I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Pergoveris 150 NE/75 NE por és olddszer oldatos injekciohoz.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

150 NE (11 mikrogrammal egyenértékii) alfa-follitropint* (r-hFSH) és 75 NE (3 mikrogrammnak
megfeleld) alfa-lutropint™ (r-hLH) tartalmaz injekcios tivegenként.

A feloldast kovetben az oldat milliliterenként 150 NE r-hFSH-t és 75 NE r-hLH-t tartalmaz.

*gentechnoldgiai eljarassal médositott kinaihdrcsdg-ovarium- (Chinese Hamster Ovary, CHO)
sejtvonalban allitjak eld.

A segédanyagok teljes listajat 1asd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Por és oldészer oldatos injekciéhoz.

Por: fehér vagy tortfehér szinti, liofilizalt pellet.
Oldoszer: atlatszo, szintelen oldat.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Teréapiés javallatok

A Pergoveris sulyos LH- és FSH-hianyban szenved6 feln6tt ndk esetében a tiisz6érés serkentésére
javallott.

4.2  Adagolas és alkalmazas

A Pergoveris-kezelést a medd6ségi problémak kezelésében jartas orvos feliigyeletével kell elkezdeni.

Adagolés

Az LH és az FSH egyidejii hianya kovetkeztében anovulatios nébetegek esetében a Pergoveris-kezelés
celja a tiisz6érés, majd human koriongonadotropin (hCG) alkalmazasat kovetden az érés végsd
fazisanak serkentése. A Pergoveris-t naponta adott injekcios karaként kell alkalmazni. Amennyiben a
nébeteg amenorrhoeds, és endogén Osztrogén-elvalasztasa csekély mértékii, a kezelés barmikor
elkezdheto.

A javasolt adagolas napi egy injekcids liveg Pergoveris adasaval kezdddik. Kevesebb mint napi egy
injekcios Uveg alkalmazasa esetén az alfa-lutropin elégtelen mennyisége miatt a kivant follikularis
valasz elmaradhat (lasd 5.1 pont).

A kezelést a beteg reakcioi alapjan kell egyénre szabni, az ultrahangvizsgalattal meghatarozott
tiiszomeéret és az Osztrogénvalasz mértéke alapjan.

Ha novelni kell az FSH adagjat, ezt lehet6leg 7-14 napos id6kozonként és 37,5-75 NE dozisemeléssel
célszerli elvégezni egy engedélyezett alfa-follitropin-készitménnyel. Elfogadhato lehet egyetlen
ciklusban legfeljebb 5 hétre ndvelni a stimulacios kezelés id6tartamat.



Optimalis hatés elérésekor 24-48 draval a legutolso Pergoveris injekcio beadasa utan 250 mikrogramm
r-hCG-t vagy 5000 NE-10 000 NE hCG-t kell adni egyszeri alkalommal. A hCG beadésanak napjan és
az azt kdvetd napon a betegnek célszerti nemi életet €élnie. Alternativ megoldasként intrauterin
inseminatio vagy mas, orvosilag asszisztalt reprodukcios kezelés végezhet6 az adott klinikai eset
orvosi megitélése alapjan.

Megfontolandé a luteélis fazis hormonalis tAmogatasa, hiszen az ovulaci6 utan a luteotrop aktivitasu
hormonok (LH/hCG) hianya a corpus luteum id6 elétti elsorvadasahoz vezethet.

Tulzott mértéki hatas elérésekor abba kell hagyni a kezelést, és a hCG-injekciot sem szabad beadni. A
kezelést a kovetkez6 menstruacios ciklusban tjra kell kezdeni, a korabbi ciklusban alkalmazott
dozisnal kisebb FSH-adaggal (lasd 4.4 pont).

Kildnleges betegcsoportok

Idosek
A Pergoverisnek idds populacidban nincs relevans alkalmazasa. A gyogyszer biztonsagossagat és
hatasossagat id6sek esetében nem igazoltak.

Vese- vagy majkarosodas
A gybgyszer biztonsadgossagat, hatasossagat és farmakokinetikajat vese- vagy majkarosodasban
szenvedd betegek esetében nem igazoltak.

Gyermekek és serdiilok
Ennek a gyogyszernek gyermekek esetén nincs relevans alkalmazésa.

Az alkalmazas médija

A Pergoveris subcutan alkalmazasra vald. Az els6 injekciot kdzvetlen orvosi feliigyelet mellett kell
beadni. A port kdzvetleniil hasznalat eldtt, a mellékelt oldoszerben kell feloldani. Oninjekcidzassal
torténo alkalmazasat kizarolag kelléen motivalt, megfelelden betanitott, illetve olyan betegek
végezhetik, akik tanacsot tudnak kérni egy szakembert6l.

A gyogyszer alkalmazas el6tti feloldasara vonatkozo tovabbi utasitasokat lasd a 6.6 pontban.

4.3 Ellenjavallatok

A Pergoveris nem alkalmazhato:

o a készitmény hatéanyagaival vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni

thlérzékenység esetén;
o a hypothalamus és az agyalapi mirigy daganata esetén;

o a nem polycystas ovarium-betegség eredetii, illetve ismeretelen eredetii petefészek-
megnagyobbodas vagy petefészekciszta esetén;
o ismeretlen eredetii n6gydgyaszati vérzés esetén;

o petefészek-, méh- vagy emlé-carcinoma esetén.

Pergoveris-t tilos alkalmazni, ha hatasos valasz nem érhetd el:

o primer ovarium-elégtelenségben;

o a nemi szervek terhességgel 6sszeegyeztethetetlen rendellenességei esetén;
o az uterus terhességgel 6sszeegyeztethetetlen fibroid daganatai esetén.

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazéssal kapcsolatos ovintézkedések

Nyomonkdvethetdség

A biologiai készitmények nyomonkdvethetéségének javitasa érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell feltiintetni.
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Altalanos ajanlasok

A Pergoveris erés gonadotropin-hatasu anyagot tartalmaz, mely enyhe, de akéar stlyos mellékhatasokat
is eldidézhet, és kizarolag a medddséget okozo korfolyamatokat jol ismerd €s a kezelésiikben jartas
orvosok alkalmazhatjak.

A kezelés megkezdése eldtt tisztazni kell a par medddségének okat, tovabba értékelni kell a terhesség
esetleges ellenjavallatait. A betegeket elsésorban a hypothyreosis, a mellékvesekéreg-elégtelenség és a
hyperprolactinaemia szempontjabol kell értékelni, illetve megfeleld, célzott kezelést kell alkalmazni.

A gonadotropin-kezelés némi iddraforditast kovetel az orvosoktol és a munkajukat segitd
egészsegugyi dolgozoktol, tovabba azt, hogy megfelel ellenérz lehetéségek alljanak rendelkezésre.
Nobetegek kezelésekor a Pergoveris biztonsagos és hatékony alkalmazésa érdekében a petefészek
reakcidjanak monitorozasahoz rendszeres id6kozonként ultrahangvizsgalatot kell végezni, 6nmagaban,
illetve elénydsebb a szérum Osztradiolszintjének meghatarozasaval kombinalva. Az FSH/LH-ra adott
valasz betegenként kilénbdzhet, egyeseknél elégtelennek bizonyulhat. A kezelést mindig a terapias
célkitiizésnek megfeleld, legalacsonyabb hatasos dozissal kell végezni.

Porphyria

A porphyriaban szenvedd betegeket, vagy azokat, akiknek csaladi anamnézisében ez a betegség
eléfordul, a Pergoveris-kezelés alatt szorosan monitorozni kell. Ezeknél a betegeknél a Pergoveris
ndvelheti az akut porphyrids rohamok kialakulasanak kockazatat. Az allapot rosszabbodasa vagy els6
jelentkezése a kezelés megszakitasat teheti sziikségesse.

Ovarium hyperstimuléaciés szindréma (OHSS)

Bizonyos mértékii petefészek-megnagyobbodas az ellendrzott ovarium-stimulacié varhaté hatasa.
Gyakrabban fordul el6 polycystas ovarium syndromas néknél, és rendszerint kezelés nélkiil
visszafejlodik.

A petefészek szovodménymentes megnagyobbodasatdl eltérden az OHSS olyan allapot, amelyre a
progresszivitas jellemzd. A petefészek jelent6s megnagyobbodasan kivil a szérum
szexualszteroidhormon-szintjei is magasak; ezen kivil az érpermeabilitas fokozodasa kdvetkeztében
peritonealis, pleuralis, illetve ritk&n pericardialis folyadékgyiilem alakulhat ki.

Az OHSS sulyos eseteiben a kovetkezo tiinetek észlelhetok: hasi fajdalom ¢és puffadas; a
petefészek jelentés megnagyobbodasa; testtdmeg-gyarapodas; dyspnoe; oliguria; gyomor-
bélrendszeri panaszok, mint émelygés, hanyas és hasmenés.

A kivizsgalas hypovolaemiara, haemoconcentratiora, elektrolitegyensuly-zavarra, ascitesre,
haemoperitoneumra, pleuralis folyadékgytlemre hydrothoraxra vagy heveny légzési
elégtelenségre és thromboembolids eseményekre derithet fényt.

Nagyon ritkan a sulyos OHSS ovarium torsidval vagy thromboembolias eseményekkel, mint pl.
tiidéemboliaval, ischaemias stroke-kal vagy myocardialis infarctussal szovodhet.

Az OHSS kialakulasat eredményez6 fliggetlen kockazati tényezok kdzé tartozik a fiatal életkor, az
alacsony testtdmeg, polycystas ovarium syndroma, nagyobb dézisu exogén gonadotrop hormon
beadasa, a magas abszolut vagy gyorsan emelkedd szérum-0sztradiolszint (> 900 pg/ml vagy

> 3300 pmol/l anovulatiéban), korabbi OHSS-epizodok és a fejlédé ovarialis folliculusok nagy szama
(3 folliculus > 14 mm atmérével anovulatio esetén).



A Pergoveris és az FSH ajanlott adagolasanak, valamint adagolasi rendjeinek betartdsa minimalisra
csOkkentheti az ovarium hyperstimulacio kockazatat. A kockazati tényezok korai felismerése
érdekében a stimulacios ciklusok ultrahangvizsgalattal torténd monitorozasa, illetve az dsztradiolszint
mérése javasolt.

