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1. A GYOGYSZER NEVE

Fertavid 50 NE/0,5 ml oldatos injekcid
Fertavid 75 NE/0,5 ml oldatos injekcid
Fertavid 100 NE/0,5 ml oldatos injekcio
Fertavid 150 NE/0,5 ml oldatos injekcio
Fertavid 200 NE/0,5 ml oldatos injekcio

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Fertavid 50 NE/0,5 ml oldatos injekcid

Egy injekcids tiveg 50 NE rekombinans follikulus stimulalé hormont (FSH) tartalmaz 0,5 ml vizes
oldatban. Ez megfelel 100 NE/ml erésségnek. Egy injekcios iiveg 5 mikrogramm fehérjét tartalmaz
(specifikus in vivo bioaktivitdsa megkdzelitdleg 10 000 NE FSH/mg fehérje). Az oldatos injeke16
tartalmazza a béta-follitropin hatéanyagot, amit génsebészeti modszerekkel termelnek egy kinai
horesodg petefészek (chinese hamster ovary, CHO) sejtvonalban.

Fertavid 75 NE/0.5 ml oldatos injekcid

Egy injekcids liveg 75 NE rekombinans follikulus stimulalé hormont (FSH) tartalmaz 0,5 ml vizes
oldatban. Ez megfelel 150 NE/ml er6sségnek. Egy injekcios liveg 7,5 mikrograriim fehérjét tartalmaz
(specifikus in vivo bioaktivitdsa megkdzelitdleg 10 000 NE FSH/mg fehétje)."Az oldatos injekciod
tartalmazza a béta-follitropin hatdanyagot, amit génsebészeti modszereklsel termelnek egy kinai
horesog petefészek (chinese hamster ovary, CHO) sejtvonalban.

Fertavid 100 NE/0.5 ml oldatos injekcid

Egy injekcids iiveg 100 NE rekombinans follikulus stimulald hormont (FSH) tartalmaz 0,5 ml vizes
oldatban. Ez megfelel 200 NE/ml er6sségnek. Egy injekcios-iveg 10 mikrogramm fehérjét tartalmaz
(specifikus in vivo bioaktivitasa megkozelitdleg 10 000 NE FSH/mg fehérje). Az oldatos injekcio
tartalmazza a béta-follitropin hatdanyagot, amit génsebészeti modszerekkel termelnek egy kinai
horesog petefészek (chinese hamster ovary, CHO ).sejtvonalban.

Fertavid 150 NE/0.5 ml oldatos injekci6

Egy injekcids iiveg 150 NE rekombinans tollikulus stimulalé hormont (FSH) tartalmaz 0,5 ml vizes
oldatban. Ez megfelel 300 NE/ml erésscgnek. Egy injekcios iiveg 15 mikrogramm fehérjét tartalmaz
(specifikus in vivo bioaktivitasa megkozelitdleg 10 000 NE FSH/mg fehérje). Az oldatos injekcio
tartalmazza a béta-follitropin hatoanyagot, amit génsebészeti modszerekkel termelnek egy kinai
horcsog petefészek (chinese hamster ovary, CHO) sejtvonalban.

Fertavid 200 NE/0.5 ml oldatos injekcid

Egy injekcids tiveg 200 NE rekombinans follikulus stimulalé hormont (FSH) tartalmaz 0,5 ml vizes
oldatban. Ez megfelel 400 NE/ml er6sségnek. Egy injekcios liveg 20 mikrogramm fehérjét tartalmaz
(specifikus in yivo bioaktivitdsa megkdzelitdleg 10 000 NE FSH/mg fehérje). Az oldatos injekciod
tartalmazza.a béta-follitropin hatdanyagot, amit génsebészeti modszerekkel termelnek egy kinai
horesdg petefészek (chinese hamster ovary, CHO) sejtvonalban.

Ismert hatasu segédanyag(ok)
Ez a-gyogyszer kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz injekcionként, azaz gyakorlatilag
natriummentes.

A segédanyagok teljes listdjat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcio (injekcio).
Tiszta és szintelen oldat.



4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

Felnott nok szamara:
A Fertavid a ndi infertilitas kezelésére javallott az aldbbi klinikai helyzetekben:

. Klomifen-citrat kezelésre nem reagal6 nok anovulacioja (beleértve a polycystas ovarium
szindromat, PCOS).
o Kontrollalt ovarium hyperstimuléci6 tobbszoros follikulusérés indukalasahoz, orvosilag

asszisztalt reprodukcios programokban [pl. in vitro fertilizacio/embridtranszfer (IVF/ET), gaméta
intrafallopian transzfer (GIFT) és intracitoplazmatikus spermiuminjekcio (ICSI)].

Felnott férfiak szamara:
o Hipogonadotrop hipogonadizmus okozta elégtelen spermatogenezis.

4.2 Adagolas és alkalmazas
A Fertavid-kezelést a fertilitasi problémak kezelésében jartas orvos felligyelete alatt kell elkezdeni.

Az elsé Fertavid injekciot kdzvetlen orvosi feliigyelet mellett kell beadni.

Adagolas

Adagolas nok szamara

Az ovariumok exogén gonadotropinokra adott valaszdban nagy egyének kozti és egyénen beliili

eltérések vannak. Ez lehetetlenné teszi egy egységes adagolasi séma felallitasat. Ezért a dozist az

ovarialis valasztol fliggden, egyénileg kell meghatarozni, Ehhez sziikséges a tlisz6érés
ultrahangvizsgalata. A szérum Gsztradiolszintek egyidejii meghatarozasa szintén hasznos lehet.

Az 6sszehasonlito klinikai vizsgalatok eredményei alapjan megfelelonek tarthato az altalaban hasznalt

vizeletbdl kivont FSH dézisnal alacsonyabb Fertavid 65szdozis adasa rovidebb kezelési id0 alatt, nem

csak a follikulusérés optimalizalasa érdekében, de a'nemkivanatos ovarialis hyperstimulacio
kockazatanak csokkenése végett is (Iasd 5.1 pont).

A Fertaviddal szerzett klinikai tapasztalatok/niindkét indikacioban harom kezelési cikluson alapulnak.

Az IVF altaldnos gyakorlata azt mutatja, hogy az elsd négy kisérlet soran a sikeres kezelések aranya

altalaban stabil marad és ezt kdvetden fokozatosan csokken.

o Anovulacio
Szekvencialis kezelési séma ajanlott napi 50 NE Fertavid adaggal kezdve. A kezdd dozist
legalabb hét napig fentKell tartani. Ha nincs ovarialis vélasz, a napi dozis fokozatosan
novelendé mindaddig;-amig a follikulus ndvekedése és/vagy a plazma Osztradiolszintek adekvat
farmakodinamiikai yalaszt nem igazolnak. Az dsztradiolszint napi 40-100%-o0s novekedését
tartjak optimalisnak. A napi dozist ezutan a preovulacios allapot eléréséig fent kell tartani. A
preovulacids éllapotot akkor érjiik el, ha van egy ultrahangvizsgalattal igazolt, legalabb 18 mm
atmérdjli, dominans tiisz6 és/vagy a plazma Osztradiolszintje eléri a 300-900 pikogramm/ml-t
(1000-3000 pmol/1). Altalaban 7-14 napos kezelés elég, hogy elérjiik ezt az allapotot. Ekkor a
Fertavid adasat felfliggesztjiik human choriogonadotropin (hCG) alkalmazasaval ovulaciot
indukalhatunk.

Ha’a reagdlo tiiszOk szama tal nagy, vagy az Osztradiolszintje tal gyorsan emelkedik, azaz két
vagy harom egymast kovetd napon az dsztradiol tobb mint kétszeresére né naponta, a napi
dozist csokkenteni kell.

Mivel a 14 mm feletti tiiszok mar terhességhez vezethetnek, tobb 14 mm fo6l6tti preovulacios
tiisz6 jelenléte a tobbesterhesség veszélyét hordozza. Ilyen esetben a tobbesterhesség kivédése
érdekében a hCG adasat melldzni, és a terhességet kertilni kell.

o Kontrollalt ovarium hyperstimulécid, orvosilag asszisztalt reprodukcids programokban
Kiilonb6z6 stimulacios protokollok hasznalatosak. 100-225 NE kezd6 ddzis ajanlott legalabb az
els6 négy napon. Ezt kovetden a dozist egyénileg kell meghatarozni, az ovarialis valasztol
fiiggden. Klinikai vizsgalatok azt mutattak, hogy 75-375 NE fenntart6 dozisok adasa
6-12 napon at elegendd, bar hosszabb kezelésre is szlikség lehet.

A Fertavid adhat6 6nmagaban is, vagy GnRH analdggal kombinacidban a korai luteinizacio




megeldzésére. Az utobbi esetben, kiillondsen GnRH agonista hasznalatakor, a megfeleld
folliculéris valasz eléréséhez magasabb Fertavid 6sszdozisra lehet sziikség.

Az ovarialis valaszt ultrahang vizsgalattal monitorozzak. A szérum Osztradiolszintek egyideji
meghatarozasa szintén hasznos lehet. Amennyiben az ultrahangvizsgalat legalabb harom,

16-20 mm atmérdji tiiszo jelenlétét igazolja, és bizonyitott a megfeleld 6sztradiol valasz (a
plazmaszint koriilbeliil 300-400 pikogramm/ml (1000-1300 pmol/l) minden 18 mm-nél nagyobb
atmérdju follikulusra szamitva), a tiiszok érésének utolso fazisat hCG adagolasaval valtjak ki. A
petesejtnyerést 34-35 oraval késébb végzik.

Adagolas férfiak szamara

A Fertavidot heti 450 NE adagban kell adni, lehet6leg harom 150 NE-es adagra osztva, hCG
kiséretében. A Fertavid és hCG-kezelést legalabb 3-4 honapon at folytatni kell, miel6tt barmilyen
javulas varhato lenne. A terapids valasz megitélése céljabol a kezelés megkezdése utan 4-6 honappal
ajanlott az ondovizsgalat elvégzése. Ha egy beteg nem reagal ennyi id6 utan, a kombinacios terapia
folytathato; a jelenlegi klinikai gyakorlat azt mutatja, hogy akéar 18 honapos vagy még hossziabb
kezelésre is sziikség lehet a spermatogenesis eléréséhez.

Gyermekek és serdiilok
A Fertavidnak gyermekeknél a jovahagyott indikacio esetén nincs relevans alkalmazasa.

Az alkalmazas modja

A fajdalmas injekciot elkeriilendd, és a beadas helyérdl térténd szivargast minimalizalando, a
Fertavidet lassan, intramuscularisan vagy subcutan kell beadni. A lipoatrophia megel6zése érdekében
a subcutan injekcidk helyét valtogatni kell. Minden fel nem hasznalt oldatot ki kell dobni.

A Fertavid subcutan befecskendezését végezheti maga a betegiwvagy partnere, feltéve, hogy megfeleld
orvosi utasitasokat kapott. A Fertavid sajat kezli beadasat csak olyan betegek végezzék, akik kell6en
motivaltak, megfeleld képzésben részesiiltek, és akik sziikség esetén szakembertdl tanacsot tudnak
kérni.

4.3 Ellenjavallatok

Feérfiaknal és néknél

o A készitmény hatdanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység.

o Az ovarium, a mell, a méh,ahere, a hypophysis vagy a hypothalamus tumorai.

o Primer gonad elégtelenség

Ezenkiviil noknél

o Nem diagnosztizalt hiivelyi vérzés.

o Polycystas ovarium szindromaval (PCOS) osszefliggésben nem allé ovariumcystak vagy
megnagyobbodott ovariumok.

o A nemi szervek terhességgel nem Osszeegyeztethetd eltérései.

o A meli terhességgel nem Osszeegyeztethetd fibroid tumorai.

4.4 . Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Antibiotikum tulérzékenységi reakciok
° A Fertavid nyomokban sztreptomicint és/vagy neomicint tartalmazhat. Ezek az antibiotikumok
érzékeny személyeknél tilérzékenységi reakciokat okozhatnak.

A meddibség értékelése a kezelés megkezdése eldtt

o A kezelés megkezdése el6tt a parnal a meddéséget megfelelden ki kell vizsgalni. Kiilondsen a
hypothyreosisra, a mellékvesekéreg-elégtelenségre, hyperprolactinaemiara és a hypophysis vagy
a hypothalamus tumokra vonatkozoan kell vizsgalni a betegeket, és megfeleld specialis
kezelésben kell részesiteni dket.




Nok szamara

Ovarium hyperstimulacios szindroma (OHSS)

Az OHSS a nem sz6vodményes ovarium-megnagyobbodastol jol elkiilonithet6 allapot. Az enyhe és a
kozepes OHSS okozta klinikai jelek és tiinetek a hasi fajdalom, az émelygés, a hasmenés, az
ovariumok és az ovariumcystak enyhe — kozepes mértékii megnagyobbodasa. A stilyos OHSS
¢letveszélyes lehet. A stlyos OHSS okozta klinikai jelek és tiinetek a nagy ovariumcysta, az akut hasi
fajdalom, az ascites, pleuralis folyadék, hydrothorax, dyspnoe, oliguria, haematologiai eltérések és
sulygyarapodas. Ritkan OHSS-sel kapcsolatosan vénas vagy artérias thromboembolia is eléfordulhat.
Az OHSS-sel kapcsolatban jelentettek még atmeneti majfunkcios teszt eltéréseket, amelyek a
normalistol eltérd majmiikddésre utalnak, a majbiopszidban észlelhetd morfoldgiai valtozassal vagy
anélkiil.

Az OHSS-t okozhatja a huméan choriogonadotrop hormon (hCG) és a terhesség (endogén hCG): A
korai OHSS altalaban a hCG beadasat kovetden 10 napon beliil jelentkezik, és a gonadotrop
hormonnal végzett stimulaciora adott fokozott ovarium valasszal jarhat. A kés6i OHSS a HCG
beadasat kdvetden tobb mint 10 nappal jelentkezik a terhesség miatt fellépd hormonalis valtozas
kovetkezményeként. Az OHSS kialakulasanak a kockazata miatt a betegeket a hCG beadasat kovetden
legalabb két hétig monitorozni kell.

Az ovarium fokozott valaszanak ismert kockazati tényezdivel rendelkez6 nék kiiiondsen hajlamosak
az OHSS kialakulaséra a Fertavid-kezelést kovetden. Az olyan ndknél, akik az ovarium stimulacio
elsd kezelési ciklusdban vannak, és akiknél a kockazati tényezok csak feszben ismertek, az OHSS
okozta korai jelek és tiinetek szoros monitorozasa javasolt.

Az asszisztalt reprodukcios eljaras (ART) soran az OHSS kockazatanak csokkentésére iranyuld
jelenlegi klinikai gyakorlatot kell folytatni. Az OHSS kockédzatanak csokkentése érdekében fontos a
Fertavid javasolt dozisat és a kezelési ciklust betartani, ilietve az ovariumvalaszt monitorozni. Az
OHSS kockazatanak monitorozasakor a tiiszéfejlédés, ultrahangos vizsgalatat a kezelés elott és a
kezelés alatt rendszeres idokozonként el kell végezni. A szérum Gsztradiolszintjének egyidejii
meghatarozasa is hasznos lehet. ART esetén az OHSS kockazata n6, ha 18 vagy tobb tiiszének
legalabb 11 mm-es az atmérdje.

Ha OHSS alakul ki, az OHSS standard ¢s megfelel6 kezelését kell alkalmazni és kovetni.

lkerterhesség
Minden gonadotropin-kezelés esetén, beleértve a béta-follitropint is, beszamoltak ikerterhességrol €s

ikersziilésekrol. Tkerterhesség esctén fokozott a kedvezotlen anyai (terhességi €s sziilési
szovodmények) és perinatdlis (kis sziiletési stily) kimenetel kockazata. Ovulacié indukcion atesé nem
ovuldlo néknél a tlisz6érés transzvagindlis ultrahangvizsgalata segithet megallapitani, hogy a ciklus az
ikerterhesség kockazatamak csokkentése érdekében folytathatd-e vagy sem. A szérum Osztradiolszintek
egyidejii meghatarozasa szintén hasznos lehet. A kezelés megkezdése elbtt a betegeket fel kell
vilagositani az ikersziilés lehetséges kockazatairol.

