperatuuril 2°C...8°C (kiilmkapis). Mitte lasta kiilmuda.

Sailitamistingimused patsiendile

Teil on kaks valikut:

1. Hoida temperatuuril 2°C...8°C (kiilmkapis). Mitte lasta kiilmuda.

2. Hoida tihekordse ajavahemiku jooksul temperatuuril kuni 25°C mitte le 3 kuu.
Hoida kolbampull véalispakendis.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Holland

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/96/008/041

13.  PARTII NUMBER

Lot

‘ 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

PBhjendus Braille’ mitte lisamiseks.

17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-VOOTKOOD

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

TEKST KOLBAMPULLIL Puregon 900 RU/1,08 mi

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

Puregon 900 RU/1,08 ml siistevedelik
follitropiin beeta

S.C.

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

1,230 mi

6. MUU

Organon
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B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Puregon 300 RU/0,36 ml sustelahus

Puregon 600 RU/0,72 ml sustelahus

Puregon 900 RU/1,08 ml suistelahus
follitropiin beeta

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

o Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

o Kui teil on lisakiisimusi, pidage nGu oma arsti vOi apteekriga.

o Ravim on valja kirjutatud tksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnédhud on sarnased.

o Kui teil tekib ksk6ik milline kGrvaltoime, pidage nbu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime
vOib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Puregon ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Puregon’i kasutamist
Kuidas Puregon’i kasutada

V6imalikud kdrvaltoimed

Kuidas Puregon’i sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

RS NS

1. Mis ravim on Puregon ja milleks seda kasutatakse
Puregon sustelahus sisaldab follitropiin beetat — tuntud kui folliikuleid stimuleeriv hormoon (FSH).

FSH kuulub gonadotropiinide riihma, millel on téhtis osa naise viljastumis- ja stinnitamisvdimele.
Naistel on FSH vajalik folliikulite kasvuks ja arenguks munasarjades. Folliikulid on vaikesed
timmargused pdiekesed, milles paiknevad munarakud. Meestel on FSH vajalik sperma
produktsiooniks.

Puregon’i kasutatakse viljatuse raviks jargnevates olukordades:

Naised

Naistel, kellel ei toimu ovulatsiooni ja kes ei allu ravile klomifeentsitraadiga voib Puregon’i kasutada
ovulatsiooni esilekutsumiseks.

Puregon’i kasutatakse multiiplite folliikulite arenemise indutseerimiseks seoses kunstliku viljastamise
protseduuridega (nt in vitro fertilisatsioon ja teised meetodid).

Mehed
Meestel, kes on viljatud hormoonide tasemete languse tottu, vdib Puregon’i kasutada sperma
produktsiooni soodustamiseks.

2. Mida on vaja teada enne Puregon’i kasutamist
Puregon’i ei tohi kasutada

Kui:

. olete follitropiin beeta voi Puregon’i mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline

o teil on munasarja-, rinnan&arme-, emaka-, testise- v0i ajukasvaja (hupofudisi- voi
hipotaalamuse)

o teil esineb teadmata pdhjusega, tugev voi ebaregulaarne tupekaudne veritsus

. teil on munasarjad, mis ei to6ta sellise seisundi tdttu, mida nimetatakse esmaseks munasarja
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puudulikkuseks

o teil on munasarja tsustid v8i laienenud munasarjad, mis ei ole seotud politsistiliste munasarjade
siindroomiga

o teil on suguorganite vaararendid, mis muudavad normaalse raseduse vBimatuks

. teil on emaka fibroidkasvajad, mis muudavad normaalse raseduse v8imatuks

o te olete mees ning olete viljatu sellise seisundi tdttu, mida nimetatakse primaarseks
testikulaarseks puudulikkuseks.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Enne Puregon’i kasutamist pidage ndu oma arstiga:

o kui teil on olnud allergiline reaktsioon teatud antibiootikumidele (neomiitsiinile ja/voi
streptomdtsiinile)

kui teil on ajuripatsi v0i hupotalamuse talitluse haired

kui teil on kilpn&érme alatalitlus (hlpotireoidism)

kui teie neerupealised ei to0ta vajalikul méaaral (adrenokortikaalne puudulikkus)

kui teil on vere prolaktiinitase kdrge (huperprolaktineemia)

kui teil on m8ni muu meditsiiniline seisund (nditeks suhkurtdbi, sidamehaigus v6i mis tahes
muu pikaajaline haigus).