Bizonyiték van arra, hogy a hCG kulcsszerepet jatszik az OHSS kivaltasaban, illetve arra, hogy a
tlinetegydttes sulyosabb és elhiizddobb lehet, ha terhesség alakul ki. Ennek megfeleléen, ha az OHSS
tinetei jelentkeznek, ugymint > 5500 pg/ml vagy > 20 200 pmol/l szérum-0sztradiolszint és/vagy a
folliculusok szama Gsszesen > 40, javasolt mellézni a hCG beadasat, és azt tanacsolni a betegnek,
hogy legalabb 4 napon keresztiil tartozkodjék a nemi élett6] vagy hasznaljon barrierelvii
fogamzasgatlo eszkdzt. Az OHSS olykor gyorsan (24 6ran belil) vagy néhany nap alatt progredialhat,
és sulyos szovodménnyé valhat. Leggyakrabban a hormonkezelés befejezése utan alakul ki és a
kezelést kovetd kb. hetedik-tizedik napon éri el maximumat. Az OHSS a kovetkezd havivérzés
kezdetekor altalaban spontan megsziinik. Ezért a hCG beadasa utan legalabb 2 hétig figyelemmel kell
Kisérni a beteg allapotat.

Sulyos OHSS kialakulasakor abba kell hagyni a gonadotropin-kezelést (ha ez még nem tértént meg).
A beteget korhazba kell utalni, és el kell kezdeni az OHSS szakszer( kezelését. Ez a tlinetcsoport
polycystas ovarium-betegségben szenvedd néknél gyakrabban fordul el6.

Amennyiben OHSS kockazata feltételezhet6, meg kell fontolni a kezelés leallitasat.

Ovarium-torzio

Mas gonadotropinokkal torténd kezelés utan a petefészek megcsavarodasarol szamoltak be. Ez
kapcsolatban lehet mas rizikotényezokkel, mint példaul OHSS, terhesség, korabbi hasi miitét,
korel6zményben szerepld ovarium-torzid, kordbbi vagy jelenlegi ovarium cysta és polycystas ovarium
szindrdma. A petefészek csokkent vérellatasa miatti karosodas korai diagndzissal és az azonnali

detorzidval csokkenthetd.

TObbes terhesség

Ovulacié-indukcios kezelésben részesiil6 betegeknél a természetes fogamzashoz képest gyakoribb a
tobbes terhesség és sziilés. Ez az esetek zOmében ikerterhesség. Tobbes terhességben, kiléndsen, ha
nagy szamu magzat fejlodik, fokozott az anyai és a perinatalis sz6védmények kockazata. A tobbes
terhesség kockazatanak csokkentése érdekében ajanlatos gondosan monitorozni a petefészek valaszat.

A betegeket a kezelés elkezdése elott figyelmeztetni kell a tobbes terhesség kialakuldsdnak
kockazatara. Ha a tobbes terhesség kockazata feltételezhetd, meg kell fontolni a kezelés leallitasat.

A terhesséq elvesztése

A tiisz6érés serkentésével végzett ovulacio-indukcio esetén a terhesség az altalanos népességben
észlelhet6nél gyakrabban ér véget spontan vetéléssel vagy az abortusz mas formajéval.

Méhen kivili terhesséqg

A korel6zményben szerepld méhkiirt-betegség esetén fokozott a méhen kivuli terhesség kockazata,
akar spontan, akar a medddség kezelése soran kovetkezik be a fogamzas. Az asszisztalt reprodukcios
technoldgidk (ART) alkalmazasat kovetéen a méhen kiviili terhesség prevalencidja a megfigyelések
szerint magasabb, mint az atlagpopul&cidban.



A reproduktiv rendszer daganatai

A t6bb alkalommal végzett medddségi kezelésben részesiilt nébetegeknél a petefészek és mas
reproduktiv szervek jo- és rosszindulati daganatainak kialakulasarol is beszamoltak. Egyelére nem
ismert, hogy a gonadotropin-kezelés fokozza-e az emlitett daganatok kialakulasanak kockazatat a meddo
nébetegek csoportjaban.

Velesziiletett rendellenességek

ART alkalmazasa utan valamivel gyakoribbak a velesziletett rendellenességek, mint spontan
fogamzast kdvetden. Feltételezik, hogy ez a kiilonbség a sziil6k tulajdonsagaira (pl. az anya életkorara,
a himivarsejtek jellemzdire) és a tobbes terhességekre vezethetd vissza.

Thromboembolids szovodmények

Noknél a nemrégiben lezajlott vagy éppen zajlo thromboembolias korképek vagy a thromboembolias
események veszélyét kozismerten fokozo rizikdfaktorok, mint egyéni vagy csaladi kérel6zmény,
thrombophilia vagy stlyos obesitas (testtomegindex > 30 kg/m?) fennallasa esetén a
gonadotropin-kezelés tovabb fokozhatja a kockéazatot. Ebben az esetben a gonadotropin-kezelés
varhat6 elOnyeit a lehetséges veszélyekkel egyiitt kell mérlegelni. Megjegyzendé azonban, hogy
terhességben és OHSS-ben egyarant eleve fokozott a thromboembolias események kialakulasanak
veszélye.

Natriumtartalom

A Pergoveris kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,,natriummentes”.

4.5 Gyogyszerkodlcsdnhatasok és egyéb interakciok

A Pergoveris-t nem lehet egyazon injekcioban mas gydgyszerrel 6sszekeverve beadni, kivéve az
alfa-follitropint, amirél klinikai vizsgalatokban igazoltak, hogy egyidejii beadasa nem befolyasolja
jelentésen a hatdanyagok aktivitasat, stabilitasat, farmakokinetikai, illetve farmakodinamias
tulajdonsagait.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesséq

A Pergoverisnek terhesség ideje alatt nincs relevans alkalmazéasa. A rendelkezésre allo, korlatozott
szamu, exponalt terhességek adatai szerint a kontrollalt ovarium-stimulaciot kévet6en az
alfa-follitropinnak és az alfa-lutropinnak nincs a terhességre, az embrionalis vagy a foetalis fejlédésre,
a szlilésre vagy a postnatalis fejlédésre gyakorolt mellékhatasa. Allatkisérletek nem igazoltak, hogy
ezeknek a gonadotropinoknak teratogén hatéasa lenne. A klinikai adatok nem elegendéek arra, hogy
terhesség alatti alkalmazésa esetén kizarjak a Pergoveris teratogén hatasat.

Szoptatas

A szoptatas ideje alatt a Pergoveris alkalmazasa nem javallott.

Termékenység

A Pergoveris alkalmazasa terméketlenség esetén javallott (lasd 4.1 pont).



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

A Pergoveris nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa

A leggyakrabban k6z6lt mellékhatasok: fejfajas, petefészekciszta és lokalis reakciok az injekcio
beadésanak helyén (pl. fajdalom, borpir, véralafutas, duzzanat és/vagy irritacié az injekcid beadasanak
helyén). Enyhe vagy kdzepesen silyos OHSS-t gyakran jeleztek, és ezt a stimulacios eljarés
természetébdl kovetkezd kockazatnak kell tekinteni. A stlyos OHSS nem gyakori (l&sd 4.4 pont).

A thromboembolia nagyon ritkan fordulhat eld, altalaban stilyos OHSS-hez kapcsolodoan
(l&sd 4.4 pont).

A mellékhatdsok tablazatos felsorolasa

A mellékhatasokat az alabbiakban soroltuk fel a MedDRA szervrendszer szerinti osztalyozasa és a
gyakorisagi kategoriak szerint. A hasznalt gyakorisagi kategoriak meghatarozasa a kovetkez6: nagyon
gyakori (> 1/10), gyakori (> 1/100 — < 1/10), nem gyakori (> 1/1000 — < 1/100), ritka

(> 1/10 000 — < 1/1000), nagyon ritka (< 1/10 000), nem ismert (a gyakorisdg a rendelkezésre &llo
adatokbol nem allapithaté meg).

Immunrendszeri betegségek és tiinetek
Nagyon ritka: Kozepes vagy sulyos tulérzékenységi reakciok beleértve az anaphylaxias
reakciokat és a sokkot.

Idegrendszeri betegségek és tinetek
Nagyon gyakori: Fejfajas

Erbetegségek és tiinetek
Nagyon ritka: Thromboembolia, altalaban stilyos OHSS kiséretében.

Légzorendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tiinetek
Nagyon ritka: Asthma exacerbatidja vagy stlyosbodasa.

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek
Gyakori: Hasi fajdalom és puffadas, hasi diszkomfortérzés, émelygés, hanyéas, hasmenés.

A nemi szervekkel és az emldkkel kapcsolatos betegségek és tiinetek
Nagyon gyakori: Petefészekciszta

Gyakori: Emléfajdalom, kismedencei fajdalom, enyhe-kozepesen stlyos OHSS (beleértve a
kapcsolédé tuneteket).

Nem gyakori: Sulyos OHSS (beleértve a kapcsolddo tiineteket) (lasd 4.4 pont).

Ritka: A sulyos OHSS szévédménye.

Altalénos tiinetek, az alkalmazds helyén fellépd reakcick
Nagyon gyakori: Az injekcio helyén fellép6, enyhét6l sulyosig terjedd reakciok (pl. fajdalom,
erythema, haematoma, véralafutés, duzzanat eés/vagy irritacié az injekcio helyén).




Feltételezett mellékhatdsok 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 egészségugyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fliggelékben talalhato elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Tlnetek

A Pergoveris tuladagolasanak kévetkezményei nem ismertek. Azonban az OHSS kialakulasanak
lehetésége fennall, amelyrdl tovabbi leiras a 4.4 pontban talalhato.

Kezelés

Tlneti kezelés.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Nemi hormonok és a genitalis rendszer modulatorai, gonadotropinok.
ATC-kdd: GO3GA30

A Pergoveris kinaihércstg-ovarium- (chinese hamster ovary, CHO) sejtekben, rekombinans
DNS-technologiaval eléallitott rekombinans human folliculus-stimul&lé hormont (alfa-follitropin,
r-hFSH) és rekombinans human luteinizalé hormont (alfa-lutropin, r-hLH) tartalmazo6 készitmény.

Hatadsmechanizmus

A luteinizalé hormon (LH) és a folliculus-stimulalé hormon (FSH) a gonadotropinfelszabaditd
hormon (GnRH) hatéasara valasztodik ki az agyalapi mirigy eliilsé lebenyébdl, és kiegészitd szerepet
jatszik a tiisz6érésben és ovulacioban. A theca-sejtekben az LH androgén hormonok szekréciojat
stimulalja, amelyek a granulosa-sejtekbe kertilve aromatazok hatasara dsztradiolla (E2) alakulnak. A
granulosa-sejtekben az FSH az ovarialis folliculusok fejlédését stimulalja, mig az LH a
tiisz6fejlédésben, szteroidképzodésben és tiisz6érésben jatszik szerepet.