Az Asszisztalt Reprodukcios Technologiakkal (ART) kezelt n6knél a ikerterhesség kockazata
els6sorbarn a beiiltetett embridk szamaval fiigg 6ssze. Amikor ovulacié indukcios ciklushoz
alkalmazzak, a tobbszoros tiiszoérést az FSH dozis megfelelo modositasaval (mddositasaival) kell
megakadalyozni.

Ektopias terhesség
Az ART-vel, kezelt medd6 néknél magasabb a méhen kiviili terhességek el6fordulasi gyakorisaga.
Fontos ultrahanggal koran megerdsiteni az intrauterin terhességet.

Spontan abortus
Asszisztalt reprodukcios technikdkban részt vevo ndknél a vetélések gyakorisdga magasabb, mint a
normalis populécioban.




Errendszeri szovédmények

Thromboembolids eseményeket jelentettek a gonadotropinokkal végzett kezelés utan, beleértve a béta-
follitropint is, amelyek 0sszefiiggésben allnak ill. elkiiloniilnek az OHSS-t61. Az érrendszeri
thrombosis, amely a vénas vagy az artérias véredényekben léphet fel, csokkent vérellatast
eredményezhet a fontos szervekben vagy végtagokban. Azoknal a ndknél, akiknél a thromboembolids
események altalanosan ismert kockéazati tényez6i kimutathatok, példaul pozitiv egyéni vagy csaladi
anamnesis, sulyos elhizas vagy thrombophilia, a gonadotropinokkal végzett kezelés, beleértve a
Fertavidet is, tovabb fokozhatja ezt a kockazatot. Ezeknél a n6knél a gonadotropin adas elényeit,
beleértve a Fertavidet is, a veszélyekkel szemben mérlegelni kell. Mindazonaltal azt is meg kell
emliteni, hogy maga a terhesség is fokozott thrombosis veszéllyel jar.

Velesziiletett fejlodési rendellenességek

Az ART utén a velesziiletett fejlodési rendellenességek eléfordulasa kissé gyakoribb lehet, mint a
spontan fogantatas utan. Ezeket a kiilonbségeket a sziildi tényezoknek (pl. az anya ¢letkora, d sperma
tulajdonsagai) és a tobbes terhességnek tudjak be.

Ovarium torsio

Gonadotropinokkal torténd kezelés utan, beleértve a béta-follitropint is, ovarium, tersior6l szamoltak
be. Az ovarium torsio kapcsolatban allhat egyéb rizikdfaktorokkal, mint az OHSS, terhesség, korabbi
hasi miitét, a kortdrténetben szereplé ovarium torsio, korabbi vagy meglévéovariumcysta és
polycystas ovarium. A csokkent vérellatas okozta ovarium karosodas korai'diagnozissal és azonnali
detorsioval csokkenthetd.

Neoplazmak az ovariumban és mds nemi szervekben

Az ovarium ¢és a reproduktiv rendszer mas részeinek jo-, ill. rosszindulati neoplasmait jelentettek
olyan n6knél, akik az infertilitas kezelés soran tobbszori terdpids protokollon estek at. Nem tisztazott,
hogy a gonadotropinnal torténo kezelés emeli-e az infertilis nokben ezeknek a tumoroknak a
kockazatat.

Egyeéb egészséegiioyi allapotok
A Fertavid-kezelés megkezdése elott az olyan egészségiigyi allapotokat is értékelni kell, amelyek
esetén a terhesség ellenjavallt.

Feérfiak szamara

Primer hereelégtelenség
Férfiakban az emelkedett endogeén FSH a primer hereelégtelenség jele. Az ilyen betegek nem
reagalnak a Fertavid/hCG terapiara.

4.5 Gyodgyszerkolcsoiihatasok és egyéb interakciok

A Fertavid és a klomifen-citrat egyiittes alkalmazéasa fokozhatja a follicularis véalaszt. GnRH
agonistaval kivaltott hypophysis deszenzitizaciot kdvetden nagyobb adag Fertavidra lehet sziikség a
megfeleld follicularis valasz eléréséhez.

4.6 —~ Termékenység, terhesség és szoptatas

Termékenység
Fertavidot az asszisztalt reprodukcids programokban, ovarium indukcion vagy kontrollalt ovarium

hyperstimulacion atesé nok kezelésére alkalmazzak. Férfiaknal a Fertavidot a hipogonadotrop
hipogonadizmus okozta elégtelen spermatogenezis kezelésére alkalmazzak. Az adagolast és az
alkalmazast lasd a 4.2 pontban.

Terhesség
A Fertavid alkalmazéasa nem javallt terhesség alatt. A rekombinans FSH terhesség alatti véletlen

hasznalatat illetden nincs elég adat, mely alapjan a teratogén hatas kizarhato lenne. Mindazonaltal a
mai napig nem jelentettek kiilonosebb fejlodési rendellenességet okozo hatést. Allatkisérletekben nem
figyeltek meg teratogén hatast.



Szoptatas
Nem 4ll rendelkezésre klinikai vizsgalatokbol vagy allatkisérletekbdl szarmazo informacio a

béta-follitropin anyatejbe torténd kivalasztddasat illetden. Nagy molekulatdmege miatt nem valoszinii,
hogy a béta-follitropin kivalasztodik a human anyatejbe. Ha a béta-follitropin kivalasztédna a human
anyatejbe, a gyermek tapcsatornajaban lebomlana. A béta-follitropin befolyésolhatja a tejtermelést.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Fertavid nem, vagy csak elhanyagolhatdé mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A Fertavid intramuscularis vagy subcutan klinikai alkalmazasa lokalis reakciokat eredményezhet az
injekcid helyén (a kezelt betegek 3%-anal). Ezeknek a lokalis reakcioknak a tobbsége enyhe'es
atmeneti. Nem gyakran (a béta-follitropinnal kezelt betegek 0,2%-anal) generalizalt tulérzékenységi
reakciokat észleltek.

Nok kezelése:

Klinikai vizsgalatokban a béta-follitropinnal kezelt n6k hozzavetdleg 4%-aban ovarium
hyperstimulacios szindromaval (OHSS) 6sszefliggd jeleket és tiineteket jeientettek (lasd 4.4 pont). A
szindromaval Osszefiiggésben mellékhatasok lehetnek a kismedencei fajdalom és/vagy gyulladas, hasi
fajdalom és/vagy puffadas, emlGpanaszok és az ovarium megnagyobbodasa.

Az alabbi tablazat a klinikai vizsgalatokban béta-follitropinnal kezelt ndknél jelentett mellékhatasokat
mutatja szervrendszeri kategoriak és gyakorisag szerint: gyalkori (= 1/100 - < 1/10), nem gyakori
(= 1/1000 - < 1/100).

Szervrendszer Gyakorisag Mellékhatas

Idegrendszeri betegségek és Gyakori Fejfajas

tiinetek

Emésztérendszeri betegségek és | Gyakori Haspuffadas

tiinetek Hasi fajdalom

Nem gyakori Hasi diszkomfort

Székrekedés
Hasmenés
Emelygés

A nemi szervekkel és az Gyakori OHSS,

emlokkel kapcsolatos kismedencei fajdalom

betegségek és tiinetek Nem gyakori Emlépanaszok’
Metrorrhagia
Ovariumcysta
Ovarium nagyobbodas
Ovarium torsio
M¢hnagyobbodas
Hiivelyi vérzés

Altalanos tiinetek, az Gyakori Reakci6 az injekci6 helyén”

alkalmazas helyén fellép6 Nem gyakori Generalizalt talérzékenységi

reakciok reakci6’

1. Emldpanaszok koztiik érzékenység, fajdalom és/vagy fesziilés és mellbimbo fajdalom

2. Lokalis reakciok az injekcid helyén koztiik borbevérzés, fajdalom, bérpir, duzzanat és viszketés

3. Generalizalt talérzékenységi reakcid koztiik erythema, csalankiiités, borkiiités és viszketés

Ezen tul beszamoltak méhen kiviili terhességrol, vetélésrdl és ikerterhességrol. Ezeket az ART-tal
vagy az ezt koveto terhességgel kapcsolatosnak tekintik.




Néhanyszor més gonadotropinokhoz hasonléan a béta-follitropin/hCG kezeléssel sszefliggésben is
jelentettek tromboemboliat.

Férfiak kezelese:

Az alabbi tablazat a klinikai vizsgalatokban béta-follitropinnal kezelt férfiaknal (30 betegnek adtak)
jelentett mellékhatdsokat mutatja szervrendszeri kategoriak és gyakorisag szerint: gyakori

(= 1/100 - < 1/10).

Szervrendszer Gyakorisag' Mellékhatas
Idegrendszeri betegségek és Gyakori Fejfajas

tiinetek

A bor és a bor alatti szovet Gyakori Pattanas
betegségeli és tiinetei Kiiités

A nemi szervekkel és az Gyakori Mellékhere ciszta
emlokkel kapcsolatos Gynaecomastia
betegségek ¢€s tiinetek

Altalanos tiinetek, az Gyakori Reakci6 az injekcié helyén”
alkalmazas helyén fellép6

reakciok

1. A csak egyszer jelentett mellékhatasok ,,gyakori”-ként keriiltek feltiintetésre, mivél.az egyszeri jelentés a
gyakorisagot 1% folé emeli.
2. Lokalis reakciok az injekcid helyén koztiik az induratio és a fajdalom.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetoségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Emberben nem all rendelkezésre adat a Fertavid.akut toxicitasara vonatkozdan, allatokon tortént
vizsgalatok azonban a Fertavid és az vizeletb§l kivont gonadotropin készitmények akut toxicitasat

crer

(lasd 4.4 pont).

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: nemi hormonok és a genitalis rendszer modulatorai, gonadotropinok;
ATC kod: GO3G-A06.

A Fertavid rekombinans FSH-t tartalmaz. Ezt rekombinans DNS technologiaval allitjak el6, melynek
soran human FSH alegység génekkel transzfektalt kinai horcsdg ovarium sejtvonalat haszndlnak. A
primer-aminosav szekvencia azonos a természetes human FSH-éval. A szénhidratlanc struktirajaban
kisebb kiilonbségek lehetnek.



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

Hatasmechanizmus

Az FSH nélkiilozhetetlen a normalis tiiszonovekedéshez €s -éréshez, valamint a gonadalis
szteroidtermeléshez. Noknél az FSH-szint fontos a tiisz6fejlodés megindulasa és tartama,
kovetkezésképpen pedig az érettséget elérd follikulusok id6zitése és szama szempontjabol is. igy a
Fertavid a megzavart gonadalis mitkodés valogatott eseteiben felhasznalhato a tliszéfejlodés és a
szteroidtermelddés stimulalasara. Ezen tilmenden a Fertavid alkalmazhato orvosilag asszisztalt
reprodukcios programokban (példaul in vitro fertilizacio/embridtranszfer (IVF/ET), gaméta
intrafallopian transzfer (GIFT) és intracitoplazmatikus spermium injekcio (ICSI)) tobbszoros tiiszoérés
elosegitésére. A Fertavid-kezelést altalaban hCG adagolasa koveti a tlisz6érés végso fazisanak, a
meiosis folytatdsdnak és a tiisz6 megrepedésének kivaltasa érdekében.

Klinikai hatdsossag és biztonsagossag

Az asszisztalt reprodukcios eljarasok (ART) programban résztvevo ndknél a kontrollalt ovarium
stimuléacio soran a (rec)FSH-t (béta-follitropin) és a vizeletbol kivont FSH-t 6sszehasonlito, valamiiit
ovuléci6 indukcios klinikai vizsgalatokban (l&sd az alabbi, 1. és 2. tablazatot) a béta-follitropin
hatékonyabb volt a vizeletbdl kivont FSH-nal abban a tekintetben, hogy kisebb volt a follikulus érését

meginditd 6sszdozis és rovidebb az ehhez sziikséges kezelési id9.

Kontrollalt ovarium stimulacio soran a béta-follitropin a vizeletbdl kivont FSH-hoz kepest kisebb
0sszddzisban és rovidebb kezelési 1d6 alatt tobb oocyta kinyerését eredményezte:.

1. tablazat: A 37 608 szamu vizsgalat eredményei (a béta-follitropin és az u-FSH hatasossagat és
biztonsagossagat kontrollalt ovarium stimulacio esetén dsszehasonlitd randomizalt, csoportos

komparativ klinikai vizsgalat)

béta-follitropin u-FSH
(n =546) (n=361)
Atlagosan kinyert oocytédk szama 10,84* 8,95
Atlag 6sszdozis (75 NE ampullak szama) 28,5% 31,8
FSH stimulacio atlagos id6tartama (napokban) 10,7* 11,3

* A kiilonbség a két csoport kdzott statisztikailag szignifikans volt (p<0,05).

A béta-follitropin a vizeletbdl kivont FSH-hoz képest alacsonyabb medidn 6sszdozisban és rovidebb

median kezelési id6 alatt eredményezte az ovulacio indukciot.

2. tablazat: A 37 609 szamu-vizsgalat eredményei (a béta-follitropin és az u-FSH hatasossagat és
biztonsagossagat ovulacid indukcio esetén 6sszehasonlité randomizalt, csoportos komparativ klinikai

vizsgalat)
béta-follitropin u-FSH
(n=105) (n=66)
Atlagos tiisz6szam > 12 mm 3,6* 2,6
> 15 mm 2,0 1,7
> 18 mm 1,1 0,9
Az 6sszdozis median értéke (NE)a 750%* 1035
A kezelési id6tartam median értéke (napokban)a 10,0* 13,0

* A kiilonbség a két csoport kozott statisztikailag szignifikans volt (p<0,05).

? Kizarolag az ovulacio indukcion atesett ndkre vonatkozik (béta-follitropin, n = 76; u-FSH, n = 42).




5.2 Farmakokinetikai tulajdonsigok

Felszivodas

Fertavid intramuscularis vagy subcutan adagolasat kovetéen a maximalis FSH koncentraciok
koriilbeliil 12 6ran beliil alakulnak ki. A Fertavid intramuscularis alkalmazasa utdn a maximalis FSH
koncentraci6 férfiakban magasabb ¢s hamarabb alakul ki, mint n6kben. Az injekcio teriiletérdl torténd
fokozatos felszabadulas ¢és a kortilbeliil 40 orés (12-70 oréig terjedd) eliminacids felezési idd
kovetkeztében az FSH-szintek 24-48 oran keresztiil emelkedettek maradnak. A relative hosszu
eliminacios felezési id6 miatt ugyanazon dozis ismételt adagolasa kortilbeliil 1,5-2,5-szer magasabb
plazma FSH-koncentraciokhoz vezet, mint az egyetlen dozis beadasa. Ez lehetové teszi terapias FSH-
koncentraciok elérését.

Lényeges farmakokinetikai kiilonbségek nincsenek a Fertavid intramuscularis és subcutan adagolasa
kozott. Mindkét esetben az abszolut biologiai hozzaférhetdség korilbelil 77%.

Eloszlas, biotranszforméacio és eliminacio
A rekombinans FSH biokémiailag nagyon hasonlo az emberi vizeletben 1évé FSH-hoz, ésugyanolyan
modon oszlik meg, metabolizalddik és valasztodik ki.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Egyszeri Fertavid dozis beadasa patkanyoknal nem valtott ki jelentds toxikoldgial hatasokat. A
maximalis human dozis szazszorosaig terjedd ismételt dozisokkal patkanyokban (két héten keresztiil)
¢és kutyakban (13 héten keresztiil) végzett tanulmanyokban a Fertavid nem valtott ki jelent6s
toxikoldgiai hatasokat. A Fertavid nem mutatott mutagén potencialt’az Ames-tesztben és human
lymphocytakkal végzett in vitro kromoszéma aberracios tesztben.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

A Fertavid oldatos injekci6 tartalmaz:

szacharozt

trinatrium-citratot

L-metionint

poliszorbat 20-at

injekcidhoz valo vizet.

A pH beallitasa natrium-hidroxiddal és/vagy sdsavval torténhetett.

6.2 Inkompatibilitasok

Kompeatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gyogyszer nem keverheté mas gyogyszerekkel.

6.3  Felhaszndlhatosagi idétartam

3 év.

Az Injekcios tiveg tartalmat a gumidugo atszarasa utan azonnal fel kell hasznalni.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Hiitészekrényben (2°C - 8°C) tarolando.

Nem fagyaszthato!

Az injekcios livege(ke)t tartsa a dobozaban.