Kui olete naine:

Munasarjade hiperstimulatsiooni siindroom (Ovarian Hyperstimulation Syndrome, OHSS)

Teie arst kontrollib regulaarselt ravitoimeid, et oleks voimalik valida igaks paevaks Puregon’i dige
annus. Teil vBidakse teostada regulaarseid munasarjade ultraheliuuringuid. Teie arst vdib kontrollida
ka hormoonisisaldust veres. See on véga téhtis, sest FSH liiga suur annus vib tekitada
harvaesinevaid, kuid tdsiseid tusistusi, mille puhul on munasarjad tlestimuleeritud ja kasvavad
folliikulid muutuvad suuremaks kui tavaliselt. Sellist t6sist haigusseisundit nimetatakse munasarjade
hiperstimulatsiooni sindroomiks (OHSS). Harvadel juhtudel v6ib raske OHSS olla eluohtlik. OHSS
pohjustab vedeliku ootamatut kogunemist kdhu- ja rinnapiirkonnas ning vdib pdhjustada verehilivete
moodustumist. VVdtke otsekohe Uhendust oma arstiga, kui te markate kéhupiirkonna olulist turset,
kdhuvalu, iiveldust, oksendamist, vedeliku kogunemisest tingitud ootamatut kehakaalutdusu,
kdhulahtisust, vdhenenud uriinieritust v8i hingamisraskust (vt ka 16ik 4 ,,Vdimalikud korvaltoimed*).
- FSH ravile reageerimise regulaarne jalgimine aitab ennetada munasarjade Glestimulatsiooni. Votke
otsekohe lhendust oma arstiga, kui teil on kdhuvalud, aga ka siis, kui see ilmneb mdni paev parast
viimast sUsti.

Mitmikrasedus vdi sinnidefektid

Parast ravi gonadotropiini preparaatidega on suurem tdendosus mitmikraseduseks, isegi juhul, kui
emakasse siiratakse ainult tiks embriio. Mitmikrasedus suurendab tervisekahjustuste riski siinnituse
ajal nii emale kui ka lastele. Lisaks, mitmikrasedused ja kunstliku viljastamise protseduuris osalevate
patsientide omadused (nt naise vanus, sperma omadused, mdlema vanema geneetiline taust), vfivad
olla seotud suurenenud stinnidefektide riskiga.

Rasedusaegsed tusistused

Emakavalise raseduse (ektoopilise raseduse) risk on kergelt suurenenud. Seetdttu peab teie arst
varakult tegema ultraheliuuringu, et valistada emakavaline rasedus.

Viljatusravi labivatel naistel vdib esineda ménevdrra suurem nuristinnituse voimalus.

Verehtitbed (tromboos)
Ravi Puregon’iga, nagu ka rasedus ise, vOib suurendada tromboosi tekke vdimalust. Tromboos on
verehliiivete moodustumine veresoontes.

Trombid vdivad pohjustada raskeid meditsiinilisi seisundeid, nagu:

o ummistus kopsudes (kopsuembol)
o insult
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o stiidameinfarkt
o veresoonega seotud haigusseisundid (tromboflebiit)
o puudulik vereringe (slivaveeni tromboos), mille tulemuseks vdib olla kde vdi jala kaotamine.

Enne ravi alustamist pidage nbu oma arstiga, eriti:

. kui te teate, et teil on suurenenud tromboosi tekke voimalus
o kui teil vdi teie lahisugulastel on kunagi olnud tromboos

o kui te olete vaga Ulekaaluline.

Munasarjade torsioon

Pérast ravi gonadotropiinidega (sh Puregon’iga) on esinenud munasarjade torsiooni. Munasarjade
torsioon on munasarjade keerdumine. Munasarjade keerdumine vdib pdhjustada munasarjade
verevarustuse 16ppemist.

Enne ravi alustamist selle ravimiga pidage néu oma arstiga:
o kui teil on kunagi esinenud OHSS-i

kui te olete rase vdi arvate end olevat rase

kui teile on kunagi tehtud kdhupiirkonna operatsioone
kui teil on kunagi esinenud munasarja keerdumist

kui teil on olnud v&i on praegu munasarja(de) tsiste.