Farmakodindmids hatdsok

Az r-hFSH beadéasa utan az inhibin és 6sztradiol szintje megemelkedik, ezt kovetéen indukalddik a
tiisz6érés. A szérum inhibinszintjének ndvekedése gyorsan bekovetkezik, és mar az r-hFSH-kezelés
harmadik napjan megfigyelhet6, mig az Gsztradiolszint emelkedése tobb id6t vesz igénybe, és a
novekedés csak a kezelés negyedik napjatol figyelheté meg. A teljes follicularis térfogat az r-hFSH
kordlbelll 4-5 napi adagolasa utan kezd ndvekedni; a beteg valaszatol fiiggéen a maximalis hatas a
gonadotropin adagolasanak megkezdésétdl szamitott koriilbeliil 10. nap elteltével jelentkezik. Az r-hLH
alkalmazasanak elsédleges hatasa az E2 kivalasztasanak dozisfiiggd novekedése, amely az r-hFSH
tiisz6érésre gyakorolt hatasat erdsiti.

Klinikai hatdsossag

Klinikai vizsgalatok soran egy kozponti laboratériumban mért, 1,2 NE/I-nél alacsonyabb endogén
LH-szint esetén korisméztek sulyos FSH- és LH-hidnyt. Ezekben a vizsgélatokban a ciklusonként mért
ovulacios rata 70-75% kozott mozgott. Szamitasba kell venni azonban, hogy a kiilonb6z6
laboratériumokban végzett LH-szint-meghatarozasok eredményei eltérhetnek.



Az r-hLH megfelel6 adagolasat egy 1,2 NE/I alatti endogén LH-szintii, hypogonadotrop
hypogonadismusban szenvedd nok részvételével folytatott klinikai vizsgalatban tanulméanyoztak. Napi
75 NE r-hLH (150 NE r-hFSH-val kombinalva) kielégitd tiiszoérést és dsztrogénszintet
eredményezett. Napi 25 NE r-hLH mellett viszont (szintén 150 NE r-hFSH-val kombinalva) a
tiiszOérés elégtelen maradt.

Igy, kevesebb mint napi egy injekcids liveg Pergoveris alkalmazéasa mellett az LH-aktivités tdl
alacsony lehet a megfelel? tlisz6érés biztositasdhoz.

5.2  Farmakokinetikai tulajdonsagok

A Pergoveris-szel végzett Klinikai vizsgalatok soran liofilizalt gyégyszerformét alkalmaztak. A
liofilizalt és a folyékony gydgyszerforma dsszehasonlitasara végzett klinikai vizsgalat a két

rrrrrr

Az alfa-follitropin és alfa-lutropin koz6tt egyidejii beadas esetén nem all fenn farmakokinetikai
kolcsonhatas.

Alfa-follitropin

Eloszlas

Az intravénéasan adott alfa-follitropin az extracellularis folyadéktérben oszlik el, kezdeti felezési ideje
kb. 2 6ra, eliminécids terminalis felezési ideje 14-17 6ra. Egyensulyi allapotban a megoszlasi térfogat
tartomanya 9-11 liter.

A subcutan adott alfa-follitropin abszolut biohasznosulésa 66%-os, latsz6lagos termindlis felezési
ideje 24-59 ora. A subcutan beadast kovetden a dozisaranyossag 900 NE-ig bizonyitott. Ismételt
alkalmazas utan haromszoros akkumulacio észlelhetd, a steady-state kialakuldsahoz 3-4 nap
szlikséges.

Eliminacid
A teljes clearance 0,6 liter/6ra, és az alkalmazott alfa-follitropin-dézis kb. 12%-a a vizelettel rll ki a
szervezetbol.

Alfa-lutropin

Eloszlas

Intravénas beadast kovetden az alfa-lutropin gyorsan megoszlik, kezdeti felezési ideje hozzavetéleg
egy ora, és a szervezetbdl 9-11 ora terminalis felezési id6vel tiriil. Az egyensulyi allapot megoszlasi
térfogatanak tartomanya hozzavetéleg 5-14 liter. Az AUC alapjan mérve az alfa-lutropin lineéaris
farmakokinetikat mutat, mely egyenesen aranyos a bevitt dozissal.

Subcutan beadast kovetéen az abszolat biohasznosulas 56%, a latszélagos terminalis felezési id6
8-21 Ora. A subcutan beadast kovetden a dozisaranyossag 450 NE-ig bizonyitott. Az alfa-lutropin
farmakokinetikaja az alfa-lutropin egyszeri, illetve ismételt beadasat kovetéen hasonlonak bizonyult,
és az alfa-lutropin akkumulacios aranya is minimalis.

Elimin4cié
A teljes clearance 1,7-1,8 liter/dra, a bevitt dézisnak pedig kevesebb mint 5%-a ril ki a vizelettel.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei
A hagyomanyos — farmakol6giai biztonsagossagi, ismételt adagolasu dézistoxicitasi, genotoxicitasi —

vizsgalatokbdl szarmaz6 nem klinikai jellegili adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor
human vonatkozasban kiilénleges kockazat nem varhato.



6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Por:

Szacharéz

Poliszorbat 20

Metionin

Dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat
Néatrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat
Tomeny foszforsav (a pH beallitasahoz)
Natrium-hidroxid (a pH beéllitasahoz)
Oldoszer:

Injekcidhoz val6 viz

6.2 Inkompatibilitasok

Ez a gyogyszer kizarolag a 6.6 pontban felsorolt gyogyszerekkel keverhetd.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

Bontatlan injekcids Uvegek

3év.
Elkészitett oldat

A Pergoveris a csomagolas felnyitasa és az oldat elkészitése utan azonnali és egyszeri felhasznalasra
alkamas. Ezért az oldat a felnyitast és az elkészitést kovetden nem tarolhato.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Por: brombutil gumidugéval és rolnizott aluminiumkupakkal ellatott 3 ml-es (I-es tipus() injekcios
tveg.

1 injekcids tveg 11 mikrogramm r-hFSH-t és 3 mikrogramm r-hLH-t tartalmaz.

Oldoszer: teflonbevonatl gumidugoval és rolnizott aluminiumkupakkal ellatott 3 ml-es (I-es tipusu)
injekcios Uveg.

Egy olddszert tartalmazo injekcids liveg 1 ml injekcidhoz valé vizet tartalmaz.

1 db, 3 db vagy 10 db injekcios liveget, és megfeleld szamu olddszert (1 db, 3 db vagy 10 db injekcids
liveget) tartalmazé egységcsomag.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés keril kereskedelmi forgalomba.
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6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kulonleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

A felbontott és feloldott készitményt azonnal fel kell hasznalni, és kizardlag egyszer alkalmazhato.
Elkészités
Az elkészitett oldat pH-értéke: 6,5-7,5.

Hasznalat el6tt a Pergoveris-t Ovatos korkords mozgassal kell feloldani az oldoszerben.
Az oldhatatlan részecskéket tartalmazd, vagy zavaros oldatot nem szabad beadni.

A Pergoveris-t 6ssze lehet vegyiteni alfa-follitropinnal, és egyazon injekcidban be lehet adni.
Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Merck Europe B.V.

Gustav Mahlerplein 102

1082 MA Amsterdam

Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/1/07/396/001

EU/1/07/396/002
EU/1/07/396/003

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2007. junius 25.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2017. majus 8.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

{EEEE. honap}

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

11



1. A GYOGYSZER NEVE

Pergoveris (300 NE + 150 NE)/0,48 ml oldatos injekci6 eldretoltott injekcios tollban

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

300 NE (22 mikrogrammnak megfeleld) alfa-follitropint* (r-hFSH) és 150 NE (6 mikrogrammnak
megfeleld) alfa-lutropint™ (r-hLH) tartalmaz 0,48 ml oldatban, tobbadagos eléretdltott injekcios
tollankeént.

* kinaihorcsdg-ovarium- (Chinese Hamster Ovary, CHO) sejtvonalon, rekombinans
DNS-technologiaval eléallitott rekombinans human alfa-follitropin és rekombinans human
alfa-lutropin.

A segédanyagok teljes listajat 1asd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekci6 (injekcio).
Tiszta, szintelen vagy halvanysarga oldat.

Az oldat pH-ja 6,5-7,5, ozmolalitasa 250-400 mOsm/kg.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Teréapiés javallatok

A Pergoveris sulyos LH- és FSH-hianyban szenved6 feln6tt ndk esetében a tiisz6érés serkentésére
javallott.

4.2  Adagolas és alkalmazas

A Pergoveris-kezelést a meddéségi problémak kezelésében jartas orvos feltigyeletével kell elkezdeni.

Adagolés

Az LH és az FSH egyidejii hianya kovetkeztében anovulatios nébetegek esetében a Pergoveris-kezelés
célja a tlisz6érés, majd human koriongonadotropin (hCG) alkalmazasat kovetden az érés végso
fazisanak serkentése. A Pergoveris-t naponta adott injekcios karaként kell alkalmazni. Amennyiben a
nébeteg amenorrhoeds, és endogén Osztrogén-elvalasztasa csekély mértéki, a kezelés barmikor
elkezdheto.

Az adagolasi rend a Pergoveris ajanlott adagjaval kezd6dik, ami napi 150 NE r-hFSH-t/75 NE r-hLH-t
tartalmaz. A Pergoveris ajanlott dézisanal kisebb napi adag alkalmazasa esetén az alfa-lutropin
elégtelen mennyisége miatt a kivant follikularis valasz elmaradhat (l4sd 5.1 pont).

A kezelést a beteg reakcioi alapjan kell egyénre szabni, az ultrahangvizsgalattal meghatarozott
tiiszomeéret és az Osztrogénvalasz mértéke alapjan.

Ha novelni kell az FSH adagjat, ezt lehet6leg 7-14 napos id6kozonként és 37,5-75 NE dozisemeléssel

célszerii elvégezni egy engedélyezett alfa-follitropin-készitménnyel. Elfogadhato lehet egyetlen
ciklusban legfeljebb 5 hétre ndvelni a stimulacios kezelés id6tartamat.
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Optimalis hatés elérésekor 24-48 draval a legutolso Pergoveris injekcio beadasa utan 250 mikrogramm
r-hCG-t vagy 5000 NE-10 000 NE hCG-t kell adni egyszeri alkalommal. A hCG beadésanak napjan és
az azt kdvetd napon a betegnek célszerti nemi életet €élnie. Alternativ megoldasként intrauterin
inseminatio vagy mas, orvosilag asszisztalt reprodukcios kezelés végezhet6 az adott klinikai eset
orvosi megitélése alapjan.

Megfontolandé a luteélis fazis hormonalis tAmogatasa, hiszen az ovulaci6 utan a luteotrop aktivitasu
hormonok (LH/hCG) hidnya a corpus luteum id6 elétti elsorvadasdhoz vezethet.