Kényelmi szempontok miatt a betegnél a Fertavid tarolhatd maximum 25°C-on egyszeri, 3 honapot

meg nem halado ideig.
A gyodgyszer els6 felbontas utani tarolasara vonatkozo eldirasokat lasd a 6.3 pontban.
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6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Klorbutil gumidugoval lezart, 3 ml-es injekcids tivegben (I-es tipusu tiveg) 0,5 ml oldat.
Csomagolas: 1, 5 vagy 10 db injekciods liveg.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges évintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Ne hasznalja fel, ha az oldat részecskéket tartalmaz vagy zavaros!

Az injekcios liveg tartalmat a gumidugo atszarasa utan azonnal fel kell hasznalni.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

Fertavid 50 NE/0,5 ml oldatos injekcid
EU/1/09/510/001
EU/1/09/510/002
EU/1/09/510/003

Fertavid 75 NE/0,5 ml oldatos injekcid
EU/1/09/510/004
EU/1/09/510/005
EU/1/09/510/006

Fertavid 100 NE/0,5 ml oldatos injekeio
EU/1/09/510/007
EU/1/09/510/008
EU/1/09/510/009

Fertavid 150 NE/0,5 mi oidatos injekcid
EU/1/09/510/010
EU/1/09/510/0111
EU/1/09/510/012

Fertavid. 200 NE/0,5 ml oldatos injekcid
EU/1/09/510/013
EU/1/09/510/014
EU/1/09/510/015

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2009. méarcius 19.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitdsdnak datuma: 2014. februar 21.
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10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA
EEEE. honap NN.

A gyogyszerr6l részletes informacié az Europai Gyodgyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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1. A GYOGYSZER NEVE

Fertavid 150 NE/0,18 ml oldatos injekcid
Fertavid 300 NE/0,36 ml oldatos injekcid
Fertavid 600 NE/0,72 ml oldatos injekcid
Fertavid 900 NE/1,08 ml oldatos injekcid

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Fertavid 150 NE/0,18 ml oldatos injekcio

Egy patron sszesen netté 150 NE rekombinans follikulus stimulalé hormon (FSH) adagot tartalmaz
0,18 ml vizes oldatban. Az oldatos injekcio tartalmazza a béta-follitropin hatéanyagot, amit
génsebészeti modszerekkel termelnek egy kinai horcsdg petefészek (chinese hamster ovary, CHO)

crcr

fehérje/ml-nek felel meg (specifikus in vivo bioaktivitasa megkdzelitéleg 10 000 NE FSH/mg fehérje).

Fertavid 300 NE/0,36 ml oldatos injekcid

Egy patron 6sszesen nettdé 300 NE rekombinans follikulus stimulalé hormon (FSH). adagot tartalmaz
0,36 ml vizes oldatban. Az oldatos injekcid tartalmazza a béta-follitropin hatéanyagot, amit
génsebészeti modszerekkel termelnek egy kinai horcsog petefészek (chinese hariister ovary, CHO)

crcr

fehérje/ml-nek felel meg (specifikus in vivo bioaktivitasa megkozelitleg 10 000 NE FSH/mg fehérje).

Fertavid 600 NE/0,72 ml oldatos injekcio

Egy patron 6sszesen nettdé 600 NE rekombinans follikulus stimulaio hormon (FSH) adagot tartalmaz
0,72 ml vizes oldatban. Az oldatos injekci¢ tartalmazza a béta-follitropin hatéanyagot, amit
génsebészeti modszerekkel termelnek egy kinai horesog petefészek (chinese hamster ovary, CHO)

s

fehérje/ml-nek felel meg (specifikus in vivo bioaktivitdsa megkozelitéleg 10 000 NE FSH/mg fehérje).

Fertavid 900 NE/1,08 ml oldatos injekcid

Egy patron 6sszesen nettdo 900 NE rekombinans follikulus stimulalé hormon (FSH) adagot tartalmaz
1,08 ml vizes oldatban. Az oldatos injek€i0 tartalmazza a béta-follitropin hatéanyagot, amit
génsebészeti modszerekkel termelnek egy kinai horcsdg petefészek (chinese hamster ovary, CHO)

w0

fehérje/ml-nek felel meg (specitikus in vivo bioaktivitasa megkdzelitéleg 10 000 NE FSH/mg fehérje).

Ismert hatasu segédanyag(ok)
Ez a gyogyszer kevesebb; mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz injekcionként, azaz gyakorlatilag
natriummentes.

A segédanyagok teljes listdjat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcio (injekcio).

Tiszta és szintelen oldat.

Patronban, melyet injekcios tollba helyezve alkalmaznak.
4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

Felnétt nék szamara:
A Fertavid a n6i infertilitas kezelésére javallott az alabbi klinikai helyzetekben:
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o Klomifen-citrat kezelésre nem reagald nék anovulacidja (beleértve a polycystas ovarium
szindromat, PCOS).

o Kontrollalt ovarium hyperstimuléci6 tobbszords follikulusérés indukalasahoz, orvosilag
asszisztalt reprodukcios programokban [pl. in vitro fertilizacié/embriotranszfer (IVF/ET), gaméta
intrafallopian transzfer (GIFT) és intracitoplazmatikus spermiuminjekcio (ICSI)].

Felndtt férfiak szamara:
o Hipogonadotrop hipogonadizmus okozta elégtelen spermatogenezis.

4.2 Adagolas és alkalmazas
A Fertavid-kezelést a fertilitasi problémak kezelésében jartas orvos feliigyelete alatt kell elkezdeni.

Az els6 Fertavid injekciot kozvetlen orvosi feliigyelet mellett kell beadni.

Adagolas

Adagolas nok szamara

Az ovariumok exogén gonadotropinokra adott valaszaban nagy egyének kozti.€s.egyénen beliili

eltérések vannak. Ez lehetetlenné teszi egy egységes adagolasi séma felallitasat. Ezért a dozist az

ovaridlis valasztol fiiggden, egyénileg kell meghatarozni. Ehhez sziikséges a tiszoérés
ultrahangvizsgalata. A szérum Osztradiolszintek egyidejii meghatdrozasa ‘'szintén hasznos lehet.

Az injekciods toll hasznalatakor tudataban kell lenni annak, hogy a toll preciziés miiszer, amely

pontosan a beallitott dozist adagolja. Kimutattak, hogy a tollal a hagyomanyos fecskend6hoz képest

atlagosan 18%-kal nagyobb FSH mennyiséget adnak be. Ennek féleg az injekcios toll és a

hagyomanyos fecskendd kozotti egy cikluson beliili valtaskor lehet jelentdsége. Kiilondsen azokban az

esetben, amikor fecskend6rdl allnak at tollra, a til nagy dozisibeadasanak megel6zése érdekében az
adag kismérték(i modositasara lehet sziikség.

Az 6sszehasonlito klinikai vizsgalatok eredményei alapjan megfelelonek tarthatd az altalaban hasznalt

vizeletbdl kivont FSH dézisnal alacsonyabb Fertavid 6sszddzis adasa rovidebb kezelési id0 alatt, nem

csak a follikulusérés optimalizalasa érdekében, de a'nemkivanatos ovarialis hyperstimulacio
kockazatanak csokkenése végett is (1asd 5.1 pont).

A Fertaviddal szerzett klinikai tapasztalatok/niindkét indikacioban harom kezelési cikluson alapulnak.

Az IVF altaldnos gyakorlata azt mutatja, hogy az elsd négy kisérlet soran a sikeres kezelések aranya

altalaban stabil marad és ezt kdvetden fokozatosan csokken.

o Anovulacio
Szekvencialis kezelési séma ajanlott napi 50 NE Fertavid adaggal kezdve. A kezd6 dozist
legalabb hét napig fentKell tartani. Ha nincs ovarialis vélasz, a napi dozis fokozatosan
novelend6 mindaddig;-amig a follikulus ndvekedése és/vagy a plazma Osztradiolszintek adekvat
farmakodinamiikai yalaszt nem igazolnak. Az dsztradiolszint napi 40-100%-o0s novekedését
tartjak optimalisnak. A napi dozist ezutan a preovulacios allapot eléréséig fent kell tartani. A
preovulacids éllapotot akkor érjiik el, ha van egy ultrahangvizsgalattal igazolt, legalabb 18 mm
atmérdjli, dominans tiisz6 és/vagy a plazma Osztradiolszintje eléri a 300-900 pikogramm/ml-t
(1000-3000 pmol/1). Altalaban 7-14 napos kezelés elég, hogy elérjiik ezt az allapotot. Ekkor a
Fertavid adasat felfliggesztjiik human choriogonadotropin (hCG) alkalmazasaval ovulaciot
indukalhatunk.

Ha’a reagdlo tiiszOk szdma tal nagy, vagy az Osztradiolszintje tal gyorsan emelkedik, azaz két
vagy harom egymast kovetd napon az dsztradiol tobb mint kétszeresére nd naponta, a napi
dozist csokkenteni kell.

Mivel a 14 mm feletti tiiszok mar terhességhez vezethetnek, tobb 14 mm fo6l6tti preovulacios
tiisz6 jelenléte a tobbesterhesség veszélyét hordozza. Ilyen esetben a tobbesterhesség kivédése
érdekében a hCG adasat melldzni, €s a terhességet kertilni kell.

o Kontrollalt ovarium hyperstimulécid, orvosilag asszisztalt reprodukcids programokban
Kiilonb6z6 stimulacios protokollok hasznalatosak. 100-225 NE kezd6 ddzis ajanlott legalabb az
els6 négy napon. Ezt kovetden a dozist egyénileg kell meghatarozni, az ovarialis valasztol
fiiggden. Klinikai vizsgalatok azt mutattak, hogy 75-375 NE fenntart6 dozisok adasa
6-12 napon at elegendd, bar hosszabb kezelésre is szlikség lehet.

A Fertavid adhat6 6nmagaban is, vagy GnRH analdggal kombinacidban a korai luteinizacio
megel6zésére. Az utdbbi esetben, kiilonosen GnRH agonista hasznalatakor, a megfeleld
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folliculéris valasz eléréséhez magasabb Fertavid 6sszdozisra lehet sziikség.

Az ovarialis valaszt ultrahang vizsgalattal monitorozzak. A szérum Osztradiolszintek egyidejii
meghatarozasa szintén hasznos lehet. Amennyiben az ultrahangvizsgalat legalabb harom,

16-20 mm atmérdji tiiszo jelenlétét igazolja, és bizonyitott a megfeleld 6sztradiol valasz (a
plazmaszint koriilbeliil 300-400 pikogramm/ml (1000-1300 pmol/l) minden 18 mm-nél nagyobb
atmérdju follikulusra szamitva), a tiiszok érésének utolso fazisat hCG adagolasaval valtjak ki. A
petesejtnyerést 34-35 oraval kés6bb végzik.

Adagolas férfiak szamara

A Fertavidot heti 450 NE adagban kell adni, lehet6leg harom 150 NE-es adagra osztva, hCG
kiséretében. A Fertavid és hCG-kezelést legalabb 3-4 honapon at folytatni kell, mieldtt barmilyen
javulas varhato lenne. A terapids valasz megitélése céljabol a kezelés megkezdése utan 4-6 honappal
ajanlott az ondovizsgalat elvégzése. Ha egy beteg nem reagal ennyi id6 utan, a kombinacios terapid
folytathato; a jelenlegi klinikai gyakorlat azt mutatja, hogy akéar 18 honapos vagy még hosszabb
kezelésre is sziikség lehet a spermatogenesis eléréséhez.

Gyermekek és serdiilok
A Fertavidnak gyermekeknél a jovahagyott indikacio esetén nincs relevans alkalmazasa.

Az alkalmazas modja

A patronos Fertavid oldatos injekciot Puregon Pen injekcids tollban valdalkalmazasra fejlesztették ki
¢és subcutan kell alkalmazni. A lipoatrophia megel6zése érdekében a subeutan injekciok helyét
valtogatni kell.

Az injekcios tollal a beteg beadhatja a Fertavid injekciot, amennyiben megfeleld orvosi utasitasokat
kapott.

4.3 Ellenjavallatok

Ferfiaknal és néknél

o A készitmény hatdanyagaval vagy a 6.1, penitban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység.

o Az ovarium, a mell, a méh, a here, a‘hypophysis vagy a hypothalamus tumorai.

o Primer gonad elégtelenség

Ezenkiviil noknél

o Nem diagnosztizalt hiivelyivérzés.

o Polycystéas ovarium szindromaval (PCOS) sszefiiggésben nem all6 ovariumcystak vagy
megnagyobbodott dvariumok.

o A nemi szervek terhességgel nem Osszeegyeztethetd eltérései.

o A méh terhességgel nem Osszeegyeztethetd fibroid tumorai.

4.4 Kiilonieges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Antibiotikum tulérzékenységi reakciok
o A Fertavid nyomokban sztreptomicint és/vagy neomicint tartalmazhat. Ezek az antibiotikumok
érzékeny személyeknél tilérzékenységi reakciokat okozhatnak.

A medddség értékelése a kezelés megkezdése elott

o A kezelés megkezdése eldtt a parndl a medddséget megfelelden ki kell vizsgalni. Kiilonosen a
hypothyreosisra, a mellékvesekéreg-elégtelenségre, hyperprolactinaemiara €s a hypophysis vagy
a hypothalamus tumokra vonatkozoan kell vizsgalni a betegeket, ¢s megfeleld specialis
kezelésben kell részesiteni 6ket.

Nok szamara
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Ovarium hyperstimulacios szindroma (OHSS)

Az OHSS a nem szdvédményes ovarium-megnagyobbodastol jol elkiilonithetd allapot. Az enyhe és a
kozepes OHSS okozta klinikai jelek és tiinetek a hasi f4jdalom, az émelygés, a hasmenés, az
ovariumok és az ovariumcystak enyhe — kozepes mértékii megnagyobbodasa. A stlyos OHSS
életveszélyes lehet. A stlyos OHSS okozta klinikai jelek és tiinetek a nagy ovariumcysta, az akut hasi
fajdalom, az ascites, pleuralis folyadék, hydrothorax, dyspnoe, oliguria, haematologiai eltérések és
sulygyarapodas. Ritkan OHSS-sel kapcsolatosan vénas vagy artérias thromboembolia is el6fordulhat.
Az OHSS-sel kapcsolatban jelentettek még atmeneti majfunkcios teszt eltéréseket, amelyek a
normalisto] eltéré majmikodésre utalnak, a majbiopsziaban észlelheté morfoldgiai valtozassal vagy
aneélkiil.

Az OHSS-t okozhatja a huméan choriogonadotrop hormon (hCG) és a terhesség (endogén hCG). A
korai OHSS altalaban a hCG beadasat kovetden 10 napon beliil jelentkezik, és a gonadotrop
hormonnal végzett stimulaciora adott fokozott ovarium vélasszal jarhat. A kés6i OHSS a hCG
beadasat kdvetden tobb mint 10 nappal jelentkezik a terhesség miatt fellépé hormonalis valtozis
kovetkezményeként. Az OHSS kialakulasanak a kockazata miatt a betegeket a hCG beadasat kovetden
legalabb két hétig monitorozni kell.

Az ovarium fokozott valaszanak ismert kockézati tényezoivel rendelkezd ndk kiiléndsen hajlamosak
az OHSS kialakulasara a Fertavid-kezelést kovetden. Az olyan néknél, akik az‘Ovarium stimulacio
elso kezelési ciklusaban vannak, és akiknél a kockazati tényezok csak részben ismertek, az OHSS
okozta korai jelek és tiinetek szoros monitorozasa javasolt.

Az asszisztalt reprodukcios eljaras (ART) soran az OHSS kockazatdnak csokkentésére iranyuld
jelenlegi klinikai gyakorlatot kell folytatni. Az OHSS kockazatanak csokkentése érdekében fontos a
Fertavid javasolt dozisat és a kezelési ciklust betartani, illetve az ovariumvalaszt monitorozni. Az
OHSS kockazatanak monitorozasakor a tiisz6fejlodés ultraliangos vizsgalatat a kezelés elott és a
kezelés alatt rendszeres id6kozonként el kell végezni. A szérum Gsztradiolszintjének egyidejii
meghatarozasa is hasznos lehet. ART esetén az OHSS kockazata n6, ha 18 vagy tobb tliszének
legalabb 11 mm-es az atmérdje.