Munasarjade ja muud reproduktiivsiisteemi kasvajad
Viljatusravi saavatel naistel on teatatud munasarjade ja teistest reproduktiivsusteemi kasvajatest. Ei ole
teada, kas ravi viljatusravimitega suurendab riski nende kasvajate tekkeks viljatutel naistel.

Muud meditsiinilised seisundid

Lisaks teavitage enne selle ravimi kasutamist oma arsti:

. kui teile on arst 6elnud, et rasedus voib olla teile ohtlik.

Kui olete mees:

Mehel, kelle on veres liiga suur FSH sisaldus

Suurenenud FSH (folliikuleid stimuleeriv hormoon) tase vereseerumis on munandite kahjustuse
tunnus. Sel juhul pole Puregon tavaliselt efektiivne. Ravi tulemuste kontrollimiseks v@ib arst paluda
anda spermaproovi analtiiisimiseks kuus kuud pérast ravi algust.

Lapsed ja noorukid
Puudub Puregon’i asjakohane kasutus lastel ja noorukitel.

Muud ravimid ja Puregon

Teatage oma arstile vGi apteekrile, kui te votate voi olete hiljuti vétnud vdi kavatsete v6tta mis tahes
muid ravimeid.

Kui Puregon’i kasutatakse koos klomifeentsitraadiga, voib Puregon’i toime tugevneda. Kui on antud
GnRH agonisti (varajase ovulatsiooni véltimiseks kasutatav ravim), voivad olla vajalikud Puregon’i
suuremad annused.

Rasedus ja imetamine

Enne ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Te ei tohi Puregon’i kasutada, kui te olete
juba rase v0i arvate end olevat rase.

Puregon vodib avaldada mdju rinnapiima tootlusele. On ebatBen&oline, et Puregon eritub rinnapiima.
Kui te toidate last rinnaga, 6elge seda oma arstile enne Puregon’i kasutamist.
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Autojuhtimine ja masinatega tootamine
On ebatben&oline, et Puregon mdjutab teie autojuhtimise v6i masinate kasitsemise vdimet.
Puregon sisaldab bensttlalkoholi

Ravim sisaldab 10 mg bensiitlalkoholi Ghes milliliitris.

Bensiiulalkohol vGib pbhjustada allergilisi reaktsioone.

Pidage ndu oma arsti v@i apteekriga, kui teil on maksa- v8i neeruhaigus. Suurtes kogustes manustatud
benstitlalkohol vdib koguneda teie organismi ja pohjustada kérvaltoimeid (nn ,,metaboolne atsidoos®).
Pidage ndu oma arsti vOi apteekriga, kui olete rase vdi imetate. Suurtes kogustes manustatud
bensiiiilalkohol vdib koguneda teie organismi ja pdhjustada korvaltoimeid (nn ,,metaboolne atsidoos®).

Puregon sisaldab naatriumi

Ravim sisaldab vahem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi thes sistes, see tahendab pGhimatteliselt
,,haatriumivaba“.

3. Kuidas Puregon’i kasutada

Kasutage seda ravimit alati tpselt nii nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Annustamine naistel

Teie algannuse otsustab teie arst. Seda annust saab reguleerida raviperioodi kdigus. Raviskeemi
edasised uksikasjad on antud allpool.
Esinevad suured naistevahelised erinevused munasarjade tundlikkuses FSH-le, mis teeb v8imatuks
méérata kdikide patsientide jaoks sobivat annustamisskeemi. Et leida dige annus, jalgib teie arst teie
folliikulite kasvu ultraheliuuringuga ning dstradiooli (naissuguhormoon) sisalduse md6tmisega veres.
o Naised, kellel ei toimu ovulatsiooni
Algannus madratakse arsti poolt. Seda annust manustatakse seitsme péeva jooksul. Kui puudub
munasarjade vastus, siis suurendatakse paevast annust jark-jargult, kuni folliikulite kasv ja/vdi
oOstradiooli kontsentratsioon vereplasmas néitab parajat vastust. Péevast annust sailitatakse kuni
folliikulite suurus on paras. Tavaliselt piisab 7- kuni 14-paevasest ravist. Siis 18petatakse
Puregon-ravi ning ovulatsioon kutsutakse esile inimese kooriongonadotropiini (hCG)
andmisega.
o Meditsiiniline kunstliku viljastamise programm (naiteks IVF)
Algannus madratakse arsti poolt. Seda annust manustatakse véhemalt esimese nelja pdeva
jooksul. Parast seda voib teie annust kohandada s6ltuvalt teie munasarjade vastusest. Kui esineb
klllaldane arv parajas suuruses folliikuleid, siis folliikulite kiipsemise I6ppfaas kutsutakse esile
hCG andmisega. Munarak(k)u(de) taastumine toimub 34...45 tundi hiljem.