Tulzott mérteki hatas elérésekor abba kell hagyni a kezelést, és a hCG-injekciot sem szabad beadni. A
kezelést a kovetkez6 menstruacios ciklusban tjra kell kezdeni, a korabbi ciklusban alkalmazott
dozisnal kisebb FSH-adaggal (lasd 4.4 pont).

Kildnleges betegcsoportok

Iddsek
A Pergoverisnek id6s populacioban nincs relevans alkalmazasa. A gyogyszer biztonsagossagat és
hatasossagat id6sek esetében nem igazoltak.

Vese- vagy majkérosodas
A gybgyszer biztonsagossagat, hatasossagat és farmakokinetikajat vese- vagy majkarosodasban
szenvedd betegek esetében nem igazoltak.

Gyermekek és serdiilok
Ennek a gyogyszernek gyermekek esetén nincs relevans alkalmazésa.

Az alkalmazas médija

A Pergoveris subcutan alkalmazasra valo. Az elsé injekciot kdzvetlen orvosi feliigyelet mellett kell
beadni. Oninjekciozassal torténé alkalmazasat kizarolag kelléen motivalt, megfelelden betanitott,
illetve olyan betegek végezhetik, akik tanacsot tudnak kérni egy szakembertol.

A gydgyszer alkalmazésara vonatkoz6 eldirasokat lasd a 6.6 pontban.
4.3 Ellenjavallatok

A Pergoveris nem alkalmazhato:

o a készitmény hatoanyagaival vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység esetén;

o a hypothalamus és az agyalapi mirigy daganata esetén;

o a nem polycystas ovarium-betegség eredetii, illetve ismeretelen eredetii petefészek-
megnagyobbodas vagy petefészekciszta esetén;

o ismeretlen eredetli n6gyogyaszati vérzés esetén;

o petefészek-, méh- vagy emlé-carcinoma esetén.

Pergoveris-t tilos alkalmazni, ha hatisos valasz nem érhet? el:
o primer ovarium-elégtelenségben;

o a nemi szervek terhességgel 6sszeegyeztethetetlen rendellenességei esetén;
o az uterus terhességgel 6sszeegyeztethetetlen fibroid daganatai esetén.

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazéassal kapcsolatos 6vintézkedések

NyomonkdvethetGség

A biologiai készitmények nyomonkdvethetéségének javitasa érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell feltiintetni.
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Altalanos ajanlasok

A Pergoveris erés gonadotropin-hatasu anyagot tartalmaz, mely enyhe, de akéar stlyos mellékhatasokat
is eldidézhet, és kizardlag a medddséget okozo6 korfolyamatokat jol ismerd és a kezelésiikben jartas
orvosok alkalmazhatjak.

A kezelés megkezdése eldtt tisztazni kell a par medddségének okat, tovabba értékelni kell a terhesség
esetleges ellenjavallatait. A betegeket elsdsorban a hypothyreosis, a mellékvesekéreg-elégtelenség és a
hyperprolactinaemia szempontjabol kell értékelni, illetve megfeleld, célzott kezelést kell alkalmazni.

A gonadotropin-kezelés némi id6raforditast kovetel az orvosoktol és a munkajukat segitd
egészsegugyi dolgozoktol, tovabba azt, hogy megfeleld ellenérzd lehetéségek alljanak rendelkezésre.
Nobetegek kezelésekor a Pergoveris biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében a petefészek
reakcidjanak monitorozasahoz rendszeres id6kozonként ultrahangvizsgalatot kell végezni, onmagaban,
illetve elényosebb a szérum Osztradiolszintjének meghatarozasaval kombinalva. Az FSH/LH-ra adott
vélasz betegenként kullénbozhet, egyeseknél elégtelennek bizonyulhat. A kezelést mindig a terapias
célkitiizésnek megfeleld, legalacsonyabb hatasos dozissal kell végezni.

Porphyria

A porphyridban szenved6 betegeket, vagy azokat, akiknek csaladi anamnézisében ez a betegség
eléfordul, a Pergoveris-kezelés alatt szorosan monitorozni kell. Ezeknél a betegeknél a Pergoveris
ndvelheti az akut porphyrias rohamok kialakuldsanak kockézatat. Az &llapot rosszabbodasa vagy elsé
jelentkezése a kezelés megszakitasat teheti sziikségessé.

Ovarium hyperstimuléciés szindréma (OHSS)

Bizonyos mértékii petefészek-megnagyobbodas az ellendrzott ovarium-stimulécid varhatd hatasa.
Gyakrabban fordul €l6 polycystas ovarium syndromas néknél, és rendszerint kezelés nélkiil
visszafejlodik.

A petefészek szovodménymentes megnagyobbodasatdl eltérdéen az OHSS olyan allapot, amelyre a
progresszivitas jellemzd. A petefészek jelentés megnagyobbodasan kivil a szérum
szexualszteroidhormon-szintjei is magasak; ezen kivil az érpermeabilitas fokozodasa kdvetkeztében
peritonealis, pleuralis, illetve ritkan pericardialis folyadékgyllem alakulhat Ki.

Az OHSS sulyos eseteiben a kovetkezo tiinetek észlelhetok: hasi fajdalom és puffadas; a
petefészek jelentés megnagyobbodasa; testtdmeg-gyarapodas; dyspnoe; oliguria; gyomor-
bélrendszeri panaszok, mint émelygés, hanyas és hasmenés.

A kivizsgalas hypovolaemiara, haemoconcentratiora, elektrolitegyensuly-zavarra, ascitesre,
haemoperitoneumra, pleuralis folyadékgytlemre hydrothoraxra vagy heveny légzési
elégtelenségre és thromboembolias eseményekre derithet fényt.

Nagyon ritkan a stlyos OHSS ovarium torsioval vagy thromboembolias eseményekkel, mint pl.
tiidéemboliaval, ischaemids stroke-kal vagy myocardialis infarctussal sz6védhet.

Az OHSS kialakulasat eredményez6 fliggetlen kockazati tényezok kozeé tartozik a fiatal életkor, az
alacsony testtdmeg, polycystas ovarium syndroma, nagyobb dézisu exogén gonadotrop hormon
beadasa, a magas abszollt vagy gyorsan emelked6 szérum-0sztradiolszint (> 900 pg/ml vagy

> 3300 pmol/I anovulatioban), korabbi OHSS-epizddok és a fejlédd ovarialis folliculusok nagy szama
(3 folliculus > 14 mm atmérével anovulatio esetén).

A Pergoveris és az FSH ajanlott adagolasanak, valamint adagolasi rendjeinek betartdsa minimélisra
csokkentheti az ovarium hyperstimulacié kockazatat. A kockazati tényezok korai felismerése
érdekében a stimulacios ciklusok ultrahangvizsgalattal torténd monitorozasa, illetve az 6sztradiolszint
mérése javasolt.
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Bizonyiték van arra, hogy a hCG kulcsszerepet jatszik az OHSS kivaltasaban, illetve arra, hogy a
tinetegyiittes stlyosabb és elhtizodobb lehet, ha terhesség alakul ki. Ennek megfeleléen, ha az OHSS
tinetei jelentkeznek, ugymint > 5500 pg/ml vagy > 20 200 pmol/l szérum-0sztradiolszint és/vagy a
folliculusok szdma 6sszesen > 40, javasolt mell6zni a hCG beadasét, és azt tanacsolni a betegnek,
hogy legal&bb 4 napon keresztiil tartozkodjék a nemi élettd] vagy hasznaljon barrierelvii
fogamzasgétlo eszkdzt. Az OHSS olykor gyorsan (24 6ran belil) vagy néhany nap alatt progredialhat,
és sulyos szovédménny¢ valhat. Leggyakrabban a hormonkezelés befejezése utan alakul ki és a
kezelést kovetd kb. hetedik-tizedik napon éri el maximumat. Az OHSS a kovetkez6 havivérzés
kezdetekor altalaban spontan megsziinik. Ezért a hCG beadéasa utan legalabb 2 hétig figyelemmel kell
kisérni a beteg allapotat.

Sulyos OHSS kialakul&sakor abba kell hagyni a gonadotropin-kezelést (ha ez még nem tortént meg).
A beteget korhazba kell utalni, és el kell kezdeni az OHSS szakszert kezelését. Ez a tlinetcsoport
polycystas ovarium-betegségben szenved6é néknél gyakrabban fordul el6.

Amennyiben OHSS kockéazata feltételezhetd, meg kell fontolni a kezelés ledllitasat.

Ovarium-torzio

Mas gonadotropinokkal torténd kezelés utan a petefészek megcsavarodasarol szdmoltak be. Ez
kapcsolatban lehet mas rizikotényezokkel, mint példaul OHSS, terhesség, korabbi hasi mtét,
korel6zményben szerepld ovarium-torzid, korabbi vagy jelenlegi ovarium cysta és polycystas ovarium
szindrdma. A petefészek csokkent vérellatasa miatti karosodas korai diagndzissal és az azonnali
detorzidval csokkenthetd.

TObbes terhesség

Ovulacié-indukcios kezelésben részesiil6 betegeknél a természetes fogamzashoz képest gyakoribb a
tobbes terhesség és sziilés. Ez az esetek zOmében ikerterhesség. Tobbes terhességben, kiléndsen, ha
nagy szamu magzat fejlodik, fokozott az anyai és a perinatalis sz6védmények kockazata. A tobbes
terhesség kockazatanak csokkentése érdekében ajanlatos gondosan monitorozni a petefészek valaszat.

A betegeket a kezelés elkezdése elott figyelmeztetni kell a tobbes terhesség kialakuldsanak
kockézatéra. Ha a tobbes terhesség kockazata feltételezhetd, meg kell fontolni a kezelés leallitasat.

A terhesséq elvesztése

A tiisz6érés serkentésével végzett ovulacio-indukceio esetén a terhesség az altalanos népességben
észlelheténél gyakrabban ér véget spontan vetéléssel vagy az abortusz mas formajaval.

Méhen kivili terhesséqg

A korel6zményben szereplé méhkiirt-betegseg esetén fokozott a meéhen kivili terhesség kockazata,
akar spontan, akar a meddéség kezelése soran kovetkezik be a fogamzas. Az asszisztalt reprodukcios
technoldgidk (ART) alkalmazasat kovetéen a méhen kivili terhesség prevalencidja a megfigyelések
szerint magasabb, mint az atlagpopulacioban.

A reproduktiv rendszer daganatai

A tobb alkalommal végzett medddéségi kezelésben részesiilt n6betegeknél a petefészek és mas
reproduktiv szervek jo- és rosszindulati daganatainak kialakulasardl is beszamoltak. Egyelére nem
ismert, hogy a gonadotropin-kezelés fokozza-e az emlitett daganatok kialakuldsanak kockézatat a meddé
nébetegek csoportjaban.
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Velesziiletett rendellenességek

ART alkalmazasa utan valamivel gyakoribbak a velesziletett rendellenességek, mint spontan
fogamzast kdvetden. Feltételezik, hogy ez a kiilonbség a sziil6k tulajdonsagaira (pl. az anya életkorara,
a himivarsejtek jellemzdire) és a tobbes terhességekre vezethetd vissza.