Ha OHSS alakul ki, az OHSS standard ¢és megtelel6 kezelését kell alkalmazni és kdvetni.

lkerterhesség
Minden gonadotropin-kezelés eseténsbeleertve a béta-follitropint is, beszamoltak ikerterhességrol €s

ikersziilésekrol. Ikerterhesség esetén fokozott a kedvezdtlen anyai (terhességi és sziilési
szovodmények) és perinatalis (kis sziiletési stly) kimenetel kockazata. Ovulacié indukcion atesé nem
ovulalo néknél a tlisz6érés transzvaginalis ultrahangvizsgalata segithet megallapitani, hogy a ciklus az
ikerterhesség kockazatanak cstkkentése érdekében folytathato-e vagy sem. A szérum Osztradiolszintek
egyideji meghatdrozasa szintén hasznos lehet. A kezelés megkezdése elbtt a betegeket fel kell
vilagositani az ikersziil€s lehetséges kockazatairol.

Az Asszisztalt Reprodukcids Technologiakkal (ART) kezelt noknél a ikerterhesség kockazata
els6sorban a beiiltetett embriok szamaval fiigg 6ssze. Amikor ovuléacié indukcios ciklushoz
alkalmazzak,.a tobbszoros tiiszoérést az FSH dozis megfelelo modositasaval (mddositasaival) kell
megakadalyozni.

Ektopias terhesség
Az ART-vel, kezelt medd6 néknél magasabb a méhen kiviili terhességek el6fordulasi gyakorisaga.
Fontos ultrahanggal koran megerdsiteni az intrauterin terhességet.

Spontan abortus
Asszisztalt reprodukcids technikakban részt vevé noknél a vetélések gyakorisaga magasabb, mint a
normalis populacioban.
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Errendszeri szovédmények

Thromboembolids eseményeket jelentettek a gonadotropinokkal végzett kezelés utan, beleértve a béta-
follitropint is, amelyek 0sszefliggésben allnak ill. elkiiloniilnek az OHSS-t61. Az érrendszeri
thrombosis, amely a vénas vagy az artérias véredényekben 1éphet fel, csokkent vérellatast
eredményezhet a fontos szervekben vagy végtagokban. Azoknal a ndknél, akiknél a thromboembolids
események altaldnosan ismert kockéazati tényez6i kimutathatok, példaul pozitiv egyéni vagy csaladi
anamnesis, sulyos elhizas vagy thrombophilia, a gonadotropinokkal végzett kezelés, beleértve a
Fertavidet is, tovabb fokozhatja ezt a kockazatot. Ezeknél a néknél a gonadotropin adas elényeit,
beleértve a Fertavidet is, a veszélyekkel szemben mérlegelni kell. Mindazonaltal azt is meg kell
emliteni, hogy maga a terhesség is fokozott thrombosis veszéllyel jar.

Velesziiletett fejlodési rendellenességek

Az ART utén a velesziiletett fejlodési rendellenességek eléfordulasa kissé gyakoribb lehet, mint a
spontan fogantatas utan. Ezeket a kiilonbségeket a sziildi tényezoknek (pl. az anya életkora, d sperma
tulajdonsagai) és a tobbes terhességnek tudjak be.

Ovarium torsio

Gonadotropinokkal torténd kezelés utan, beleértve a béta-follitropint is, ovarium, tersior6l szamoltak
be. Az ovarium torsio kapcsolatban allhat egyéb rizikdfaktorokkal, mint az OHSS, terhesség, korabbi
hasi miitét, a kortdrténetben szerepld ovarium torsio, korabbi vagy meglévéovariumcysta és
polycystas ovarium. A csokkent vérellatas okozta ovarium karosodas korai'diagnozissal és azonnali
detorsioval csokkentheto.

Neoplazmak az ovariumban és mds nemi szervekben

Az ovarium ¢és a reproduktiv rendszer mas részeinek jo-, ill. rosszindulati neoplasmait jelentettek
olyan n6knél, akik az infertilitas kezelés soran tdbbszori terdpids protokollon estek at. Nem tisztazott,
hogy a gonadotropinnal torténo kezelés emeli-e az infertilis nokben ezeknek a tumoroknak a
kockazatat.

Egyveéb egészsegtigyi allapotok
A Fertavid-kezelés megkezdése elott az olyan egészségiigyi allapotokat is értékelni kell, amelyek
esetén a terhesség ellenjavallt.

Feérfiak szamara

Primer hereelégtelenség
Férfiakban az emelkedett endogeén FSH a primer hereelégtelenség jele. Az ilyen betegek nem
reagalnak a Fertavid/hCG terapiara.

4.5 Gyodgyszerkolcsoiihatasok és egyéb interakciok

A Fertavid és a klomifen-citrat egyiittes alkalmazéasa fokozhatja a follicularis véalaszt. GnRH
agonistaval kKivaltott hypophysis deszenzitizaciot kovetden nagyobb adag Fertavidra lehet sziikség a
megfelel6 follicularis valasz eléréséhez.

4.6 ~ Termékenység, terhesség és szoptatas

Termékenység
Fertavidot az asszisztalt reprodukcids programokban, ovarium indukcion vagy kontrollalt ovarium

hyperstimulacion atesé nok kezelésére alkalmazzak. Férfiaknal a Fertavidot a hipogonadotrop
hipogonadizmus okozta elégtelen spermatogenezis kezelésére alkalmazzak. Az adagolast és az
alkalmazast lasd a 4.2 pontban.

Terhesség
A Fertavid alkalmazéasa nem javallott terhesség alatt. A rekombinans FSH terhesség alatti véletlen

hasznalatat illet6en nincs elég adat, mely alapjan a teratogen hatas kizarhat6 lenne. Mindazonaltal a
mai napig nem jelentettek kiillonosebb fejlodési rendellenességet okozo hatast. Allatkisérletekben nem
figyeltek meg teratogén hatast.
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Szoptatas
Nem 4ll rendelkezésre klinikai vizsgalatokbol vagy éllatkisérletekbdl szarmazo informacio a

béta-follitropin anyatejbe torténd kivalasztddasat illetden. Nagy molekulatdmege miatt nem valoszini,
hogy a béta-follitropin kivalasztodik a human anyatejbe. Ha a béta-follitropin kivalasztédna a human
anyatejbe, a gyermek tapcsatornajaban lebomlana. A béta-follitropin befolyésolhatja a tejtermelést.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Fertavid nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléseéhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A Fertavid intramuscularis vagy subcutan klinikai alkalmazasa lokalis reakciokat eredményezhet az
injekcio helyén (a kezelt betegek 3%-anal). Ezeknek a lokalis reakcidoknak a tobbsége enyhe'es
atmeneti. Nem gyakran (a béta-follitropinnal kezelt betegek 0,2%-anal) generalizalt tulérzékenységi
reakciokat észleltek.

N0k kezelése:

Klinikai vizsgalatokban a béta-follitropinnal kezelt n6k hozzavetbleg 4%-aban ovarium
hyperstimulacios szindromaval (OHSS) 6sszefliggd jeleket és tiineteket jeientettek (lasd 4.4 pont). A
szindromaval Osszefiiggésben mellékhatasok lehetnek a kismedencei fajdalom és/vagy gyulladas, hasi
fajdalom és/vagy puffadas, emlépanaszok és az ovarium megnagyobbodasa.

Az alabbi tablazat a klinikai vizsgalatokban béta-follitropinnal kezelt ndknél jelentett mellékhatasokat
mutatja szervrendszeri kategoriak és gyakorisag szerint: gyalkori (= 1/100 - < 1/10), nem gyakori
(= 1/1000 - < 1/100).

Szervrendszer Gyakorisag Mellékhatas

Idegrendszeri betegségek és Gyakori Fejfajas

tiinetek

Emésztérendszeri betegségek és | Gyakori Haspuffadas

tiinetek Hasi fajdalom

Nem gyakori Hasi diszkomfort

Székrekedés
Hasmenés
Emelygés

A nemi szervekkel és az Gyakori OHSS,

emlokkel kapcsolatos kismedencei fajdalom

betegségek és tiinetek Nem gyakori Emlépanaszok’
Metrorrhagia
Ovariumcysta
Ovarium nagyobbodas
Ovarium torsio
M¢hnagyobbodas
Hiivelyi vérzés

Altalanos tiinetek, az Gyakori Reakci6 az injekci6 helyén”

alkalmazas helyén fellépd Nem gyakori Generalizalt talérzékenységi

reakciok reakci6’

1. Emldpanaszok koztiik érzékenység, fajdalom és/vagy fesziilés és mellbimbo fajdalom

2. Lokalis reakciok az injekcio helyén koztiik bérbevérzés, fajdalom, borpir, duzzanat és viszketés

3. Generalizalt talérzékenységi reakcid koztiik erythema, csalankiiités, borkiiités és viszketés

Ezen tal beszamoltak méhen kiviili terhességrol, vetélésrol és ikerterhességrol. Ezeket az ART-tal
vagy az ezt kovetd terhességgel kapcsolatosnak tekintik.
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Néhanyszor més gonadotropinokhoz hasonléan a béta-follitropin/hCG kezeléssel sszefliggésben is
jelentettek tromboemboliat.

Férfiak kezelese:
Az alabbi tablazat a klinikai vizsgalatokban béta-follitropinnal kezelt férfiaknal (30 betegnek adtak)

jelentett mellékhatdsokat mutatja szervrendszeri kategoriak és gyakorisag szerint: gyakori
(= 1/100 - < 1/10).

Szervrendszer Gyakorisag' Mellékhatas
Idegrendszeri betegségek és Gyakori Fejfajas

tiinetek

A bor és a bor alatti szovet Gyakori Pattanas
betegségeli és tiinetei Kiiités

A nemi szervekkel és az Gyakori Mellékhere ciszta
emlokkel kapcsolatos Gynaecomastia
betegségek ¢€s tiinetek

Altalanos tiinetek, az Gyakori Reakci6 az injekcié helyén”
alkalmazas helyén fellép6

reakciok

1. A csak egyszer jelentett mellékhatasok ,,gyakori”-ként keriiltek feltiintetésre, mivél.az egyszeri jelentés a
gyakorisagot 1% folé emeli.
2. Lokalis reakciok az injekcid helyén koztiik az induratio és a fajdalom.

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetoségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Emberben nem all rendelkezésre adat a Fertavid.akut toxicitasara vonatkozdan, allatokon tortént
vizsgalatok azonban a Fertavid és az vizeletb§l kivont gonadotropin készitmények akut toxicitasat

crer

(lasd 4.4 pont).

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: nemi hormonok és a genitalis rendszer modulatorai, gonadotropinok;
ATC kod: GO3G-A06.

A Fertavid rekombinans FSH-t tartalmaz. Ezt rekombinans DNS technologiaval allitjak el6, melynek
soran human FSH alegység génekkel transzfektalt kinai horcsdg ovarium sejtvonalat haszndlnak. A
primer-aminosav szekvencia azonos a természetes human FSH-éval. A szénhidratlanc struktirajaban
kisebb kiilonbségek lehetnek.

Hatdsmechanizmus

Az FSH nélkiilozhetetlen a normalis tiiszOnovekedéshez és -éréshez, valamint a gonadalis
szteroidtermeléshez. N6knél az FSHszint fontos a tliszéfejlodés megindulasa és tartama,
kovetkezésképpen pedig az érettséget elérd follikulusok idézitése és szama szempontjabol is. Igy a
Fertavid a megzavart gonadalis miikddés valogatott eseteiben felhasznalhato a tiiszofejlodés és a
szteroidtermel6dés stimulalasara. Ezen tilmenden a Fertavid alkalmazhato orvosilag asszisztalt
reprodukcios programokban (példaul in vitro fertilizacid/embriodtranszfer (IVF/ET), gaméta
intrafallopian transzfer (GIFT) ¢s intracitoplazmatikus spermium injekcié (ICSI)) tobbszoros tiiszoérés
elosegitésére. A Fertavid-kezelést altalaban hCG adagolasa koveti a tiisz6érés végso fazisanak, a
meiosis folytatasanak és a tiisz6 megrepedésének kivaltasa érdekében.
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Klinikai hatdsossag és biztonsdgossag

Az asszisztalt reprodukcios eljarasok (ART) programban résztvevd néknél a kontrollalt ovarium
stimulacio soran a (rec)FSH-t (béta-follitropin) és a vizeletbdl kivont FSH-t 6sszehasonlitd, valamint
ovulacié indukcios klinikai vizsgalatokban (lasd az alabbi, 1. és 2. tablazatot) a béta-follitropin
hatékonyabb volt a vizeletbdl kivont FSH-nal abban a tekintetben, hogy kisebb volt a follikulus érését
meginditd 6sszdozis és rovidebb az ehhez sziikséges kezelési ido.

Kontrollalt ovarium stimulacio soran a béta-follitropin a vizeletbdl kivont FSH-hoz képest kisebb
0sszdozisban és rovidebb kezelési id6 alatt tobb oocyta kinyerését eredményezte.

1. tablazat: A 37 608 szamu vizsgalat eredményei (a béta-follitropin és az u-FSH hatasossagat és
biztonsagossagat kontrollalt ovarium stimulacio esetén dsszehasonlitd randomizalt, csoportos
komparativ klinikai vizsgélat)

béta-follitropin u-FSH
(n = 546) (n'=361)
Atlagosan kinyert oocytdk szama 10,84 8,95
Atlag 6sszdézis (75 NE ampullak szama) 28,5% 31,8
FSH stimulacié atlagos id6tartama (napokban) 10,7+ 11,3

* A kiilonbség a két csoport kozott statisztikailag szignifikans volt (p<0,05).

A béta-follitropin a vizeletbdl kivont FSH-hoz képest alacsonyabb median 6sszd6zisban és rovidebb
median kezelési id6 alatt eredményezte az ovulacié indukciot,

2. tablazat: A 37 609 szdmu vizsgalat eredményei (a béta-follitropin és az u-FSH hatasossagat ¢s
biztonsagossagat ovulacié indukcid esetén dsszehasonlité randomizalt, csoportos komparativ klinikai
vizsgalat)

béta-follitropin u-FSH
(n=105) (n=66)
Atlagos tlisz0szam > 12 mm 3,6% 2,6
> 15 mm 2,0 1,7
> 18 mm L1 0,9
Az 8sszdozis median értéke (NE)” 750% 1035
A kezelési id6tartam median értéke (napokban)a 10,0%* 13,0

* A kiilonbség a két csoport kdzott statisztikailag szignifikans volt (p<0,05).
2 Kizardlag az.ovulacio indukcion atesett nékre vonatkozik (béta-follitropin, n = 76; u-FSH, n = 42).

5.2, (Farmakokinetikai tulajdonsigok

Felszivodas

Fertavid subcutan adagolasat kovetéen a maximalis FSH koncentracio koriilbeliil 12 6ran beliil alakul
ki. Az injekcio teriiletérol torténd fokozatos felszabadulas és a koriilbeliil 40 o6ras (12-70 6raig terjedo)
eliminacios felezési id6 kovetkeztében az FSH-szintek 24-48 oran keresztiil emelkedettek maradnak.
A relative hosszu eliminacios felezési id6 miatt ugyanazon dozis ismételt adagolasa koriilbeliil
1,5-2,5-szer magasabb plazma FSH-koncentraciokhoz vezet, mint az egyetlen dozis beadasa. Ez
lehet6vé teszi terdpias FSH-koncentraciok elérését.

A subcutan adagolt Fertavid abszolut biologiai hozzaférhetdsége koriilbeliil 77%.

Eloszlas, biotranszformacid és eliminacid
A rekombinans FSH biokémiailag nagyon hasonl6 az emberi vizeletben 1évé FSH-hoz, és ugyanolyan
modon oszlik meg, metabolizalodik és valasztodik ki.
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5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgialatok eredményei

Egyszeri Fertavid dozis beadasa patkanyoknal nem valtott ki jelentds toxikologiai hatasokat. A
maximalis human dozis szazszorosaig terjedd ismételt dozisokkal patkanyokban (két héten keresztiil)
¢és kutyakban (13 héten keresztiil) végzett tanulmanyokban a Fertavid nem valtott ki jelent6s
toxikologiai hatasokat. A Fertavid nem mutatott mutagén potencialt az Ames-tesztben és human
lymphocytéakkal végzett in vitro kromoszéma aberracios tesztben.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

A Fertavid oldatos injekcio tartalmaz:

szachardzt

trindtrium-citratot

L-metionint

poliszorbat 20-at

benzil alkoholt

injekcidhoz valo vizet.

A pH beallitasa natrium-hidroxiddal és/vagy soésavval torténhetett.

6.2 Inkompatibilitasok

Kompeatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ez a gydgyszer nem keverhetd mas gyogyszerekkel.
6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

3 év.