Annustamine meestel

Puregon’i méiratakse tavaliselt annuses 450 RU nadalas, enamasti kolmes 150 RU annuses
kombinatsioonis teise hormooniga (hCG) vihemal 3...4 kuu jooksul. Raviperiood vdrdub sperma
arengu ajaga ning ajaga, millal on vdimalik oodata paranemist. Kui pérast seda perioodi ei ole teie
sperma produktsioon alanud, vdib ravi jatkata vahemalt 18 kuu jooksul.

Kuidas tehakse sisted
Puregon sustelahus kolbampullis on vélja téotatud kasutamiseks Puregon Pen-is. Pensiisteli
kasutusjuhendit tuleb hoolikalt jargida. Arge kasutage kolbampulle, kui lahus sisaldab sadestunud

osakesi vOi on hagune.
Kasutades pensustelit v8ib nahaalust siisti (nt alakdht) teha teie partner vdi teie ise. Arst seletab teile,
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millal ja kuidas seda teha. Kui te siistite Puregon’i endale ise, jargige hoolikalt juhiseid, et manustada
Puregon’i digesti ja minimaalse ebamugavusega.

Puregon’i esimene siist peab olema tehtud ainult arsti voi meditsiinide juuresolekul.

Vaike kogus ravimit voib ja&da kolbampulli peale ravi Idpetamist isegi siis, kui kdik annused on
tehtud korrektselt. Arge proovige jarelejaanud ravimit kasutada. Peale viimase annuse manustamist
tuleb kolbampull korralikult &ra visata.

Kui te kasutate Puregon’i rohkem, kui ette ndhtud

Réaakige sellest kohe oma arstile.

Liiga suur Puregon’i annus v3ib tekitada OHSS-i. Seda v0ib tunda kdhuvaluna. Kui te muretsete
kdhuvalude parast, radkige sellest otsekohe oma arstile. Vaadake ka 18ik 4 ,,V&imalikud
korvaltoimed®.

Kui te unustate Puregon’i kasutada

Arge votke kahekordset annust, kui annus jai eelmisel korral vétmata.
- Votke ihendust oma arstiga.

Kui teil on lisakusimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arstiga.

4. Voimalikud kdrvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kbrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Teatage kohe oma arstile, kui mérkate jargmist:
Tasise allergilise reaktsiooni (anaftlaktiline reaktsioon) néhud, nagu n&o, huulte, kurgu voi keele
paistetus, mis pdhjustab neelamis- vdi hingamisraskust, hingeldus, teadvusekaotuse tunne.

Rasked kdrvaltoimed naistel

FSH ravi uks komplikatsioone on munasarjade hliperstimulatsioon. Munasarjade Glestimulatsioon vGib
areneda meditsiiniliseks seisundiks nimega OHSS, mis v@ib olla raske meditsiiniline probleem. Selle
riski saab vahendada folliikulite arengu hoolika jalgimisega ravi ajal. Teie arst teeb teie munasarjadest
ultraheliuuringuid, et hoolikalt jalgida kiipsevate folliikulite arvu. Teie arst v8ib kontrollida ka
hormoonisisaldust veres. K8huvalu, iiveldus vdi k6hulahtisus on esimesed siimptomid. Raskematel
juhtudel v6ivad slimptomiteks olla munasarjade laienemine, vedeliku kogunemine kdhus ja/voi
rindkeres (mis vBib pBhjustada ootamatut kehakaalu tdusu vedeliku kogunemise tGttu) ning
verehllvete tekkimine veresoontes. Vt I6ik 2 ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud*.

- V0tke otsekohe Gihendust oma arstiga, kui teil esinevad kdhuvalud vdi mdni teistest munasarjade
hiperstimulatsiooni simptomitest, samuti kui need stimptomid esinevad mdni paev pérast viimast
sisti.