Thromboembolias szovddmények

Noknél a nemrégiben lezajlott vagy éppen zajlo thromboembolias korképek vagy a thromboembolias
események veszélyét kozismerten fokozo rizikofaktorok, mint egyéni vagy csaladi korel6zmény,
thrombophilia vagy stlyos obesitas (testtomegindex > 30 kg/m?) fennallasa esetén a
gonadotropin-kezelés tovabb fokozhatja a kockéazatot. Ebben az esetben a gonadotropin-kezelés
varhato elonyeit a lehetséges veszélyekkel egyiitt kell mérlegelni. Megjegyzendd azonban, hogy
terhességben és OHSS-ben egyarant eleve fokozott a thromboembolias események kialakulasanak
veszélye.

Natriumtartalom

A Pergoveris kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

4.5 Gyogyszerkodlcsdnhatéasok és egyeb interakciok

Az eloretoltott injekcios tollban talalhatd Pergoveris oldatos injekcidt tilos mas gyogyszerekkel
keverve, egyazon injekcioban beadni.

Az el6retoltott injekeiods tollban talalhatd Pergoveris oldatos injekcio alkalmazhat6 egy engedélyezett
alfa-follitropin-készitménnyel egyidejiileg, kiilon injekcioban beadva.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A Pergoverisnek terhesség ideje alatt nincs relevans alkalmazasa. A rendelkezésre allg, korlatozott
szamu, exponalt terhességek adatai szerint a kontrollalt ovarium-stimulaciot kévet6en az
alfa-follitropinnak és az alfa-lutropinnak nincs a terhességre, az embriondlis vagy a foetalis fejlédésre,
a sziilésre vagy a postnatalis fejlddésre gyakorolt mellékhatasa. Allatkisérletek nem igazoltak, hogy
ezeknek a gonadotropinoknak teratogén hatéasa lenne. A klinikai adatok nem elegendéek arra, hogy
terhesség alatti alkalmazésa esetén kizarjak a Pergoveris teratogén hatasat.

Szoptatas

A szoptatas ideje alatt a Pergoveris alkalmazasa nem javallott.

Termékenység

A Pergoveris alkalmazasa terméketlenség esetén javallott (lasd 4.1 pont).

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

A Pergoveris nem, vagy csak elhanyagolhato mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez szilkséges képességeket.
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4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa

A leggyakrabban kozolt mellékhatasok: fejfajas, petefészekciszta és lokalis reakcidk az injekcio
beadasanak helyén (pl. fajdalom, boérpir, véralafutas, duzzanat és/vagy irritacié az injekcid beadasanak
helyén). Enyhe vagy kdzepesen sulyos OHSS-t gyakran jeleztek, és ezt a stimulacids eljaras
természetébdl kovetkezd kockazatnak kell tekinteni. A sulyos OHSS nem gyakori (lasd 4.4 pont).

A thromboembolia nagyon ritkan fordulhat el6, altalaban stlyos OHSS-hez kapcsolddoan
(lasd 4.4 pont).

A mellékhatdsok tablazatos felsorolasa

A mellékhatasokat az alabbiakban soroltuk fel a MedDRA szervrendszer szerinti osztalyozésa és a
gyakorisagi kategoriak szerint. A hasznalt gyakorisagi kategoriak meghatarozasa a kovetkez6: nagyon
gyakori (> 1/10), gyakori (> 1/100 — < 1/10), nem gyakori (> 1/1000 — < 1/100), ritka

(>1/10 000 — < 1/1000), nagyon ritka (< 1/10 000), nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre alld
adatokbol nem allapithaté meg).

Immunrendszeri betegsegek és tlinetek
Nagyon ritka: Kdzepes vagy sulyos tulérzékenységi reakciok beleértve az anaphylaxias
reakciokat és a sokkot.

Idegrendszeri betegségek és tiinetek
Nagyon gyakori: Fejfajas

Erbetegségek és tiinetek
Nagyon ritka: Thromboembolia, &ltaldban sulyos OHSS kiséretében.

Légzdrendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tinetek
Nagyon ritka: Asthma exacerbatidja vagy sulyosbodasa.

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek
Gyakori: Hasi fajdalom és puffadas, hasi diszkomfortérzés, émelygés, hanyas, hasmenés.

A nemi szervekkel és az emlbkkel kapcsolatos betegségek és tiinetek
Nagyon gyakori: Petefészekciszta

Gyakaori: Emléfajdalom, kismedencei fajdalom, enyhe-kdzepesen stlyos OHSS (beleértve a
kapcsoldado tiineteket).

Nem gyakori: Sulyos OHSS (beleértve a kapcsolddd tiineteket) (lasd 4.4 pont).

Ritka: A sulyos OHSS sz6védménye.

Altalanos tiinetek, az alkalmazds helyén fellépd reakcidk
Nagyon gyakori: Az injekcid helyén fellépd, enyhétdl sulyosig terjedd reakciok (pl. fajdalom,
erythema, haematoma, véralafutas, duzzanat és/vagy irritacio az injekcio helyén).

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetben 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elony/kockézat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségugyi szakembereket kérjlk, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fliggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.
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4.9 Tuladagoléas
Tunetek

A Pergoveris tuladagolasanak kévetkezményei nem ismertek. Azonban az OHSS kialakuldsanak
lehet6ésége fenndll, amelyrdl tovabbi leiras a 4.4 pontban talalhato.

Kezelés

Tlneti kezelés.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodindmiés tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Nemi hormonok és a genitalis rendszer modulatorai, gonadotropinok.
ATC-kdd: GO3GA30

A Pergoveris kinaihércség-ovarium- (chinese hamster ovary, CHO) sejtekben, rekombinans
DNS-technologiaval eléallitott rekombinans human folliculus-stimul&lé hormont (alfa-follitropin,
r-hFSH) és rekombinans human luteinizalé hormont (alfa-lutropin, r-hLH) tartalmazo6 készitmény.

Hatdsmechanizmus

A luteinizalé hormon (LH) és a folliculus-stimulalé hormon (FSH) a gonadotropinfelszabaditd
hormon (GnRH) hatasara valasztddik ki az agyalapi mirigy eliils6 lebenyébdl, és kiegészitd szerepet
jatszik a tlisz6érésben és ovulacioban. A theca-sejtekben az LH androgén hormonok szekréciojat
stimulalja, amelyek a granulosa-sejtekbe kertilve aromatazok hatésara 0sztradiolla (E2) alakulnak. A
granulosa-sejtekben az FSH az ovarialis folliculusok fejlddését stimulalja, mig az LH a
tiiszofejlodésben, szteroidképzodésben és tiisz6érésben jatszik szerepet.

Farmakodindmids hatdsok

Az r-hFSH beadasa utan az inhibin és 0sztradiol szintje megemelkedik, ezt kovetden indukalodik a
tiisz6érés. A szérum inhibinszintjének novekedése gyorsan bekovetkezik, és mar az r-hFSH-kezelés
harmadik napjan megfigyelhet6, mig az dsztradiolszint emelkedése tobb id6t vesz igénybe, és a
novekedés csak a kezelés negyedik napjatol figyelheté meg. A teljes follicularis térfogat az r-hFSH
kordlbelll 4-5 napi adagolasa utan kezd névekedni; a beteg valaszatol fiiggéen a maximalis hatas a
gonadotropin adagolasanak megkezdésétdl szamitott koriilbeliil 10. nap elteltével jelentkezik. Az r-hLH
alkalmazasanak elsédleges hatasa az E2 kivalasztasanak dozisfiiggd novekedése, amely az r-hFSH
tiisz6érésre gyakorolt hatasat erdsiti.

Klinikai hatasossag

Klinikai vizsgalatok soran egy kozponti laboratériumban mért, 1,2 NE/I-nél alacsonyabb endogén
LH-szint esetén kérisméztek sulyos FSH- és LH-hianyt. Ezekben a vizsgalatokban a ciklusonként mért
ovulécids rata 70-75% kozott mozgott. Szamitasba kell venni azonban, hogy a kiilonb6z6
laboratériumokban végzett LH-szint-meghatarozasok eredményei eltérhetnek.

Az r-hLH megfelel6 adagolasat egy 1,2 NE/I alatti endogén LH-szintii, hypogonadotrop
hypogonadismusban szenvedd nék részvételével folytatott klinikai vizsgalatban tanulmanyoztak. Napi
75 NE r-hLH (150 NE r-hFSH-val kombinalva) kielégit6 tiisz6érést és 6sztrogénszintet
eredményezett. Napi 25 NE r-hLH mellett viszont (szintén 150 NE r-hFSH-val kombinélva) a
tiiszOérés elégtelen maradt.
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Igy, a napi 75 NE r-hLH-nal kevesebbet tartalmazd Pergoveris alkalmazéasa mellett az LH-aktivitas tul
alacsony lehet a megfeleld tiisz6érés biztositasahoz.

5.2  Farmakokinetikai tulajdonsagok

A Pergoveris-szel végzett klinikai vizsgalatok soran liofilizalt gydgyszerformét alkalmaztak. A
liofilizalt és a folyékony gyogyszerforma dsszehasonlitasara végzett klinikai vizsgalat a két

rrrrrr

Az alfa-follitropin és alfa-lutropin k6z6tt egyidejii beadas esetén nem all fenn farmakokinetikai
kolcsonhatas.

Alfa-follitropin

Eloszlas

Az intravénéasan adott alfa-follitropin az extracellularis folyadéktérben oszlik el, kezdeti felezési ideje
kb. 2 6ra, eliminacios terminalis felezési ideje 14-17 éra. Egyensulyi allapotban a megoszlasi térfogat
tartomanya 9-11 liter.

A subcutan adott alfa-follitropin abszolut biohasznosulasa 66%-o0s, latszélagos terminalis felezési
ideje 24-59 ora. A subcutan beadast kovetden a dozisaranyossag 900 NE-ig bizonyitott. Ismételt
alkalmazas utan haromszoros akkumulaci6 észlelhetd, a steady-state kialakuldsahoz 3-4 nap
szlikséges.

Eliminacio
A teljes clearance 0,6 liter/6ra, és az alkalmazott alfa-follitropin-dézis kb. 12%-a a vizelettel rll ki a
szervezetbol.