Ha egyszer mar atszurta egy tli a patront lezar6é gumit, akkor a készitmény legfeljebb 28 napig
tarolhato.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Hitészekrényben (2°C - 8°C) tarolando.

Nem fagyaszthato!

A patront tartsa a dobozaban.

Kényelmi szempontok miiatt a betegnél a Fertavid tarolhaté maximum 25°C-on egyszeri, 3 honapot
meg nem halado ideig.

A gyodgyszer els6 felbontas utani tarolasara vonatkozo eldirasokat 1asd a 6.3 pontban.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Fertavid 150 NE/0.18 ml oldatos injekcio

0,18-ml-oldat 1,5 ml-es (1-es tipust tivegbol késziilt) sziirke gumidugattytival és gumidugoval és
aluminium rollnizott kupakkal ellatott patronban.

A csomagolas 1 db patront és 3 db injekcios tiit tartalmaz, amelyeket a Puregon Penhez kell hasznalni.
A'patronok legalabb 225 NE FSH aktivitast tartalmaznak 0,270 ml vizes oldatban, ami nett6 150 NE
0sszdozishoz elegendd.

Fertavid 300 NE/0,36 ml oldatos injekcio

0,36 ml oldat 1,5 ml-es (1-es tipust iivegbol késziilt) sziirke gumidugattytval és gumidugoval és
aluminium rollnizott kupakkal ellatott patronban.

A csomagolas 1 db patront és 6 db injekcios tiit tartalmaz, amelyeket a Puregon Penhez kell hasznalni.
A patronok legalabb 400 NE FSH aktivitast tartalmaznak 0,480 ml vizes oldatban, ami nett6 300 NE
0sszddzishoz elegendd.
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Fertavid 600 NE/0,72 ml oldatos injekcid

0,72 ml oldat 1,5 ml-es (1-es tipust tivegbol késziilt) sziirke gumidugattytival és gumidugéval és
aluminium rollnizott kupakkal ellatott patronban.

A csomagolas 1 db patront és 6 db injekcios tiit tartalmaz, amelyeket a Puregon Penhez kell hasznalni.
A patronok legalabb 700 NE FSH aktivitast tartalmaznak 0,840 ml vizes oldatban, ami nett6 600 NE
0sszdozishoz elegendd.

Fertavid 900 NE/1,08 ml oldatos injekcio

1,08 ml oldat 1,5 ml-es (1-es tipusu livegb6l késziilt) sziirke gumidugattytival és gumidugdval és
aluminium rollnizott kupakkal ellatott patronban.

A csomagolas 1 db patront és 9 db injekcios tiit tartalmaz, amelyeket a Puregon Penhez kell hasznalnit
A patronok legalabb 1025 NE FSH aktivitast tartalmaznak 1,230 ml vizes oldatban, ami nett6 900 NE
0sszdozishoz elegendd.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges évintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Ne hasznalja fel, ha az oldat részecskéket tartalmaz vagy nem tiszta!

A Fertavid injekciot a Puregon Pen injekcios tollal egytitt torténd hasznalatra tervezi¢k. Gondosan be
kell tartani a toll hasznalati utmutatasat.

Beadas el6tt a 1égbuborékokat el kell tavolitani a patronbdl (lasd a toll haszmalati Gitmutatdjat).

A kitirtilt patronokat nem szabad Gjratdlteni.

A Fertavid patronokat ugy tervezték, hogy ne lehessen beléjiik keverni’semimilyen més gyogyszert.
A hasznalt tliket az injekcié utan rogton dobja ki!

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz6 eldirasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

Fertavid 150 NE/0.18 ml oldates injekcio
EU/1/09/510/016

Fertavid 300 NE/0,36 ml oldatos injekcio
EU/1/09/510/017

Fertavid 600 NE/0,72 ml oldatos injekcio
EU/1/69/510/018

Fertavid 900 NE/1.08 ml oldatos injekcid
EU/1/09/510/019

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2009. méarcius 19.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitdsdnak datuma: 2014. februar 21.

22



10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

EEEE. honap NN.

A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK)
GYARTOJA/GYARTOI ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYART(OK)

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER

BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK) GYARTOJA/GYARTOI ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A biologiai eredetli hatdbanyag gyartéjanak neve és cime

N.V. Organon

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

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartok neve és cime

N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Hollandia

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN
Korlatozott érvényi orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (lasd 1. Melléklet: Alkalmazasi el6iras,

4.2 pont).

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

. Idészakos gyégyszerbiztonsagi jelentések
Erre a készitményre az idGszakos gyogyszerbiztonsagijelentéseket a 2001/83/EK iranyelv 107c.
cikkének (7) bekezdésében megallapitott s az eurdpai internetes gyogyszerportalon

nyilvanossagra hozott unios referencia idopontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely
késoObbi frissitett valtozata szerinti kovetelményeknek megfeleléen kell benyujtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

° Kockazatkezelési terv

Nem értelmezheto.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ SZOVEGE - FERTAVID 50 NE/0,5 ml — 1, 5 vagy 10 db injekcios iiveg

1. A GYOGYSZER NEVE

Fertavid 50 NE/0,5 ml oldatos injekcid
béta-follitropin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 injekcios iiveg 0,5 ml béta-follitropint tartalmaz, ami megfelel:
50 NE (100 NE/ml) rekombinans follikulus stimulalé hormon (FSH) aktivitasnak.

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Egyéb 6sszetevok: szacharoz, trinatrium-citrat, L-metionin €s poliszorbat 20 injekciohoz vald vizben;
natrium-hidroxid és/vagy sosav a pH beallitdsdhoz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio

1 db injekcios iiveg, 0,5 ml

5 db injekcios tiveg, mindegyikben 0,5 ml
10 db injekcids iiveg, mindegyikben 0,5 ml

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Intramuscularis (im.) és subcutan (sc.) alkalmazasra

Az injekcios iveg tartalmat-a.gumidugo atszirasa utan azonnal fel kell hasznalni.
Egyszeri hasznalatra.

Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Tarolas gyogyszertarban
Hiitészekrényben (2°C - 8°C) taroland6. Nem fagyaszthato.

Tarolas otthon

Két lehetdség van:

1. Hiitészekrényben (2°C - 8°C) taroland6. Nem fagyaszthato!

2. Legfeljebb 25°C-on tarolando egyszeri, 3 honapot meg nem halad6 ideig.
Az injekcios liveget tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE-E£S CIME

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

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

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

29



18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG SZOVEGE — Fertavid 50 NE/0,5 ml

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Fertavid 50 NE/0,5 ml injekcio
béta-follitropin

im./sc.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

| 6. EGYEB INFORMACIOK

MSD
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ SZOVEGE - FERTAVID 75 NE/0,5 ml — 1, 5 vagy 10 db injekcios iiveg

1. A GYOGYSZER NEVE

Fertavid 75 NE/0,5 ml oldatos injekcid
béta-follitropin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 injekcios liveg 0,5 ml béta-follitropint tartalmaz, ami megfelel:
75 NE (150 NE/ml) rekombinans follikulus stimulalé hormon (FSH) aktivitasnak.

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Egyéb 6sszetevok: szacharoz, trinatrium-citrat, L-metionin €s poliszorbat 20 injekciohoz vald vizben;
natrium-hidroxid és/vagy sosav a pH beallitdsdhoz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio

1 db injekcios iiveg, 0,5 ml

5 db injekcios tiveg, mindegyikben 0,5 ml
10 db injekcids iiveg, mindegyikben 0,5 ml

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Intramuscularis (im.) és subcutan (sc.) alkalmazasra

Az injekcios iveg tartalmat-a.gumidugo atszirasa utan azonnal fel kell hasznalni.
Egyszeri hasznalatra.

Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

32



9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Tarolas gyogyszertarban
Hiitészekrényben (2°C - 8°C) tarolandé. Nem fagyaszthato!

Tarolas otthon

Két lehet6ség van:

1. Hitészekrényben (2°C -- 8°C) tarolando. Nem fagyaszthato!

2. Legfeljebb 25°C-on tarolando egyszeri, 3 honapot meg nem halado6 ideig.
Az injekcios liveget tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE-E£S CIME

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

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

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE [RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG SZOVEGE — Fertavid 75 NE/0,5 ml

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Fertavid 75 NE/0,5 ml injekcio
béta-follitropin

im./sc.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

| 6. EGYEB INFORMACIOK

MSD
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ SZOVEGE — FERTAVID 100 NE/0,5 ml — 1, 5, vagy 10 db injekcios iiveg

1. A GYOGYSZER NEVE

Fertavid 100 NE/0,5 ml oldatos injekcio
béta-follitropin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 injekcios iiveg 0,5 ml béta-follitropint tartalmaz, ami megfelel:
100 NE (200 NE/ml) rekombinans follikulus stimulalé hormon (FSH) aktivitasnak.

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Egyéb 6sszetevok: szacharoz, trinatrium-citrat, L-metionin €s poliszorbat 20 injekciohoz vald vizben;
natrium-hidroxid és/vagy sosav a pH beallitdsdhoz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio

1 db injekcios iiveg, 0,5 ml

5 db injekcios tiveg, mindegyikben 0,5 ml
10 db injekcids iiveg, mindegyikben 0,5 ml

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Intramuscularis (im.) és subcutan (sc.) alkalmazasra

Az injekcios iveg tartalmat-a.gumidugo atszirasa utan azonnal fel kell hasznalni.
Egyszeri hasznalatra.

Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Tarolas gyogyszertarban
Hiitészekrényben (2°C - 8°C) tarolandé. Nem fagyaszthato!

Tarolas otthon

Két lehet6ség van:

1. Hiitészekrényben (2°C - 8°C) taroland6. Nem fagyaszthato!

2. Legfeljebb 25°C-on tarolando egyszeri, 3 honapot meg nem halad6 ideig.
Az injekcios liveget tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE-E£S CIME

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

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

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE [RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG SZOVEGE — Fertavid 100 NE/0,5 ml

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Fertavid 100 NE/0,5 ml injekcid
béta-follitropin

im./sc.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

| 6. EGYEB INFORMACIOK

MSD
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ SZOVEGE - FERTAVID 150 NE/0,5 ml — 1, 5 vagy 10 db injekciés iiveg

1. A GYOGYSZER NEVE

Fertavid 150 NE/0,5 ml oldatos injekcio
béta-follitropin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 injekcios iiveg 0,5 ml béta-follitropint tartalmaz, ami megfelel:
150 NE (300 NE/ml) rekombinans follikulus stimulalé hormon (FSH) aktivitasnak.

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Egyéb 6sszetevOk: szachardz, trinatrium-citrat, L-metionin €s poliszorbat 20 injekciohoz vald vizben;
natrium-hidroxid és/vagy sosav a pH beallitdsdhoz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio

1 db injekcios iiveg, 0,5 ml

5 db injekcios tiveg, mindegyikben 0,5 ml
10 db injekcids iiveg, mindegyikben 0,5 ml

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Intramuscularis (im.) és subcutan (sc.) alkalmazasra

Az injekcios iiveg tartalmat-a.gumidugo atszirasa utan azonnal fel kell hasznalni.
Egyszeri hasznalatra.

Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Tarolas a gyégyszertarban
Hiitészekrényben (2°C - 8°C) tarolandd. Nem fagyaszthato!

Tarolas otthon

Két lehet6ség van:

1. Hiitészekrényben (2°C - 8°C) taroland6. Nem fagyaszthato!

2. Legfeljebb 25°C-on tarolando egyszeri, 3 honapot meg nem halad6 ideig.
Az injekcios liveget tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE-£S CIME

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

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

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG SZOVEGE — Fertavid 150 NE/0,5 ml

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Fertavid 150 NE/0,5 ml injekcid
béta-follitropin

im./sc.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

| 6. EGYEB INFORMACIOK

MSD
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ SZOVEGE — FERTAVID 200 NE/0,5 ml — 1, 5 vagy 10 db injekciés iiveg

1. A GYOGYSZER NEVE

Fertavid 200 NE/0,5 ml oldatos injekcio
béta-follitropin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 injekcios iiveg 0,5 ml béta-follitropint tartalmaz, ami megfelel:
200 NE (400 NE/ml) rekombinans follikulus stimulalé hormon (FSH) aktivitasnak.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Egyéb 6sszetevok: szacharoz, trinatrium-citrat, L-metionin €s poliszorbat 20 injekciohoz vald vizben;
natrium-hidroxid és/vagy sosav a pH beallitdsdhoz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio

1 db injekcios iiveg, 0,5 ml

5 db injekcios tiveg, mindegyikben 0,5 ml
10 db injekcids iiveg, mindegyikben 0,5 ml

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Intramuscularis (im.) és subcutan (sc.) alkalmazasra

Az injekcios iveg tartalmat-a gumidugo atszirasa utan azonnal fel kell hasznalni.
Egyszeri hasznalatra.

Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Tarolas gyogyszertarban
Hiitészekrényben (2°C - 8°C) taroland6. Nem fagyaszthato!

Tarolas otthon

Két lehet6ség van:

1. Hiitészekrényben (2°C - 8°C) tarolandé. Nem fagyaszthato!

2. Legfeljebb 25°C-on tarolando egyszeri, 3 honapot meg nem halado6 ideig.
Az injekcios liveget tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE-£S CIME

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

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

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:

46



A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG SZOVEGE — Fertavid 200 NE/0,5 ml

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Fertavid 200 NE/0,5 ml injekcid
béta-follitropin

im./sc.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

| 6. EGYEB INFORMACIOK

MSD
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ SZOVEGE - Fertavid 150 NE/0,18 ml — 1 db patron

1. A GYOGYSZER NEVE

Fertavid 150 NE/0,18 ml oldatos injekcid
béta-follitropin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

225 NE rekombinans FSH aktivitas/0,270 ml
Nett6 tartalom 150 NE

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Egyéb 0sszetevok: szachardz, trinatrium-citrat, L-metionin, poliszorbat 20 ¢s benzil alkohol
injekcidhoz val6 vizben; natrium-hidroxid és/vagy sosav a pH beallitasahoz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio
1 db patron
1 csomag 3 db injekcids tollhoz val6 tlivel

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOIATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Subcutan (sc.) alkalmazasra
Kizarolag Puregon Pen injekcids tollal hasznalhato.
Hasznalat el6tt olvassa el ainellckelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7., TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
Ha egyszer mar atszurta egy tli a patront lezaré gumit, akkor a készitmény legfeljebb 28 napig
tarolhato.
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Tarolas gyogyszertarban
Hiitészekrényben (2°C - 8°C) tarolandé. Nem fagyaszthato!

Tarolas otthon

Két lehet6ség van:

1. Hiitészekrényben (2°C - 8°C) taroland6. Nem fagyaszthato!

2. Legfeljebb 25°C-on tarolando egyszeri, 3 honapot meg nem halad6 ideig.
A patront tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE-£S CIME

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/09/510/016

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve

17.. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18&. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

PATRON SZOVEGE — FERTAVID 150 NE/0,18 ml

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Fertavid 150 NE/0,18 ml injekcio
béta-follitropin

SC.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

0,270 ml

6. EGYEB INFORMACIOK

MSD
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ SZOVEGE - Fertavid 300 NE/0,36 ml — 1 db patron

1. A GYOGYSZER NEVE

Fertavid 300 NE/0,36 ml oldatos injekcid
béta-follitropin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

400 NE rekombinans FSH aktivitas/0,480 ml
Nett6 tartalom 300 NE

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Egyéb 0sszetevok: szachardz, trinatrium-citrat, L-metionin, poliszorbat 20.¢s benzil alkohol
injekcidhoz vald vizben; natrium-hidroxid és/vagy sosav a pH bedallitasahoz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio
1 db patron
2 csomag 3 db injekcids tollhoz vald tivel

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOIATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Subcutan (sc.) alkalmazasra
Kizarolag Puregon Pen injekcids tollal hasznalhato.
Hasznalat el6tt olvassa el aanellckelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
Ha egyszer mar atszurta egy tli a patront lezaré gumit, akkor a készitmény legfeljebb 28 napig
tarolhato.
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Tarolas gyogyszertarban
Hiitészekrényben (2°C - 8°C) taroland6. Nem fagyaszthato!