Kui olete naine

Sageli esinevad kérvaltoimed (voivad tekkida kuni 1 inimesel 10-st):

- Peavalu

- Sustekoha reaktsioonid (nagu sinised plekid, valu, punetus, paistetus ja stigelemine)
- Ovaariumide hiperstimulatsiooni sindroom (OHSS)

- Vaagnapiirkonna valu

- Kdhuvalu ja/vli puhitus

Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed (voivad tekkida kuni 1 inimesel 100-st):

- Rindu puudutavad kaebused (sh hellus)

- Kdhulahtisus, kdhukinnisus v6i ebamugavustunne kéhus

- Emaka suurenemine

- Halb enesetunne

- Ulitundlikkusreaktsioonid (nagu 166ve, punetus, ndgestdbi ja siigelemine)
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- Munasarjade tststid vdi munasarjade suurenemine
- Munasarjade torsioon (munasarjade keerdumus)
- Vaginaalne veritsus

Harva esinevad kdrvaltoimed (vbivad tekkida kuni 1 inimesel 1000-st):
- Verehiilibed (see voib tekkida ka munasarjade soovimatu tlestimulatsiooni puudumisel, vt
16ik 2 ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud*)

Teadmata esinemissagedusega kdrvaltoimed (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):
- Allergilised reaktsioonid:
o néo, huulte, kurgu vGi keele paistetus, mis pdhjustab neelamis- vdi hingamisraskust,
hingeldus
o kahvatu nahk, nork ja kiire pulss voi teadvusekaotuse tunne.

Teatatud on ka emakavélisest rasedusest (ektoopilisest rasedusest), abordist ja mitmikrasedusest. Neid
korvaltoimeid ei seostata Puregon’i kasutamisega, vaid kunstliku viljastamise ja/voi jargneva
rasedusega.

Kui olete mees:

Sageli esinevad kdrvaltoimed (vdivad tekkida kuni 1 inimesel 10-st):

- Akne

- Sustekoha reaktsioonid (nagu sustekoha kdvaks tdmbumine ja valu)
- Peavalu

- Lodve

- Rinnandarmete mdningane suurenemine

- Munandimanuse tsust

Teadmata esinemissagedusega kdrvaltoimed (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):
- Allergilised reaktsioonid:
o néo, huulte, kurgu vGi keele paistetus, mis pdhjustab neelamis- vdi hingamisraskust,
hingeldus
o kahvatu nahk, ndrk ja kiire pulss voi teadvusekaotuse tunne.

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime vdib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teatada riikliku
teavitussiisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Puregon’i séilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Séilitamistingimused apteekrile

Hoida temperatuuril 2°C...8°C (kiilmkapis).

Mitte lasta killmuda.

Séilitamistingimused patsiendile

Teil on kaks valikut:

1. Hoida temperatuuril 2°C...8°C (kiilmkapis). Mitte lasta kiilmuda.

2. Hoida tihekordse ajavahemiku jooksul temperatuuril kuni 25°C (toatemperatuuril) mitte tle
3 kuu.

Tehke pakendile marge, kui te alustate ravimi séilitamist kiilmkapist véljas.

Hoida kolbampull vélispakendis.

Kui kolbampulli kummikate on ndelaga labistatud, voib ravimit séilitada maksimaalselt 28 péeva.

32


https://view.officeapps.live.com/op/view.aspx?src=https%3A%2F%2Fwww.ema.europa.eu%2Fen%2Fdocuments%2Ftemplate-form%2Fqrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx&wdOrigin=BROWSELINK
https://view.officeapps.live.com/op/view.aspx?src=https%3A%2F%2Fwww.ema.europa.eu%2Fen%2Fdocuments%2Ftemplate-form%2Fqrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx&wdOrigin=BROWSELINK

Palun mérkige kolbampulli esmakordse kasutamise kuupédev annustamistabelisse, nagu on ndidatud
Puregon Pen-i kasutusjuhendis.

Arge kasutage Puregon’i pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud sildil parast "EXP’ ja karbil pirast
’Kolblik kuni:’. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

Havitage kasutatud ndelad vahetult parast sustimist.
Arge segage uhtki teist ravimit kolbampulli. Ttihje kolbampulle ei tohi uuesti taita.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas havitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave
Mida Puregon sisaldab

. Uks kolbampull sisaldab toimeainet follitropiin beeta, mis on tuntud, kui folliikuleid stimuleeriv
hormoon (FSH) 833 RU/ml suistelahus.

o Teised koostisosad on sahharoos, naatriumtsitraat, L-metioniin, poliisorbaat 20 ja
benstillalkohol siistevees. pH tase v6ib olla reguleeritud naatriumhidroksiidi ja/vGi
soolhappega.