Alfa-lutropin

Eloszlas

Intravénas beadast kovetéen az alfa-lutropin gyorsan megoszlik, kezdeti felezési ideje hozzavetéleg
egy ora, és a szervezetbol 9-11 ora terminalis felezési id6vel tiriil. Az egyensulyi allapot megoszlasi
térfogatanak tartomanya hozzavetdleg 5-14 liter. Az AUC alapjan mérve az alfa-lutropin lineéris
farmakokinetikat mutat, mely egyenesen aranyos a bevitt dozissal.

Subcutan beadast kovetden az abszolut biohasznosulds 56%, a latszolagos terminalis felezési id6
8-21 6ra. A subcutan beadast kovetden a dozisaranyossag 450 NE-ig bizonyitott. Az alfa-lutropin
farmakokinetikaja az alfa-lutropin egyszeri, illetve ismételt beadasat kovetéen hasonlonak bizonyult,
és az alfa-lutropin akkumulacios aranya is minimalis.

Eliminacié
A teljes clearance 1,7-1,8 liter/dra, a bevitt dézisnak pedig kevesebb mint 5%-a ril ki a vizelettel.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei
A hagyomanyos — farmakoldgiai biztonsagossagi, ismételt adagolasi dézistoxicitasi, genotoxicitasi —

vizsgalatokbdl szarmaz6 nem klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor
human vonatkozasban kil6nleges kockazat nem varhato.
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6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Szachardz

Arginin-monohidroklorid

Poloxamer 188

Metionin

Fenol

Dinatrium-foszfat-dihidrat
Néatrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat
Natrium-hidroxid (a pH beéllitasahoz)
Tomeny foszforsav (a pH beallitasahoz)
Injekcidhoz val6 viz

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

3év.

Felbontas utan kémiai és fizikai stabilitasat 25°C-on tarolva 28 napig igazoltan meg6rzi.

Felbontas utan a készitmény 25°C-on legfeljebb 28 napon at tarolhat6. A febontas utani egyéb tarolasi
idokért és koriilményekeért a felhasznalot terheli a felelGsség.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Hit6szekrényben (2°C-8°C) taroland6. Nem fagyaszthato!
A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

A felbontas utani tarolasi eléirasokat illetden lasd 6.3 pont.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Szintelen, 3 ml-es tvegpatron (I-es tipust boroszilikat tiveg sziirke brombutil gumidugattyd-iitkozével
és szlirke gumidugo-szeptummal ellatott, aluminiumbdl késziilt rolnizott kupakkal) el6re Gsszeszerelve

egy eloretoltott injekcids tollban.

A Pergoveris (300 NE + 150 NE)/0,48 ml eldretoltott injekcios tollanként 0,48 ml oldatos injekciot
tartalmaz, és két, 150 NE/75 NE Pergoveris-adag beadasara alkalmas.

1 db Pergoveris (300 NE + 150 NE)/0,48 ml eléretoltott injekcios tollat és 5 db injekcids tit
tartalmazé csomag.

Nem feltétlenil mindegyik Kiszerelés keril kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kuldnleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Kizérolag tiszta, részecskementes oldatot szabad felhasznalni. A fel nem hasznalt oldatot legkésGbb
28 nappal az els6 felbontast kovetden meg kell semmisiteni.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkozo6 el6irasok szerint kell végrehajtani.
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A gyogyszer alkalmazasara vonatkozo utasitasokat illetéen lasd a betegtajékoztatot és a ,,Hasznalati

utasitas”-t.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Merck Europe B.V.

Gustav Mahlerplein 102

1082 MA Amsterdam

Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/1/07/396/004

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2007. junius 25.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2017. majus 8.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

{EEEE. hénap}

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gydgyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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1. A GYOGYSZER NEVE

Pergoveris (450 NE + 225 NE)/0,72 ml oldatos injekci6 eldretoltott injekcios tollban

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

450 NE (33 mikrogrammnak megfeleld) alfa-follitropint* (r-hFSH) és 225 NE (9 mikrogrammnak
megfeleld) alfa-lutropint™ (r-hLH) tartalmaz 0,72 ml oldatban, tobbadagos eléret6ltott injekcios
tollankeént.

* kinaihorcsdg-ovarium- (Chinese Hamster Ovary, CHO) sejtvonalon, rekombinans
DNS-technologiaval eléallitott rekombinans human alfa-follitropin és rekombinans human
alfa-lutropin.

A segédanyagok teljes listajat 1asd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekci6 (injekcio).
Tiszta, szintelen vagy halvanysarga oldat.

Az oldat pH-ja 6,5-7,5, ozmolalitasa 250-400 mOsm/kg.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Teréapiés javallatok

A Pergoveris sulyos LH- és FSH-hianyban szenved6 feln6tt ndk esetében a tiisz6érés serkentésére
javallott.

4.2  Adagolas és alkalmazas

A Pergoveris-kezelést a medd6ségi problémak kezelésében jartas orvos feliigyeletével kell elkezdeni.

Adagolés

Az LH és az FSH egyidejii hianya kovetkeztében anovulatios nébetegek esetében a Pergoveris-kezelés
celja a tiisz6érés, majd human koriongonadotropin (hCG) alkalmazasat kovetden az érés végsd
fazisanak serkentése. A Pergoveris-t naponta adott injekcios karaként kell alkalmazni. Amennyiben a
nébeteg amenorrhoeas, és endogén Osztrogén-elvalasztasa csekély mértékii, a kezelés barmikor
elkezdheto.

Az adagolasi rend a Pergoveris ajanlott adagjaval kezddédik, ami napi 150 NE r-hFSH-t/75 NE r-hLH-t
tartalmaz. A Pergoveris ajanlott dézisanal kisebb napi adag alkalmazasa esetén az alfa-lutropin
elégtelen mennyisége miatt a kivant follikularis valasz elmaradhat (l4sd 5.1 pont).

A kezelést a beteg reakcioi alapjan kell egyénre szabni, az ultrahangvizsgalattal meghatarozott
tiiszomeéret és az Osztrogénvalasz mértéke alapjan.

Ha novelni kell az FSH adagjat, ezt lehet6leg 7-14 napos id6kozonként és 37,5-75 NE dozisemeléssel

célszerli elvégezni egy engedélyezett alfa-follitropin-készitménnyel. Elfogadhato lehet egyetlen
ciklusban legfeljebb 5 hétre ndvelni a stimulacios kezelés id6tartamat.
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Optimalis hatés elérésekor 24-48 draval a legutolso Pergoveris injekcio beadasa utan 250 mikrogramm
r-hCG-t vagy 5000 NE-10 000 NE hCG-t kell adni egyszeri alkalommal. A hCG beadésanak napjan és
az azt kdvetd napon a betegnek célszerti nemi életet €élnie. Alternativ megoldasként intrauterin
inseminatio vagy mas, orvosilag asszisztalt reprodukcios kezelés végezhet6 az adott klinikai eset
orvosi megitélése alapjan.

Megfontolandé a luteélis fazis hormonalis tAmogatasa, hiszen az ovulaci6 utan a luteotrop aktivitasu
hormonok (LH/hCG) hidnya a corpus luteum id6 elétti elsorvadasahoz vezethet.

Tulzott mértéki hatas elérésekor abba kell hagyni a kezelést, és a hCG-injekciot sem szabad beadni. A
kezelést a kovetkez6 menstruacios ciklusban tjra kell kezdeni, a korabbi ciklusban alkalmazott
dozisnal kisebb FSH-adaggal (lasd 4.4 pont).

Kildnleges betegcsoportok

Idosek
A Pergoverisnek idds populacidban nincs relevans alkalmazasa. A gyogyszer biztonsagossagat és
hatasossagat idések esetében nem igazoltak.

Vese- vagy majkérosodas
A gybgyszer biztonsagossagat, hatasossagat és farmakokinetikajat vese- vagy majkarosodasban
szenvedo betegek esetében nem igazoltak.

Gyermekek és serdiilok
Ennek a gyogyszernek gyermekek esetén nincs relevans alkalmazésa.

Az alkalmazas médija

A Pergoveris subcutan alkalmazasra valo. Az elsé injekciot kdzvetlen orvosi feliigyelet mellett kell
beadni. Oninjekcidzassal torténd alkalmazasat kizarolag kelléen motivalt, megfeleléen betanitott,
illetve olyan betegek végezhetik, akik tanacsot tudnak kérni egy szakembertdl.

A gyogyszer alkalmazasara vonatkoz6 eldirasokat lasd a 6.6 pontban.

4.3 Ellenjavallatok

A Pergoveris nem alkalmazhato:

o a készitmény hatoanyagaival vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni

tulérzékenység esetén;
o a hypothalamus és az agyalapi mirigy daganata esetén;

o a nem polycystas ovarium-betegség eredetii, illetve ismeretelen eredetii petefészek-
megnagyobbodas vagy petefészekciszta esetén;
o ismeretlen eredetii ndgyogyaszati vérzes esetén;

o petefészek-, méh- vagy emlé-carcinoma esetén.

Pergoveris-t tilos alkalmazni, ha hatisos valasz nem érhet? el:

o primer ovarium-elégtelenségben;

o a nemi szervek terhességgel 6sszeegyeztethetetlen rendellenességei esetén;
o az uterus terhességgel 6sszeegyeztethetetlen fibroid daganatai esetén.

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazéassal kapcsolatos 6vintézkedések

NyomonkdvethetGség

A bioldgiai készitmények nyomonkdvethetdségének javitasa érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell feltuntetni.
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Altalanos ajanlasok

A Pergoveris erés gonadotropin-hatasu anyagot tartalmaz, mely enyhe, de akéar stlyos mellékhatasokat
is eldidézhet, és kizardlag a medddséget okozo korfolyamatokat jol ismerd és a kezelésiikben jartas
orvosok alkalmazhatjak.

A kezelés megkezdése eldtt tisztazni kell a par medddségének okat, tovabba értékelni kell a terhesség
esetleges ellenjavallatait. A betegeket elsdsorban a hypothyreosis, a mellékvesekéreg-elégtelenség és a
hyperprolactinaemia szempontjabol kell értékelni, illetve megfeleld, célzott kezelést kell alkalmazni.

A gonadotropin-kezelés némi id6raforditast kovetel az orvosoktol és a munkajukat segitd
egészségiigyi dolgozoktol, tovabba azt, hogy megfeleld ellendrzo lehetségek alljanak rendelkezésre.
Nobetegek kezelésekor a Pergoveris biztonsagos és hatékony alkalmazésa érdekében a petefészek
reakcidjanak monitorozasahoz rendszeres id6kozonként ultrahangvizsgalatot kell végezni, 6nmagaban,
illetve elénydsebb a szérum oOsztradiolszintjének meghatarozasaval kombinédlva. Az FSH/LH-ra adott
vélasz betegenként kullénbozhet, egyeseknél elégtelennek bizonyulhat. A kezelést mindig a terapias
célkitizésnek megfeleld, legalacsonyabb hatdsos dozissal kell végezni.