Tarolas otthon

Két lehetdség van:

1. Hiitészekrényben (2°C - 8°C) taroland6. Nem fagyaszthato!

2. Legfeljebb 25°C-on tarolando egyszeri, 3 honapot meg nem halado6 ideig.
A patront tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE-£S CIME

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/09/510/017

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve

17.. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18&. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

PATRON SZOVEGE — FERTAVID 300 NE/0,36 ml

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Fertavid 300 NE/0,36 ml injekcio
béta-follitropin

SC.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

0,480 ml

6. EGYEB INFORMACIOK

MSD
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ SZOVEGE - Fertavid 600 NE/0,72 ml — 1 db patron

1. A GYOGYSZER NEVE

Fertavid 600 NE/0,72 ml oldatos injekcid
béta-follitropin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

700 NE rekombinans FSH aktivitas/0,840 ml
Nett6 tartalom 600 NE

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Egyéb 0sszetevok: szachardz, trinatrium-citrat, L-metionin, poliszorbat 20 ¢s benzil alkohol
injekcidhoz vald vizben; natrium-hidroxid és/vagy sosav a pH bedllitasahoz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio
1 db patron
2 csomag 3 db injekcids tollhoz vald tivel

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Subcutan (sc.) alkalmazasra
Kizarolag Puregon Pen injekciGs tollal hasznalhato.
Hasznalat el6tt olvassa el aanellckelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
Ha egyszer mar atszurta egy t{i a patront lezar6é gumit, akkor a készitmény legfeljebb 28 napig
tarolhato.
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Tarolas gyogyszertarban
Hiitészekrényben (2°C - 8°C) tarolandé. Nem fagyaszthato!

Tarolas otthon

Két lehet6ség van:

1. Hiitészekrényben (2°C - 8°C) taroland6. Nem fagyaszthato!

2. Legfeljebb 25°C-on tarolando egyszeri, 3 honapot meg nem halad6 ideig.
A patront tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE-E£S CIME

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/09/510/018

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve

17.. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18&. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

PATRON SZOVEGE — FERTAVID 600 NE/0,72 ml

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Fertavid 600 NE/0,72 ml injekcio
béta-follitropin

SC.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

0,840 ml

6. EGYEB INFORMACIOK

MSD
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ SZOVEGE - Fertavid 900 NE/1,08 ml — 1 db patron

1. A GYOGYSZER NEVE

Fertavid 900 NE/1,08 ml oldatos injekcid
béta-follitropin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1025 NE rekombinans FSH aktivitas/1,230 ml
Nett6 tartalom 900 NE

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Egyéb 0sszetevok: szachardz, trinatrium-citrat, L-metionin, poliszorbat 20 ¢s benzil alkohol
injekcidhoz val6 vizben; natrium-hidroxid és/vagy sosav a pH bedllitasahoz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio
1 db patron
3 csomag 3 db injekcids tollhoz vald tivel

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOIATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Subcutan (sc.) alkalmazasra
Kizarolag Puregon Pen injekcids tollal hasznalhato.
Hasznalat el6tt olvassa el aanellckelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7., TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
Ha egyszer mar atszurta egy tli a patront lezaré gumit, akkor a készitmény legfeljebb 28 napig
tarolhato.
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Tarolas gyogyszertarban
Hiitészekrényben (2°C - 8°C) tarolandé. Nem fagyaszthato!

Tarolas otthon

Két lehet6ség van:

1. Hiitészekrényben (2°C - 8°C) taroland6. Nem fagyaszthato!

2. Legfeljebb 25°C-on tarolando egyszeri, 3 honapot meg nem halado6 ideig.
A patront tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE-E£S CIME

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/09/510/019

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve

17.. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18&. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

PATRON SZOVEGE — FERTAVID 900 NE/1,08 ml

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Fertavid 900 NE/1,08 ml injekcio
béta-follitropin

SC.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1,230 ml

6. EGYEBINFORMACIOK

MSD
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Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalé szamara

Fertavid 50 NE/0,5 ml oldatos injekcié
Fertavid 75 NE/0,5 ml oldatos injekcio
Fertavid 100 NE/0,5 ml oldatos injekcio
Fertavid 150 NE/0,5 ml oldatos injekcié
Fertavid 200 NE/0,5 ml oldatos injekcié
béta-follitropin

Mieldtt elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

o Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

o Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

o Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, tnert
szaméra artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hiasonloak.

o Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat vagy

gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges rellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Fertavid és milyen betegségek esetén.alkalmazhat6?
Tudnivalok a Fertavid alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Fertavidot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Fertavidot tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

A

1. Milyen tipusu gydégyszer a Fertavid és/milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Fertavid oldatos injekciod béta-follitropintitartalmaz, ami tiiszéserkentd (follikulus stimulalo)
hormonként (FSH) ismert.

Az FSH a nemi mirigyekre haté hormonok (gonadotropinok) csoportjahoz tartozik, amely fontos
szerepet jatszik az emberi fogamzoképességben és szaporodasban. Noknél FSH sziikséges a
petefészkekben a tiisz0k ndvekedésehez ¢s fejlodéséhez. A tiiszok kicsiny, gdmbolyl zsdkocskak,
amelyek a petesejteket tartalimazzak. Férfiakban FSH sziikséges a himivarsejtek termelddéséhez.

A Fertavidot a terméketlenség kezelésére hasznaljak az alabbi allapotok barmelyikében:

Nok

Peteérést (avuldcio) nem mutatd nok esetén és akik nem reagalnak klomifén-citrattal torténd kezelésre,
a Fertavidot lehet alkalmazni ovulacio kivaltasara.

Termékenységet eldsegitd (asszisztalt reprodukcids) technikakban, kdztiik mesterséges
megtermékenyitésben (lombik-bébi program) (in vitro fertilizacioban — IVF) vagy hasonlo
¢ljarasokban részt vevo ndknél, a Fertavid alkalmazhato tobbszoros tiiszoérés kivaltasara.

Férfiak

A csokkent hormonszint miatt meddd férfiaknal a Fertavid a himivarsejtek termelddésének
elosegitésére hasznalhato.
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2. Tudnivaldk a Fertavid alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Fertavidot

Ha:

o allergias a béta-follitropinra vagy a Fertavid (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevojére.

o petefészek-, emld-, méh-, here- vagy agy- (agyalapi-mirigy vagy hipotalamusz) daganatban
szenved

. erds vagy rendszertelen hiivelyi vérzésben szenved, melynek oka ismeretlen

. a petefészkei nem miikodnek, mert elsddleges petefészek-elégtelenségnek nevezett betegségben
szenved

o nem policisztas ovarium szindréma (Polycystic Ovarian Disease, PCOS) altal okozott
petefészekcisztai vagy megnagyobbodott petefészkei vannak

o a nemi szervek normalis terhességet lehetetlenné tevo fejlodési rendellenességében szenyved

o a méh fibromanak nevezett daganataiban szenved, melyek lehetetlenné teszik a normial
terhességet

o férfi és els6dleges hereelégtelenségnek nevezett betegség kovetkeztében meddo:

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Fertavid alkalmazasa elStt beszéljen kezel6orvosaval, ha On/Onnek:

e volt mar allergias reakcidja bizonyos antibiotikumokra (neomicinre és/vagy sztreptomicinre)
kezeletlen agyalapi mirigy vagy hipotalamusz problémai vannak

alulmiikodik a pajzsmirigye (hipotire6zis)

mellékveséi nem miikodnek megfeleléen (mellékvesekéreg-elégtelenség)

magas a prolaktinszintje a vérben (hiperprolaktinémia)

barmilyen mas betegsége van (példaul cukorbetegség, szivbetegség vagy barmilyen mas kronikus
betegség).

Ha On né:

Petefészek hiperstimuldcios szindroma (OHSS)

Kezeldorvosa rendszeresen ellendrzi majd-a kezelés hatasait, mely lehet6vé teszi, hogy naprol napra
megvalassza a Fertavid helyes dozisat.\Rendszeresen vizsgalhatjak a petefészkeket ultrahanggal.
Kezeldorvosa ellendrizheti a vér hormonszintjét. Ez rendkiviil fontos, mivel az FSH nagy ddzisai ritka,
de sulyos szovédményekhez vezethetnek, melyek alkalmaval a petefészkek tulzott mértékben
stimulalodnak és a novekvd tiiszok a normalisndl nagyobbak lesznek. Ezt a stlyos egészségiigyi
allapotot petefészek hiperstimulacios szindromanak (OHSS) nevezik. Ritka esetekben a sulyos OHSS
életveszélyes lehet. Az OHSS a hasban és a mellkasban hirtelen kialakul6 folyadékgyiilemet okoz, €s
veérrogképzodést okozhat. Azonnal hivja fel kezel6orvosat, ha kifejezett haspuffadast, hasi fajdalmat,
émelygést (hanyingert), hanyast, a hirtelen folyadékgylilem miatt sulygyarapodast, hasmenést,
csokkent vizeletmennyiséget vagy 1égzési nehézséget vesz észre (1asd 4. pont ,,Lehetséges
mellékhatasok™).

- Az FSH-Kezelésre adott valasz rendszeres ellendrzése segiti a petefészek talzott stimulalasanak
megelozését.

Haladéktalanul 1épjen kapcsolatba kezel6orvosaval, ha erds hasi fajdalmat észlel, akkor is, ha ez
néhany nappal az utols6 injekcid beadasat kdvetden jelentkezik!

Ikerterhesség vagy fejlodesi rendellenességek

Gonadotropin készitményekkel tortént kezelés utan fokozott az ikerterhességek lehetdsége, még akkor
is, ha csak egy embriot helyeznek be a méhbe. Az ikerterhesség a sziilés koriili idoszakban fokozott
egészségiigyi kockazatot jelent mind az anya, mind gyermekei szamara. Tovabba az ikerterhesség és a
medddségi kezelésen ateso betegek tulajdonsagai (pl. a né életkora, a himivarsejtek jellemz6i, mindkét
sziil0 genetikai hattere) 6sszefliggésben lehetnek a velesziiletett rendellenességek megnovekedett
kockazataval.
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Terhességi szovodmények

Kissé emelkedett a méhen kiviili terhesség (ektopids terhesség) kockdzata. Ezért kezeldorvosanak
korai ultrahangos vizsgalatot kell végeznie, hogy kizarja a méhen kiviili terhesség lehetdségét.

A meddodségi kezelésen atesé noknél enyhén emelkedhet a vetélés lehetosége.

Vérrogok (Trombozis)
A Fertavid-kezelés, mint maga a terhesség is fokozhatja a vérrogok kialakulasanak (trombdzis)
kockazatat. A tromboézis vérrog kialakuldsa az erekben.

A veérrogok sulyos egészségligyi allapotokat okozhatnak, mint pl.:

- elzarddas a a tiidejében (tlidéembolia)

- széliités

- szivroham

- érproblémak (tromboflebitisz)

- a vérellatas hianya (mélyvénas trombozis), amely a kar vagy 1ab elvesztésével jarhat.

Kérjiik, beszélje ezt meg kezeldorvosaval még a kezelés megkezdése elétt, kiillonosen:

o ha tudja, hogy fokozott trombozis hajlammal rendelkezik
o ha Onnek vagy kozvetlen csalddjaban barkinek valaha trombozisa volt
. ha On kifejezetten talstlyos.

Petefészek csavarodds

El6fordult petefészek csavarodas a gonadotropinokkal torténd kezelés utdn, beleértve a Fertavidet is.
A petefészek csavarodas a petefészek megcsavarodasat jelenti. A petefészek megesavarodasa miatt a
petefészek vérellatasa megsziinhet.

A gybgyszer alkalmazésa elétt beszéljen kezel6orvosaval, ha On/Onnek:

- korabban volt méar petefészek hiperstimulacios szindroméja (OHSS).
- terhes, vagy ugy gondolja, hogy terhes lehet.

- korabban volt mar hasi miitéte.

- korabban volt mar petefészek csavarodésa.

- volt vagy jelenleg ciszta van a petefészkében vagy petefészkeiben.

Petefészek és egyéb nemi szervek daganatai

Petefészekdaganatot és mas nemi szérvek daganatat jelentették a medddség elleni kezelésben
részesiild noknél. Nem ismert, hogy a medddség elleni gyogyszerekkel torténd kezelés ndveli ezen
tumorok kockazatat a meddd néknel.

Egyéb egészségiigyi dllapotok )
Tovabba, a gyogyszér alkalmazasa elott beszéljen kezeldorvosaval, ha Onnek:
o kezeldorvosa mondta, hogy a terhesség veszélyes lenne az On szamara.

Ha On férfi:

Férfiak;-akiknek tiul sok FSH van a vérében

A vér'megnovekedett FSH-szintje a herekarosodas jele. A Fertavid altalaban nem hatasos ilyen
esetekbeil. A kezelés hatasanak ellen6rzésére orvosa 4-6 honappal a kezelés megkezdése utan
ondomintat kérhet Ontol vizsgalatra.

Egyéb gyogyszerek és a Fertavid

Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirol.

Amennyiben a Fertavidot klomifén-citrattal egylitt alkalmazzak, a Fertavid hatasa fokozodhat. Ha egy

GnRH agonistat (a korai peteérés megelozésére hasznalatos gydgyszer) adnak, nagyobb Fertavid
dozisokra lehet sziikség.
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Terhesség és szoptatas

Mielott barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.
Nem alkalmazhatja a Fertavidot, ha mar terhes, vagy ugy gondolja, hogy terhes lehet.

A Fertavid befolyasolhatja a tejtermelést. Nem valoszintl, hogy a Fertavid atjut az anyatejbe. Ha
szoptat, beszéljen kezeldorvosaval, miel6tt Fertavidot alkalmaz.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Nem valoszinti, hogy a Fertavid befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket.

Fontos informaciék a Fertavid egyes dsszetevéir6l

Ez a gyogyszer kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz injekcionként, azaz gyakorlatilag
natriummentes.

Gyermekek
A Fertavidnak gyermekek esetén nincs relevans alkalmazasa.

3. Hogyan kell alkalmazni a Fertavidot?

A gyogyszert mindig a kezelGorvosa altal elmondottaknak megfeleloen alkalmazza. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Adagolas nék szamara

Kezel6orvosa fog dénteni az On kezdé dézisardl. Bz a dozis modosulhat a kezelés ideje alatt. A
kezelési menetrendre vonatkozo tovabbi részleteket lasd alabb.
Jelent6s kiilonbségek észlelhetok ndk kozott a petefészkek FSH-ra adott valaszreakciojaban, ami
lehetetlenné teszi egyetlen olyan adagolasiséma felallitasat, amely valamennyi beteg szamara
megfeleld lenne. A megfeleld adagolas egtalalasa érdekében, kezel6orvosa ellendrizni fogja a
tiiszondvekedés iitemét ultrahangvizsgalattal, valamint a vérben az 6sztradiol (n6i nemi hormon)
mennyiségének mérésével.
o Nem ovulalo néknél
A kezd6 dozist kezelGorvosa hatarozza meg. Ezt a dozist legalabb 7 napon keresztiil adagoljak.
Amennyiben a petefészek nem reagél a kezelésre, gy a napi dozist fokozatosan emelik
mindaddig, amig atiszondvekedés és/vagy a plazma Odsztradiolszintek megfeleld valaszt nem
jeleznek. Ezutan anapi dozist mindaddig fenntartjak, amig egy megfelelé méretii tiisz6 meg
nem jelenik. Altalaban 7-14 napos kezelés elegendd. Ezt kovetSen a Fertavid-kezelést leallitjak,
és az ovuldcié human choriogonadotropin (hCG) adasaval kivalthato.
o Orvosilag asszisztalt reprodukcios programok, példaul IVF
A kezd0 dozist kezeldorvosa allitja be. Ezt az adagot legalabb az elsé négy napon keresztiil
folytatjak. Ezt kovetéen az On dozisa a petefészek kezelésre adott valaszahoz igazithato.
Amennyiben megfelel szamu és nagysagu tiisz0 van jelen, a tliszok végso érési fazisat hCG
adagolasaval inditjak be. A petesejt(ek) vételét 34-35 oraval kés6bb végzik.

Adagolas férfiak szamara

A Fertavidot heti 450 NE adagban kell adni, tobbnyire harom 150 NE-es adagra osztva, egy masik
hormon, hCG kiséretében legalabb 3-4 honapon at. A kezelés ideje megegyezik a himivarsejt érési
idejével, és azzal az id6vel, mely alatt a javulas varhat6. Ha ennyi id6 utan az ond6 termelddése nem
indul be, a kezelést legalabb 18 honapig lehet folytatni.