Kuidas Puregon vélja ndeb ja pakendi sisu

Puregoni sustelahus (slistevedelik) on selge, varvusetu vedelik ja on saadaval klaasist kolbampullis.
Pakendis on 1 kolbampull.

Miudgiloa hoidja ja tootja
N.V. Organon
Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Holland

Lisakusimuste tekkimisel selle ravimi kohta péérduge palun midgiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Organon Belgium Organon Pharma B.V. Lithuania atstovybé
Tél/Tel: 0080066550123 (+32 2 2418100) Tel.: +370 52041693
dpoc.benelux@organon.com dpoc.lithuania@organon.com

Bbarapust Luxembourg/Luxemburg

Opranon (M.A.) b.B. - xion benrapus Organon Belgium

Ten.: +359 2 806 3030 Tél/Tel: 0080066550123 (+32 2 2418100)
dpoc.bulgaria@organon.com dpoc.benelux@organon.com

Ceska republika Magyarorszag

Organon Czech Republic s.r.o. Organon Hungary Kft.

Tel: +420 277 051 010 Tel.: +36 1 766 1963
dpoc.czech@organon.com dpoc.hungary@organon.com

Danmark Malta

Organon Denmark ApS Organon Pharma B.V., Cyprus branch
TIf: +45 4484 6800 Tel: +356 2277 8116
dpoc.dk.is@organon.com dpoc.cyprus@organon.com
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Deutschland
Organon Healthcare GmbH

Tel.: 0800 3384 726 (+49 (0) 89 2040022 10)

dpoc.germany@organon.com

Eesti

Organon Pharma B.V. Estonian RO
Tel: +372 66 61 300
dpoc.estonia@organon.com

EMLGda

BIANEE A.E.

TnA: +30 210 80091 11
Mailbox@vianex.gr

Espafia

Organon Salud, S.L.

Tel: +34 91591 12 79
organon_info@organon.com

France
Organon France
Teél: +33 (0) 1 57 77 32 00

Hrvatska

Organon Pharma d.o.o.
Tel: +385 1 638 4530
dpoc.croatia@organon.com

Ireland

Organon Pharma (Ireland) Limited
Tel: +353 15828260
medinfo.ROI@organon.com

island
Vistor ehf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

Organon ltalia S.r.l.

Tel: +39 06 90259059
dpoc.italy@organon.com

Kvnpog

Organon Pharma B.V., Cyprus branch
TnA: +357 22866730
dpoc.cyprus@organon.com
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Nederland

N.V. Organon

Tel: 00800 66550123

(+32 2 2418100)
dpoc.benelux@organon.com

Norge

Organon Norway AS

TIf: +47 24 14 56 60
dpoc.norway@organon.com

Osterreich

Organon Healthcare GmbH
Tel: +49 (0) 89 2040022 10
dpoc.austria@organon.com

Polska

Organon Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 306 57 64
dpoc.poland@organon.com

Portugal

Organon Portugal, Sociedade Unipessoal Lda.
Tel: +351 218705500

geral_pt@organon.com

Romania

Organon Biosciences S.R.L.
Tel: +40 21 527 29 90
dpoc.romania@organon.com

Slovenija

Organon Pharma B.V., Oss, podruznica Ljubljana
Tel: +386 1 300 10 80
dpoc.slovenia@organon.com

Slovenska republika
Organon Slovakias. r. o.
Tel: +421 2 44 88 98 88
dpoc.slovakia@organon.com

Suomi/Finland

Organon Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0) 29 170 3520
dpoc.finland@organon.com

Sverige

Organon Sweden AB

Tel: +46 8 502 597 00
dpoc.sweden@organon.com



Latvija

Arvalsts komersanta “Organon Pharma B.V.”
parstavnieciba

Tel: +371 66968876
dpoc.latvia@organon.com

Infoleht on viimati uuendatud KK.AAAA.

Muud teabeallikad
Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: https://www.ema.europa.eu.
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