Porphyria

A porphyriaban szenved6 betegeket, vagy azokat, akiknek csaladi anamnézisében ez a betegség
eléfordul, a Pergoveris-kezelés alatt szorosan monitorozni kell. Ezeknél a betegeknél a Pergoveris
ndvelheti az akut porphyrias rohamok kialakulasanak kockazatat. Az allapot rosszabbodasa vagy els6
jelentkezése a kezelés megszakitasat teheti sziikségessé.

Ovarium hyperstimuléciés szindréma (OHSS)

Bizonyos mértékii petefészek-megnagyobbodas az ellendrzott ovarium-stimulécio varhatd hatéasa.
Gyakrabban fordul €l6 polycystas ovarium syndromas néknél, és rendszerint kezelés nélkil
visszafejlodik.

A petefészek szovodménymentes megnagyobbodasatdl eltérden az OHSS olyan allapot, amelyre a
progresszivitas jellemzd. A petefészek jelentés megnagyobbodasan kiviil a szérum
szexualszteroidhormon-szintjei is magasak; ezen kivil az érpermeabilitas fokozodasa kdvetkeztében
peritonealis, pleuralis, illetve ritkan pericardialis folyadékgyllem alakulhat Ki.

Az OHSS sulyos eseteiben a kovetkezo tiinetek észlelhetok: hasi fajdalom ¢és puffadas; a
petefészek jelentés megnagyobbodasa; testtdmeg-gyarapodas; dyspnoe; oliguria; gyomor-
bélrendszeri panaszok, mint émelygés, hanyas és hasmenés.

A kivizsgalas hypovolaemiara, haemoconcentratidra, elektrolitegyensuly-zavarra, ascitesre,
haemoperitoneumra, pleuralis folyadékgytlemre hydrothoraxra vagy heveny légzési
elégtelenségre és thromboembolias eseményekre derithet fényt.

Nagyon ritkan a stlyos OHSS ovarium torsioval vagy thromboembolias eseményekkel, mint pl.
tiidéemboliaval, ischaemias stroke-kal vagy myocardialis infarctussal szovodhet.

Az OHSS kialakulasat eredményez0 fliggetlen kockazati tényezok kozé tartozik a fiatal életkor, az
alacsony testtdmeg, polycystas ovarium syndroma, nagyobb dézist exogén gonadotrop hormon
beadasa, a magas abszolut vagy gyorsan emelked6 szérum-@sztradiolszint (> 900 pg/ml vagy

> 3300 pmol/I anovulatioban), kordbbi OHSS-epizodok és a fejlédd ovarialis folliculusok nagy szama
(3 folliculus > 14 mm atmérével anovulatio esetén).

A Pergoveris és az FSH ajanlott adagolasanak, valamint adagolasi rendjeinek betartdsa minimalisra
csOkkentheti az ovarium hyperstimulacio kockézatat. A kockazati tényezok korai felismerése
érdekében a stimulacios ciklusok ultrahangvizsgalattal torténd monitorozasa, illetve az 6sztradiolszint
mérése javasolt.
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Bizonyiték van arra, hogy a hCG kulcsszerepet jatszik az OHSS kivaltasaban, illetve arra, hogy a
tiinetegyiittes stilyosabb és elhtizodobb lehet, ha terhesség alakul ki. Ennek megfeleléen, ha az OHSS
tinetei jelentkeznek, ugymint > 5500 pg/ml vagy > 20 200 pmol/l szérum-0sztradiolszint és/vagy a
folliculusok szama Gsszesen > 40, javasolt mellézni a hCG beadasat, és azt tanacsolni a betegnek,
hogy legal&bb 4 napon keresztiil tartozkodjék a nemi élettd] vagy hasznaljon barrierelvii
fogamzasgatlo eszkdzt. Az OHSS olykor gyorsan (24 6ran belil) vagy néhany nap alatt progredialhat,
és sulyos szovodménny¢ valhat. Leggyakrabban a hormonkezelés befejezése utan alakul ki és a
kezelést koveto kb. hetedik-tizedik napon éri el maximumat. Az OHSS a kovetkezd havivérzés
kezdetekor altalaban spontan megsziinik. Ezért a hCG beadasa utan legalabb 2 hétig figyelemmel kell
kisérni a beteg allapotat.

Sulyos OHSS kialakul&sakor abba kell hagyni a gonadotropin-kezelést (ha ez még nem tortént meg).
A beteget korhazba kell utalni, és el kell kezdeni az OHSS szakszerti kezelését. Ez a tiinetcsoport
polycystas ovarium-betegségben szenvedé néknél gyakrabban fordul el6.

Amennyiben OHSS kockézata feltételezhetd, meg kell fontolni a kezelés leallitasat.

Ovarium-torzio

Mas gonadotropinokkal torténd kezelés utan a petefészek megcsavarodasarol szamoltak be. Ez
kapcsolatban lehet mas rizikotényezokkel, mint példaul OHSS, terhesség, korabbi hasi mtét,
korel6zményben szerepld ovarium-torzid, korabbi vagy jelenlegi ovarium cysta és polycystas ovarium
szindrdma. A petefészek csokkent vérellatasa miatti karosodas korai diagndzissal és az azonnali

detorzidval csokkenthetd.

TObbes terhesség

Ovulaci6-indukcids kezelésben részesiild betegeknél a természetes fogamzashoz képest gyakoribb a
tobbes terhesség és sziilés. Ez az esetek zomében ikerterhesség. Tobbes terhességben, kiildndsen, ha
nagy szamu magzat fejlodik, fokozott az anyai és a perinatalis szovodmények kockazata. A tobbes
terhesség kockazatanak csokkentése érdekében ajanlatos gondosan monitorozni a petefészek valaszat.

A betegeket a kezelés elkezdése elott figyelmeztetni kell a tobbes terhesség kialakuldsanak
kockazatara. Ha a tobbes terhesség kockazata feltételezhetd, meg kell fontolni a kezelés leallitasat.

A terhesséq elvesztése

A tiisz6érés serkentésével végzett ovulacid-indukcio esetén a terhesség az altalanos népességben
észlelheténél gyakrabban ér véget spontan vetéléssel vagy az abortusz mas formajaval.

Méhen kivili terhesséqg

A korel6zményben szereplé méhkiirt-betegseg esetén fokozott a mehen kivili terhesség kockézata,
akar spontan, akar a medddség kezelése soran kovetkezik be a fogamzas. Az asszisztalt reprodukcios
technologiak (ART) alkalmazasat kovetden a méhen kiviili terhesség prevalencidja a megfigyelések
szerint magasabb, mint az atlagpopuléacioban.

A reproduktiv rendszer daganatai

A tobb alkalommal végzett medddségi kezelésben részesiilt nébetegeknél a petefészek és mas
reproduktiv szervek jo- és rosszindulati daganatainak kialakulasardl is beszamoltak. Egyelére nem
ismert, hogy a gonadotropin-kezelés fokozza-e az emlitett daganatok kialakulasanak kockazatat a meddé
nébetegek csoportjaban.
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Velesziiletett rendellenességek

ART alkalmazasa utan valamivel gyakoribbak a velesziletett rendellenességek, mint spontan
fogamzast kdvetden. Feltételezik, hogy ez a kiilonbség a sziil6k tulajdonsagaira (pl. az anya életkorara,
a himivarsejtek jellemzdire) és a tobbes terhességekre vezethetd vissza.

Thromboembolids sz6vodmények

Noknél a nemrégiben lezajlott vagy éppen zajlo thromboembolias korképek vagy a thromboembolias
események veszélyét kozismerten fokozo rizikdfaktorok, mint egyéni vagy csaladi kérel6zmény,
thrombophilia vagy stlyos obesitas (testtomegindex > 30 kg/m?) fennallasa esetén a
gonadotropin-kezelés tovabb fokozhatja a kockéazatot. Ebben az esetben a gonadotropin-kezelés
varhato elOnyeit a lehetséges veszélyekkel egyiitt kell mérlegelni. Megjegyzendd azonban, hogy
terhességben és OHSS-ben egyarant eleve fokozott a thromboembolias események kialakulasanak
veszélye.

Natriumtartalom

A Pergoveris kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

4.5 Gyogyszerkodlcsdnhatéasok és egyeb interakciok

Az eloretoltott injekcios tollban talalhatd Pergoveris oldatos injekcidt tilos mas gyogyszerekkel
keverve, egyazon injekcioban beadni.

Az eléretoltott injekciods tollban talalhatd Pergoveris oldatos injekcid alkalmazhat6 egy engedélyezett
alfa-follitropin-készitménnyel egyidejiileg, kiilon injekcioban beadva.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A Pergoverisnek terhesség ideje alatt nincs relevans alkalmazasa. A rendelkezésre all6, korlatozott
szamu, exponalt terhességek adatai szerint a kontrollalt ovarium-stimulaciot kévet6en az
alfa-follitropinnak és az alfa-lutropinnak nincs a terhességre, az embriondlis vagy a foetalis fejlédésre,
a sziilésre vagy a postnatalis fejlédésre gyakorolt mellékhatasa. Allatkisérletek nem igazoltak, hogy
ezeknek a gonadotropinoknak teratogén hatasa lenne. A klinikai adatok nem elegendéek arra, hogy
terhesség alatti alkalmazésa esetén kizarjak a Pergoveris teratogén hatasat.

Szoptatas

A szoptatas ideje alatt a Pergoveris alkalmazéasa nem javallott.

Termékenység

A Pergoveris alkalmazasa terméketlenség esetén javallott (lasd 4.1 pont).

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

A Pergoveris nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez szilkséges képességeket.
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4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa

A leggyakrabban kdzolt mellékhatasok: fejfajas, petefészekciszta és lokalis reakciok az injekcid
beadasanak helyén (pl. fajdalom, boérpir, véralafutas, duzzanat és/vagy irritacié az injekcid beadasanak
helyén). Enyhe vagy kdzepesen sulyos OHSS-t gyakran jeleztek, és ezt a stimulacids eljaras
természetébdl kovetkezod kockazatnak kell tekinteni. A sulyos OHSS nem gyakori (lasd 4.4 pont).

A thromboembolia nagyon ritkan fordulhat el6, altalaban sulyos OHSS-hez kapcsolddoan
(lasd 4.4 pont).

A mellékhatdsok tablazatos felsorolasa

A mellékhatasokat az alabbiakban soroltuk fel a MedDRA szervrendszer szerinti osztalyozésa és a
gyakorisagi kategoriak szerint. A hasznalt gyakorisagi kategoriak meghatarozasa a kovetkez6: nagyon
gyakori (> 1/10), gyakori (> 1/100 — < 1/10), nem gyakori (> 1/1000 — < 1/100), ritka

(>1/10 000 — < 1/1000), nagyon ritka (< 1/10 000), nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo
adatokbol nem allapithaté meg).