Hogyan keriilnek beadasra az injekcidk

Az els6 Fertavid injekciot csak az orvos vagy a ndvér jelenlétében lehet beadni.
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Az injekciok beadhatok lassan az izomba (példaul a farba, a combba vagy a felkarba) vagy
kozvetleniil a bor ala (példaul az alhasba).

Az injekcid izomba torténd beadasat csak orvos vagy névér végezheti!

Az injekcid bér ald torténd beadasat bizonyos esetekben On vagy partnere is elvégezheti.
Kezeldorvosa el fogja mondani Onnek, mikor és hogyan kell ezt elvégezni. Amennyiben énmaganak
adja be a Fertavid injekciot, kovesse a kdvetkezo részben leirt utasitdsokat annak érdekében, hogy a
beadas szakszerl legyen és a legkevesebb kellemetlenséggel jarjon.

Alkalmazasi utasitasok

1. lépés — A fecskendo elokészitése

A Fertavid adagolasahoz steril, egyszer hasznalatos fecskendoket és tiikket kell hasznalnia. A fecskendo
térfogatanak elég kicsinynek kell lennie ahhoz, hogy a rendelt dozist megfeleld pontossaggal lehessen
adni.

A Fertavid oldatos injekcio injekcios iivegben keriil forgalomba. Ne hasznalja fel, ha az oldat
részecskéket tartalmaz vagy zavaros! El0szor pattintsa le az injekcios tiveg kupakjat! Helyezzen tiit a
fecskendore, és szlrja at az injekcios iiveg gumidugdjat (a)! Szivja fel az oldatot a fecskenddbe (b), és
cserélje ki a tiit egy masik injekcios tlire (c)! Végiil tartsa a fecskendot tiivel felfelé, és évatosan
kocogtassa meg az oldalat, hogy a légbuborékokat a cstcsa felé hajtsa; ezt kovetGen nyomja be a
dugattyit mindaddig, amig az 0sszes levegé el nem tavozik, és kizarolag Fertavid oldat marad vissza a
fecskenddben (d)! Ha sziikséges, a dugattyu tovabb tolhatd, hogy beallitsa a'beadando injekcios oldat
térfogatat.

a

2. lépes — Az injekcio helye

A bor ala adott injekcid szamara a legjobb hely az alhas koldok koriili része (e), ahol elég laza a bor és
elegend6 vastagsagu a zsirszovet. Kicsit valtoztassa a befecskendezés helyét minden egyes
injekcional!

Mis helyre is beadhat6 az injekeid. Kezel6orvosa vagy a névér megmondja Onnek, hova fecskendezze
be a készitményt.

3. lépés — A teriilet eldkeszitése

Néhany paskolas a befecskendezés helyén ingerli a finom idegvégzddéseket, €s segit csdokkenteni a
tliszarassal jar6 kellemetlenségeket. Mossa meg a kezét és a felszini baktériumok eltavolitasa
érdekében a sziiras helyét fertétlenitészerrel (példaul 0,5%-os klorhexidinnel) tordlje le. Koriilbeliil
5 cm-es korbenisztitsa meg a bort ott, ahol a tlit beszurja majd, és a tovabbi 1épések elott legalabb
egy percig hagyja szaradni a fertétlenitészert!

4. lepés — A tii bevezetése
Csipje Ossze egy kicsit a bort! A masik kézzel szurja be a tlit, a borfelszinre 90 fokos sz6gben, amint
azt az (f) abra mutatja!

e. f.
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5. lepés — A tii megfeleld helyzetének ellendrzése

Amennyiben a tli pozicidja megfeleld, a dugattyt visszahuzasa meglehetdsen nehéz kell, hogy legyen.
Ha vér szivhato vissza a fecskenddbe, ez azt jelenti, hogy a tii hegye visszérbe vagy verdérbe hatolt.
Amennyiben ez tortént, hiizza ki a fecskendot, ragassza le a szaras helyét egy fertotlenitdszeres gézzel,
és nyomja egy Kkicsit; a vérzés egy-két percen beliil megsziinik! Ne hasznalja ezt az oldatot! Kezdje
ismét az [. lépéssel, 0j tht és 1j fecskend6t, valamint egy uj iiveg Fertavidot hasznalva.

6. lepés — Az oldat befecskendezése
Lassan és folyamatosan nyomja be a dugattyut , igy a teljes oldatot befecskendezi, és a bér szovetei
sem karosodnak!

7. lépés — A fecskendd eltavolitasa

Gyorsan huzza ki a fecskendét és gyakoroljon nyomast az injekcio helyére egy fertotlenitészerrel
atitatott gézzel! A teriilet enyhe masszirozasa — a nyomas fenntartasa mellett — elosegiti a Fertayid
oldat eloszlasat, és a csokkenti a kellemetlenséget!

Minden megmaradé oldatot ki kell dobni.
Ne keverje a Fertavidot semmilyen mas gyogyszerrel.

Ha az eloirtnal tobb Fertavidot alkalmazott

Azonnal tajékoztassa kezel6orvosat!
fajdalomként jelentkezhet. Ha erds hasi fajdalmai vannak, azonnal beszéljen kezelorvosaval. Lasd
4. pont ,,Lehetséges mellékhatasok”.

Ha elfelejtette alkalmazni a Fertavidot

Ha elfelejtett egy adagot, ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.
- Forduljon kezeldorvosahoz.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy.€z a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek:

Sulyos mellékhatasok noknél

Az FSH kezelés szovodménye a petefészek fokozott serkentése. A petefészek talzott stimulalasa egy
orvosi ellatast igénylo allapotta, petefészek hiperstimulacios szindromava (OHSS) alakulhat, ami
sulyos egészségiigyi probléma lehet. A kockézat a tiisz6érés kezelés alatti gondos ellendrzésével
csokkenthetd. Kezeldorvosa ultrahang-vizsgalattal gondosan ellenérzi az On petefészkeit és az érésben
1év6 tiiszok szamat. KezelGorvosa a vér hormonszintjét is ellendrizheti. Az elso tiinetek a hasi
fajdalomi, hanyinger vagy hasmenés. Sulyosabb esetekben a tiinetek kdz¢é tartozhatnak a petefészkek
megnagyobbodasa, folyadék felgyiilemlése a has- és/vagy a mellkasban (amely a folyadék
felhalmozodasa miatt hirtelen sulygyarapodast okozhat) és vérrogok kialakulédsa a keringésben.(Léasd
2.pont ,,Figyelmeztetések és ovintézkedések™).

-> Haladéktalanul Iépjen kapcsolatba kezeldorvosaval, amennyiben hasi fajdalmat, vagy a petefészkek

crer

injekcid beadasat kdvetden jelentkeznek!

Ha On né:

Gyakori mellékhatasok (10-bol legfeljebb 1 egyént érinthet)

- Fejfajas

- Reakciok az injekcid beadasa helyén (mint borbevérzés, fajdalom, borpir, duzzanat és viszketés)
- Petefészek hiperstimulacios szindroma (OHSS)
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- Kismedencei fajdalom
- Hasi fajdalom és/vagy puffadas

Nem gyakori mellékhatasok (100-bol legfeljebb 1 egyént érinthet)

- Emlépanaszok (koztiikk nyomasérzékenység)

- Hasmenés, székrekedés vagy kellemetlen hasi érzés

- M¢éhmegnagyobbodas

- Héanyinger

- Tulérzékenységi reakciok (mint a kiiités, bérpir, csalankiiitések és viszketés)
- Petefészek ciszta vagy petefészek megnagyobbodas

- A petefészek megcsavarodasa

- Hiivelyi vérzés

Ritka mellékhatasok (1000-bdl legfeljebb 1 egyént érinthet)
- Vérrogok (ezek a petefészek nem kivant talzott mértékli stimulacioja nélkiil is kialakulhatnak,
lasd a 2. pontban, Figyelmeztetések és 6vintézkedések)

Jelentettek méhen kiviili terhességet (ektopias terhesség), vetélést és ikerterhességet is. Ezeket a
mellékhatasokat nem a Fertavid kovetkezményének, hanem az asszisztalt reprodukeios technologiaval
(ART) vagy az ezt kovetd terhességgel kapcsolatosnak tekintik.

Ha On férfi:

Gyakori mellékhatiasok (10-bdl legfeljebb 1 egyént érinthet)

- Faggyumirigy-gyulladas

- Reakciodk az injekcio beadasa helyén (mint példaul a szovetek megkeményedésével jard
besziir6dés €s a fajdalom)

- Fejfajas

- Kitités

- Enyhe mellnévekedés

- Here ciszta

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosdg részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhatd
elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informaci6 alljon rendelkezésre a.gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Fertavidot tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

Tarolas gy6gyszertarban
Hitészekrényben (2°C — 8°C) tarolandd. Nem fagyaszthato!

Tarolas.etthon

K¢t ichetdség van:

1 Hitészekrényben (2°C — 8°C) tarolandé. Nem fagyaszthato!

2 Legfeljebb 25°C-on (szobahdmérsékleten) tarolandd egyszeri, 3 honapot meg nem halado ideig.
Jegyezze fel, mikor kezdte a htitdszekrényen kiviil tarolni a készitményt.

Az injekcios iivege(ke)t tartsa a dobozaban.

Az injekcios tiveg tartalmat a gumidug6 atszlrasa utan azonnal fel kell hasznalni.

A cimkén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (,,EXP”) utan ne alkalmazza a Fertavidot. A lejarati ido
az adott honap utolsé napjara vonatkozik.
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Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészEet, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmeét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Fertavid?

A készitmény hatdanyaga a béta-follitropin.

Fertavid 50 NE/0.5 ml oldatos injekcid: a készitmény hatéanyaga a follikulus stimulalé hormonként

(FSH) ismert béta-follitropin nevi{i hormon, melybdl egy injekcios liveg 50 NE-nyi (Nemzetkozi
Egység) mennyiséget tartalmaz 0,5 ml vizes oldatban.

Fertavid 75 NE/0,5 ml oldatos injekcid: a készitmény hatéanyaga a follikulus stimulalé hermonként
(FSH) ismert béta-follitropin nevi{i hormon, melybdl egy injekcios tiveg 75 NE-nyi (Nemzetkozi
Egység) mennyiséget tartalmaz 0,5 ml vizes oldatban.

Fertavid 100 NE/0,5 ml oldatos injekcid: a készitmény hatéanyaga a follikulus stimulalé hormonként
(FSH) ismert béta-follitropin nevii hormon, melybdl egy injekcids liveg 100 NE=nyi (Nemzetkozi
Egység) mennyiséget tartalmaz 0,5 ml vizes oldatban.

Fertavid 150 NE/0,5 ml oldatos injekcid: a készitmény hatéanyaga 4 follikulus stimulalé hormonként
(FSH) ismert béta-follitropin nevii hormon, melybdl egy injekcios tiveg 150 NE-nyi (Nemzetkozi
Egység) mennyiséget tartalmaz 0,5 ml vizes oldatban.

Fertavid 200 NE/0,5 ml oldatos injekcid: a készitmény hatoanyaga a follikulus stimulalé hormonként
(FSH) ismert béta-follitropin nevii hormon, melybdl egy injekcids liveg 200 NE-nyi (Nemzetkozi
Egység) mennyiséget tartalmaz 0,5 ml vizes oldatban!

Egyéb 0sszetevok: szachardz, trinatrium-citrat, L-metionin és poliszorbat 20 injekcidhoz vald vizben.
A pH beallitasa torténhetett natrium-hidroxiddal és/vagy sosavval.

Milyen a Fertavid kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Fertavid oldatos injekci6 (injekeié) tiszta, szintelen folyadék. Injekcios iivegben kertil forgalomba.
Csomagolas: 1, 5 és 10 db injeKcios liveg.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Hollandia

Gysarté
N.V:=Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Hollandia

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

68



Belgié/Belgique/Belgien
MSD Belgium BVBA/SPRL
Tel/Tél: +32(0)27766211
dpoc_belux@merck.com

Bbarapus

Mepk lapn u loym bearapus EOO/]
Ten.: +3592 819 37 37
info-msdbg@merck.com

Ceska republika
Merck Sharp & Dohme s.r.o.
Tel.: +420233 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

EALada

MSD A.®.B.E.E.

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

Espaia

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

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

Hrvatska

Merek Sharp & Dohme d.o.o.
Tel:+3851 6611 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

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

UAB "Merck Sharp & Dohme"
Tel: +370 5 2780247
msd_lietuva@merck.com

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 & Dohime B.V.

Tel: 0800 9999 000(+ 31 23 5153153)
medicalinfo.nl@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

Roménia

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



island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

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_Iv@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
Tfn: + 46 (0)77 570 04 88
medicinskinfo@merck.com

United Kingdom

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

A betegtajékoztaté legutobbi feliilvizsgalatinak datuma: EEEE. honap

Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan

(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalo szamara

Fertavid 150 NE/0,18 ml oldatos injekcié
Fertavid 300 NE/0,36 ml oldatos injekcié
Fertavid 600 NE/0,72 ml oldatos injekcié
Fertavid 900 NE/1,08 ml oldatos injekcié
béta-follitropin

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

o Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késObbiekben is sziiksége
lehet.

o Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

o Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, meit
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

o Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél kezeldorvosat vagy

gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Fertavid és milyen betegségek esetén alkalmazhatd?
Tudnivalok a Fertavid alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni a Fertavidot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Fertavidot tarolni?

A csomagolds tartalma ¢s egyéb informaciok

SNk Wb =

1. Milyen tipusu gyogyszer a Fertavid és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
A Fertavid oldatos injekcid béta-follitropint.tartalmaz, mely tiiszéserkenté hormonként (FSH) ismert.

Az FSH a nemi mirigyekre haté hormenok/(gonadotropinok) csoportjahoz tartozik, amely fontos
szerepet jatszik az emberi fogamzokepességben és szaporodasban. N6knél FSH sziikséges a
petefészkekben a tiiszOk novekedésehez és fejlodéséhez. A tiiszok kicsiny, gdombolyli zsakocskak,
amelyek a petesejteket tartalmazzak. Férfiakban FSH sziikséges a himivarsejtek termelédéséhez.

A Fertavidot a terméketlenség kezelésére hasznaljak az aldbbi allapotok barmelyikében:

Nok

Peteérést (ovulaeio jnem mutatd nok esetén és akik nem reagalnak klomifén-citrattal torténd kezelésre,
a Fertavidot lehet-alkalmazni ovulacio kivaltasara.

Termékenységet eldsegitd (asszisztalt reprodukcids) technikakban, kdztiik mesterséges
megtermékenyitésben (lombik-bébi program) (in vitro fertilizacidban — IVF) vagy hasonlo
eljarasokban részt vevd noknél, a Fertavid alkalmazhato tobbszords tiiszoérés kivaltasara.

Férfiak

A\ csokkent hormonszint miatt meddoé férfiaknal a Fertavid a himivarsejtek termelédésének
¢losegitésére hasznalhato.

2. Tudnivalék a Fertavid alkalmazasa el6tt

Ne alkalmazza a Fertavidot

Ha:

o allergias a béta-follitropinra vagy a Fertavid (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevijére.
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o petefészek-, emld-, méh-, here- vagy agy- (agyalapi-mirigy vagy hipotalamusz) daganatban

szenved

. erds vagy rendszertelen hiivelyi vérzésben szenved, melynek oka ismeretlen

o a petefészkei nem mitkodnek, mert elsddleges petefészek-elégtelenségnek nevezett betegségben
szenved

o nem policisztas ovarium szindroma (Polycystic Ovarian Disease, PCOS) altal okozott
petefészekcisztai vagy megnagyobbodott petefészkei vannak

o a nemi szervek normalis terhességet lehetetlenné tevo fejlédési rendellenességében szenved

o a méh fibromanak nevezett daganataiban szenved, melyek lehetetlenné teszik a normal
terhességet

o férfi és elsdleges hereelégtelenségnek nevezett betegség kovetkeztében meddo.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Fertavid alkalmazasa el6tt beszéljen kezeléorvosaval, ha On/Onnek:

volt mar allergias reakcidja bizonyos antibiotikumokra (neomicinre és/vagy sztreptomicinre)
kezeletlen agyalapi mirigy vagy hipotalamusz problémai vannak

alulmiikodik a pajzsmirigye (hipotire6zis)

mellékveséi nem miikodnek megfelelden (mellékvesekéreg-elégtelenség)

magas a prolaktinszintje a vérben (hiperprolaktinémia)

barmilyen mas betegsége van (példaul cukorbetegség, szivbetegség vagy barmilyen mas kronikus
betegség).

Ha On né:

Petefészek hiperstimuldcios szindroma (OHSS)

Kezeldorvosa rendszeresen ellendrzi majd a kezelés latasait, mely lehet6veé teszi, hogy naprol napra
megvalassza a Fertavid helyes dozisat. Rendszeresen vizsgalhatjak a petefészkeket ultrahanggal.
Kezeldorvosa ellendrizheti a vér hormonszintjét. Ez rendkiviil fontos, mivel az FSH nagy ddzisai ritka,
de sulyos szovodményekhez vezethetnek, melyek alkalmaval a petefészkek tilzott mértékben
stimulalodnak és a novekvo tiisz6k a normalisnal nagyobbak lesznek. Ezt a stilyos egészségiigyi
allapotot petefészek hiperstimulacios szindromanak (OHSS) nevezik. Ritka esetekben a silyos OHSS
életveszélyes lehet. Az OHSS a hasban.es a mellkasban hirtelen kialakulo6 folyadékgyiilemet okoz, €s
veérrogképzodést okozhat. Azonnal hivja fel kezeldorvosat, ha kifejezett haspuffadast, hasi fajdalmat,
émelygést (hanyingert), hanyést, a hirtelen folyadékgyiilem miatt sulygyarapodast, hasmenést,
csokkent vizeletmennyiségetwagy 1égzési nehézséget vesz észre (1asd 4. pont ,,Lehetséges
mellékhatasok™).

- Az FSH-kezelésré adott valasz rendszeres ellenbrzése segiti a petefészek talzott stimulalasanak
megelézését.

Haladéktalanul Iépjen kapcsolatba kezel6orvoséaval, ha erds hasi fajdalmat észlel, akkor is, ha ez
néhany nappaliaztolso injekcié beadasat kdvetden jelentkezik!

Ikerterhesség vagy fejlodési rendellenességek

Gonadotropin készitményekkel tortént kezelés utan fokozott az ikerterhességek lehetdsége, még akkor
is, ha ¢sak egy embriot helyeznek be a méhbe. Az ikerterhesség a sziilés koriili idészakban fokozott
egészségiigyi kockazatot jelent mind az anya, mind gyermekei szamara. Tovabba az ikerterhesség és a
medddségi kezelésen ateso betegek tulajdonsagai (pl. a n6 életkora, a himivarsejtek jellemzo6i, mindkét
szulo genetikai hattere) 6sszefliggésben lehetnek a velesziiletett rendellenességek megnovekedett
kockazataval.

Terhességi szovidmények

Kissé emelkedett a méhen kiviili terhesség (ektopias terhesség) kockéazata. Ezért kezeldorvosanak
korai ultrahangos vizsgalatot kell végeznie, hogy kizarja a méhen kiviili terhesség lehetoségét.

A medddségi kezelésen atesé néknél enyhén emelkedhet a vetélés lehetosége.
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Vérrogok (Trombozis)
A Fertavid-kezelés, mint maga a terhesség is fokozhatja a vérrogok kialakulasanak (trombdzis)
kockézatat. A trombozis vérrdg kialakulasa az erekben.

A vérrogok sulyos egészségiigyi allapotokat okozhatnak, mint pl.:

- elzarddas a a tiidejében (tlidéembolia)

- szeliités

- szivroham

- érproblémak (tromboflebitisz)

- a vérellatas hianya (mélyvénas trombozis), amely a kar vagy 1ab elvesztésével jarhat.

Kérjiik, beszélje ezt meg kezelGorvosaval még a kezelés megkezdése elott, kiilondsen:
o ha tudja, hogy fokozott trombdzis hajlammal rendelkezik

o ha Onnek vagy kdzvetlen csalddjiban barkinek valaha trombozisa volt

. ha On kifejezetten talstlyos.

Petefészek csavaroddas

El6fordult petefészek csavarodas a gonadotropinokkal torténd kezelés utan, beleértvea Fertavidet is.
A petefészek csavarodas a petefészek megcsavarodasat jelenti. A petefészek megesavarodasa miatt a
petefészek vérellatasa megsziinhet.

A gybgyszer alkalmazasa elétt beszéljen kezeléorvosaval, ha On/Onnek:

- korabban volt mar petefészek hiperstimulaciés szindromaja (OHSS).
- terhes, vagy ugy gondolja, hogy terhes lehet.

- korabban volt mar hasi miitéte.

- korabban volt mar petefészek csavarodasa.

- volt vagy jelenleg ciszta van a petefészkében vagy petefeszkeiben.

Petefészek és egyéb nemi szervek daganatai

Petefészekdaganatot és mas nemi szervek daganatat jelentették a medddség elleni kezelésben
részesiild ndknél. Nem ismert, hogy a medddség elleni gyogyszerekkel torténd kezelés ndveli ezen
tumorok kockazatat a meddo noknél.

Egyéb egészségiigyi dllapotok )
Tovabba, a gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezeldorvosaval, ha Onnek:
o kezeléorvosa mondta, hogy a terhesség veszélyes lenne az On szamara.

Ha On férfi:

Férfiak, akiknek til sok FSH van a vérében

A vér megndvekedett FSH-szintje a herekarosodas jele. A Fertavid altaldban nem hatasos ilyen
esetekben. A kezeles hatasanak ellendrzésére orvosa 4-6 honappal a kezelés megkezdése utan
onddmintat kérhet’ Ontdl vizsgalatra.

Egyéb gyigyszerek és a Fertavid

Feltétienill tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirol.

Amennyiben a Fertavidot klomifén-citrattal egylitt alkalmazzak, a Fertavid hatasa fokozodhat. Ha egy
GnRH agonistat (a korai peteérés megel6zésére hasznalatos gydgyszer) adnak, nagyobb Fertavid
dozisokra lehet sziikség.

Terhesség és szoptatas

Miel6tt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.
Nem alkalmazhatja a Fertavidot, ha mar terhes, vagy tigy gondolja, hogy terhes lehet.
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A Fertavid befolyasolhatja a tejtermelést. Nem valoszinti, hogy a Fertavid atjut az anyatejbe. Ha
szoptat, beszéljen kezeldorvosaval miel6tt Fertavidot alkalmaz.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Nem valoszinii, hogy a Fertavid befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket.

Fontos informaciok a Fertavid egyes osszetevoirol

Ez a gyodgyszer kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz injekcionként, azaz gyakorlatilag
natriummentes.

Gyermekek
A Fertavidnak gyermekek esetén nincs relevans alkalmazésa.

3. Hogyan kell alkalmazni a Fertavidot?

A gyogyszert mindig a kezeldorvosa altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészet.

Adagolas nok szamara

Kezeldorvosa fog donteni az On kezdd dozisardl. Ez a dozis médosulhat a kezelés ideje alatt. A
kezelési menetrendre vonatkoz6 tovabbi részleteket lasd alabb.
Jelentds kiilonbségek észlelhetok ndk kozott a petefészkek FSH-ra adott valaszreakcidjaban, ami
lehetetlenné teszi egyetlen olyan adagolasi séma felallitasat,-amely valamennyi beteg szamara
megfeleld lenne. A megfeleld adagolas megtalalasa érdekében, kezelGorvosa ellendrizni fogja a
tiiszondvekedés iitemét ultrahangvizsgalattal, valamint.a vérben az dsztradiol (n6i nemi hormon)
mennyiségének mérésével.
° Nem ovulalo noknél
A kezd6 dozist kezeldorvosa hatarozza meg. Ezt a dozist legalabb 7 napon keresztiil adagoljak.
Amennyiben a petefészek nem reagal a kezelésre, gy a napi dozist fokozatosan emelik
mindaddig, amig a tiiszéndvekedes és/vagy a plazma dsztradiolszintek megfeleld valaszt nem
jeleznek. Ezutan a napi dozist.mindaddig fenntartjak, amig egy megfelelé méretii tiisz6 meg
nem jelenik. Altalaban 7-14 napos kezelés elegendd. Ezt kovetéen a Fertavid-kezelést leallitjak,
és az ovulacié human choriogonadotropin (hCG) adasaval kivalthato.
o Orvosilag asszisztdlt reprodukcios programok, példaul IVF
A kezd6 dozist kezeldorvosa allitja be. Ezt az adagot legalabb az elsé négy napon keresztiil
folytatjak. Ezt kiévetéen az On dozisa a petefészek kezelésre adott valaszahoz igazithato.
Amennyiberimegfelel6 szamu és nagysagu tlisz0 van jelen, a tiisz6k végso érési fazisat hCG
adagolasaval inditjak be. A petesejt(ek) vételét 34-35 oraval késobb végzik.

Adagolas férfiak szamara

A Fertavidot heti 450 NE adagban kell adni, tobbnyire harom 150 NE-es adagra osztva, egy masik
hormon, hCG kiséretében legalabb 3-4 honapon at. A kezelés ideje megegyezik a himivarsejt érési
1dejével, és azzal az id6vel, mely alatt a javulas varhat6. Ha ennyi id6 utan az ond6 termelddése nem
dul be, a kezelést legalabb 18 honapig lehet folytatni.

Hogyan Keriilnek beadasra az injekciok

A patronos Fertavid injekcidt a Puregon Pen injekcios tollal torténd alkalmazasra fejlesztettek ki.
Gondosan be kell tartani az injekcios toll kiilon hasznalati atmutatasat. Ne hasznalja a patront, ha az
oldat részecskéket tartalmaz vagy zavaros!

Az injekcios tollat hasznalva On vagy a térsa kdzvetleniil a bor ala (példaul az alhasba) adhatja be az
injekciokat. Kezeldorvosa el fogja Onnek mondani, mikor és hogyan végezze ezt. Amennyiben az
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utasitasokat gondosan kdveti, a Fertavid adagoldsa megfeleld lesz és minimalis kényelmetlenséggel
jar.
A legels6 Fertavid injekciot csak az orvos vagy a ndvér jelenlétében lehet beadni.

Ha az eloirtnal tobb Fertavidot alkalmazott

Azonnal tajékoztassa kezel6orvosat!
fajdalomként jelentkezhet. Ha erds hasi fajdalmai vannak, azonnal beszéljen kezelorvosaval. Lasd
4. pont ,,Lehetséges mellékhatasok™.

Ha elfelejtette alkalmazni a Fertavidot

Ha elfelejtett egy adagot, ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.
- Forduljon kezeldorvosahoz.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Stlyos mellékhatasok noknél

Az FSH kezelés szovodménye a petefészek fokozott serkentése. A petefészek talzott stimulalasa egy
orvosi ellatast igényl6 allapotta, petefészek hiperstimuliacios szindromava (OHSS) alakulhat, ami
sulyos egészségiigyi probléma lehet. A kockézat a tiisz6Crés kezelés alatti gondos ellendrzésével
csdkkenthetd. Kezeldorvosa ultrahang-vizsgalattal.gondosan ellenérzi az On petefészkeit és az érésben
1év6 tiiszok szamat. KezelGorvosa a vér hormonszintjét is ellendrizheti. Az elso tiinetek a hasi
fajdalom, hanyinger vagy hasmenés. Sulyosabb esetekben a tlinetek koz¢ tartozhatnak a petefészkek
megnagyobbodasa, folyadek felgyiilemlése a has- és/vagy a mellkasban (amely a folyadék
felhalmozodasa miatt hirtelen stilygyarapodast okozhat) és vérrogok kialakulasa a keringésben.(Lasd
2. pont ,,Figyelmeztetések és ovintézkedések™).

-> Haladéktalanul 1épjen kapcsolatbakezelGorvosaval, amennyiben hasi fajdalmat, vagy a petefészkek

crcr

injekcid beadasat kovetden jelentkeznek!

Ha On né:

Gyakori mellékhatasok(10-bdl legfeljebb 1 egyént érinthet)

- Fejfajas

- Reakcigk az'injekcio beadasa helyén (mint borbevérzés, fajdalom, borpir, duzzanat és viszketés)
- Petefészek hiperstimulacios szindroma (OHSS)

- Kismedencei fajdalom

- Hasi fajdalom és/vagy puffadas

Nenigyakori mellékhatasok (100-bol legfeljebb 1 egyént érinthet)

- Eml6panaszok (koztiikk nyomasérzékenység)

- Hasmenés, székrekedés vagy kellemetlen hasi érzés

- Méhmegnagyobbodas

- Héanyinger

- Tulérzékenységi reakciok (mint a kiiités, bérpir, csalankiiitések és viszketés)
- Petefészek ciszta vagy petefészek megnagyobbodas

- A petefészek megcsavarodasa

- Hiivelyi vérzés
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Ritka mellékhatasok (1000-bdl legfeljebb 1 egyént érinthet)
- Vérrdgok (ezek a petefészek nem kivant talzott mértéki stimulacioja nélkiil is kialakulhatnak,
lasd a 2. pontban Figyelmeztetések ¢és dvintézkedések)

Jelentettek méhen kiviili terhességet (ektopias terhesség), vetélést €s ikerterhességet is. Ezeket a
mellékhatasokat nem a Fertavid kovetkezményének, hanem az asszisztalt reprodukcios technologiaval
(ART) vagy az ezt kovetd terhességgel kapcsolatosnak tekintik.

Ha On férfi:

Gyakori mellékhatiasok (10-bdl legfeljebb 1 egyént érinthet)

- Faggyumirigy-gyulladas

- Reakciodk az injekcio beadasa helyén (mint példaul a szovetek megkeményedésével jard
besziirddés €s a fajdalom)

- Fejfajas

- Kitités

- Enyhe mellnévekedés

- Here ciszta

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelekben talalhatd
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzdjaruihat ahhoz, hogy minél tobb
informaci6 alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval-Kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Fertavidot tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

Tarolas gyogyszertarban
Hiitészekrényben (2°C - 8°C) tarolandé. Nem fagyaszthato!

Tarolas otthon

Két lehetdség van:

1. Hiitészekrényben (2°C - 8°€).tarolandd. Nem fagyaszthato!

2. Legfeljebb 25°C-on (szobahdmérsékleten) tarolando egyszeri, 3 honapot meg nem halado ideig.
Jegyezze fel, mikor kezdte a:hiitdszekrényen kiviil tarolni a készitményt.

A patront tartsa a dobozaban.

Ha egyszer mar atszurta egy tli a patron gumibetétjét, akkor a készitmény legfeljebb 28 napig
tarolhato.

Kérjiik, jegyezze fel a patron els6 hasznalatanak datumat az Adagolasi Naploba a Puregon Pen
hasznalati\utmutatdjaban latottaknak megfeleléen!

A cimkén ¢s a dobozon feltiintetett lejarati id6 (,,EXP”) utan ne alkalmazza a Fertavidot. A lejarati ido
az adotthonap utolsd napjara vonatkozik.

A hasznalt tiiket az injekcié utan rogtdn dobja ki!
Ne keverjen mas gyogyszert a patronokba. A kiiiriilt patronokat nem szabad tjratolteni.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg

gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmeét.
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6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz a Fertavid?

o A készitmény hatdanyaga a follikulus stimulalé hormonként (FSH) ismert béta-follitropin nevii
hormon, melybdl egy patron 833 NE-nyi (Nemzetkozi Egység) mennyiséget tartalmaz vizes
oldatban milliliterenként.

o Egyéb 0sszetevok: szachardz, trinatrium-citrat, L-metionin, poliszorbat 20 és benzil alkohol
injekcidhoz valo vizben. A pH beallitasa torténhetett natrium-hidroxiddal és/vagy sosavval.

Milyen a Fertavid kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Fertavid oldatos injekcio (injekcid) tiszta, szintelen folyadék. Patronban kertil forgalomba.
Csomagolasi egységenként: 1 patron.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Hollandia

Gyarto

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Hollandia

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon.a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

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 lapn u loym bearapus EGO]] MSD Belgium BVBA/SPRL

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

Ceska republika Magyarorszag

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

Tel.: +420 233,040 111 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 9999 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

EALada

MSD A.®.B.E.E.

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

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espaiia, 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: + 3851 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

Italia

MSD Italia S.r.1.

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

Kvzpog

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA: 800 00.673A+ 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: + 47322073 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 21 529 2900
msdromania@pmerck.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
Ttn: + 46 (0)77 570 04 88
medicinskinfo@merck.com

United Kingdom

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

A betegtajékoztaté legutébbi feliilvizsgalatanak datuma: EEEE. hénap

Egyéb informacioforrasok

A gyogyszerrol részletes informacid az Europai Gyodgyszeriigynokség internetes honlapjan

(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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