Immunrendszeri betegsegek és tlinetek
Nagyon ritka: Kdzepes vagy sulyos tulérzékenységi reakciok beleértve az anaphylaxias
reakciokat és a sokkot.

Idegrendszeri betegségek és tiinetek
Nagyon gyakori: Fejfajas

Erbetegségek és tiinetek
Nagyon ritka: Thromboembolia, &ltaldban sulyos OHSS kiséretében.

Légzorendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tiinetek
Nagyon ritka: Asthma exacerbatidja vagy sulyosbodasa.

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek
Gyakori: Hasi fajdalom és puffadas, hasi diszkomfortérzés, émelygés, hanyas, hasmenés.

A nemi szervekkel és az emlokkel kapcsolatos betegségek és tiinetek
Nagyon gyakori: Petefészekciszta

Gyakaori: Emléfajdalom, kismedencei fajdalom, enyhe-kdzepesen stlyos OHSS (beleértve a
kapcsoldado tiineteket).

Nem gyakori: Sulyos OHSS (beleértve a kapcsolddd tineteket) (lasd 4.4 pont).

Ritka: A sulyos OHSS sz6védménye.

Altalanos tiinetek, az alkalmazds helyén fellépd reakcidk
Nagyon gyakori: Az injekcid helyén fellépd, enyhétdl sulyosig terjedd reakciok (pl. fajdalom,
erythema, haematoma, véralafutas, duzzanat és/vagy irritacio az injekcio helyén).

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elony/kockézat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségugyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fliggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.
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4.9 Tuladagoléas
Tunetek

A Pergoveris tuladagolasanak kévetkezményei nem ismertek. Azonban az OHSS kialakulasanak
lehetbsége fennall, amelyrdl tovabbi leiras a 4.4 pontban talalhato.

Kezelés

Tlneti kezelés.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodindmiés tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Nemi hormonok és a genitalis rendszer modulatorai, gonadotropinok.
ATC-kdd: GO3GA30

A Pergoveris kinaihércség-ovarium- (chinese hamster ovary, CHO) sejtekben, rekombinans
DNS-technologiaval eléallitott rekombinans human folliculus-stimul&lé hormont (alfa-follitropin,
r-hFSH) és rekombinans human luteinizalé hormont (alfa-lutropin, r-hLH) tartalmazo6 készitmény.

Hatdsmechanizmus

A luteinizalé hormon (LH) és a folliculus-stimulalé hormon (FSH) a gonadotropinfelszabaditd
hormon (GnRH) hatasara valasztddik ki az agyalapi mirigy eliils6 lebenyébdl, és kiegészitd szerepet
jatszik a tlisz6érésben és ovulacioban. A theca-sejtekben az LH androgén hormonok szekrécidjat
stimulalja, amelyek a granulosa-sejtekbe kertilve aromatazok hatésara 0sztradiolla (E2) alakulnak. A
granulosa-sejtekben az FSH az ovarialis folliculusok fejlddését stimulalja, mig az LH a
tiiszofejlodésben, szteroidképzodésben és tiisz6érésben jatszik szerepet.

Farmakodindmids hatdsok

Az r-hFSH beadasa utan az inhibin és 0sztradiol szintje megemelkedik, ezt kovetden indukalodik a
tiisz6érés. A szérum inhibinszintjének novekedése gyorsan bekovetkezik, és mar az r-hFSH-kezelés
harmadik napjan megfigyelhetd, mig az 6sztradiolszint emelkedése tobb id6t vesz igénybe, és a
novekedés csak a kezelés negyedik napjatol figyelheté meg. A teljes follicularis térfogat az r-hFSH
kordlbelll 4-5 napi adagolasa utan kezd ndvekedni; a beteg valaszatol fiiggéen a maximalis hatas a
gonadotropin adagolasanak megkezdésétdl szamitott koriilbeliil 10. nap elteltével jelentkezik. Az r-hLH
alkalmazasanak elsédleges hatasa az E2 kivalasztasanak dozisfiiggd novekedése, amely az r-hFSH
tiisz6érésre gyakorolt hatasat erdsiti.

Klinikai hatasossag

Klinikai vizsgalatok soran egy kozponti laboratériumban mért, 1,2 NE/I-nél alacsonyabb endogén
LH-szint esetén kérisméztek sulyos FSH- és LH-hianyt. Ezekben a vizsgalatokban a ciklusonként mért
ovulacios rata 70-75% kodzott mozgott. Szamitasba kell venni azonban, hogy a kiilonb6z6
laboratériumokban végzett LH-szint-meghatarozasok eredményei eltérhetnek.

Az r-hLH megfelel6 adagolasat egy 1,2 NE/I alatti endogén LH-szintii, hypogonadotrop
hypogonadismusban szenvedd nék részvételével folytatott klinikai vizsgalatban tanulmanyoztak. Napi
75 NE r-hLH (150 NE r-hFSH-val kombinalva) kielégit6 tiisz6érést és 6sztrogénszintet
eredményezett. Napi 25 NE r-hLH mellett viszont (szintén 150 NE r-hFSH-val kombinélva) a
tiisz6érés elégtelen maradt.
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Igy, a napi 75 NE r-hLH-nal kevesebbet tartalmazd Pergoveris alkalmazéasa mellett az LH-aktivitas tul
alacsony lehet a megfeleld tiisz6érés biztositasahoz.

5.2  Farmakokinetikai tulajdonsagok

A Pergoveris-szel végzett Klinikai vizsgalatok sorén liofilizalt gyogyszerformat alkalmaztak. A
liofilizalt és a folyékony gyogyszerforma dsszehasonlitasara végzett klinikai vizsgalat a két

rrrrrr

Az alfa-follitropin és alfa-lutropin kozo6tt egyidejii beadas esetén nem all fenn farmakokinetikai
kolcsonhatas.

Alfa-follitropin

Eloszlas

Az intravénéasan adott alfa-follitropin az extracellularis folyadéktérben oszlik el, kezdeti felezési ideje
kb. 2 6ra, eliminacios terminalis felezési ideje 14-17 éra. Egyensulyi allapotban a megoszlasi térfogat
tartomanya 9-11 liter.

A subcutan adott alfa-follitropin abszolut biohasznosulasa 66%-o0s, latszélagos terminalis felezési
ideje 24-59 ora. A subcutan beadast kovetden a dozisaranyossag 900 NE-ig bizonyitott. Ismételt
alkalmazés utan haromszoros akkumulaci6 észlelhetd, a steady-state kialakuldsahoz 3-4 nap
szlikséges.

Eliminacio
A teljes clearance 0,6 liter/6ra, és az alkalmazott alfa-follitropin-dézis kb. 12%-a a vizelettel rll ki a
szervezetbol.

Alfa-lutropin

Eloszlas

Intravénas beadast kovetden az alfa-lutropin gyorsan megoszlik, kezdeti felezési ideje hozzavetSleg
egy ora, és a szervezetbol 9-11 ora terminalis felezési id6vel tiriil. Az egyensulyi allapot megoszlasi
térfogatanak tartomanya hozzavetdleg 5-14 liter. Az AUC alapjan mérve az alfa-lutropin lineéris
farmakokinetikat mutat, mely egyenesen aranyos a bevitt dozissal.

Subcutan beadast kovetden az abszolut biohasznosulds 56%, a latszolagos terminalis felezési id6
8-21 6ra. A subcutan beadast kovetden a dozisaranyossag 450 NE-ig bizonyitott. Az alfa-lutropin
farmakokinetikaja az alfa-lutropin egyszeri, illetve ismételt beadasat kovetéen hasonlonak bizonyult,
és az alfa-lutropin akkumulacios aranya is minimalis.

Eliminacié
A teljes clearance 1,7-1,8 liter/6ra, a bevitt dézisnak pedig kevesebb mint 5%-a ril ki a vizelettel.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei
A hagyomanyos — farmakoldgiai biztonsagossagi, ismételt adagolast ddzistoxicitési, genotoxicitasi —

vizsgalatokbol szarmaz6 nem klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor
human vonatkozasban kil6nleges kockazat nem varhato.
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6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Szachardz

Arginin-monohidroklorid

Poloxamer 188

Metionin

Fenol

Dinatrium-foszfat-dihidrat
Néatrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat
Natrium-hidroxid (a pH beéllitasahoz)
Tomeny foszforsav (a pH beallitdsahoz)
Injekcidhoz val6 viz

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

3év.

Felbontas utan kémiai és fizikai stabilitasat 25°C-on tarolva 28 napig igazoltan meg6rzi.

Felbontas utan a készitmény 25°C-on legfeljebb 28 napon at tarolhat6. A febontas utani egyéb tarolasi
idokért és koriilményekeért a felhasznalot terheli a felelGsség.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Hit6szekrényben (2°C-8°C) taroland6. Nem fagyaszthato!
A fényt6l valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

A felbontas utani tarolasi eléirasokat illetden lasd 6.3 pont.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Szintelen, 3 ml-es tvegpatron (I-es tipust boroszilikat tiveg sziirke brombutil gumidugattyd-iitkozével
és szlirke gumidugo-szeptummal ellatott, aluminiumbdl késziilt rolnizott kupakkal) el6re Gsszeszerelve

egy eloretoltott injekcids tollban.

A Pergoveris (450 NE + 225 NE)/0,72 ml el6retoltott injekcios tollanként 0,72 ml oldatos injekciot
tartalmaz, és harom, 150 NE/75 NE Pergoveris-adag beadasara alkalmas.

1 db Pergoveris (450 NE + 225 NE)/0,72 ml eléretoltott injekcios tollat és 7 db injekcios tiit
tartalmazé csomag.

Nem feltétlenil mindegyik Kiszerelés keril kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kulonleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Kizarolag tiszta, részecskementes oldatot szabad felhasznalni. A fel nem hasznalt oldatot legkésébb
28 nappal az els6 felbontast kovetden meg kell semmisiteni.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkozo6 el6irasok szerint kell végrehajtani.
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A gyogyszer alkalmazasara vonatkozo utasitasokat illetéen lasd a betegtajékoztatot és a ,,Hasznalati

utasitas”-t.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Merck Europe B.V.

Gustav Mahlerplein 102

1082 MA Amsterdam

Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/1/07/396/005

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2007. junius 25.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2017. majus 8.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

{EEEE. hénap}

A gyogyszerr6l részletes informacio az Europai Gyogyszerigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.

31



1. A GYOGYSZER NEVE

Pergoveris (900 NE + 450 NE)/1,44 ml oldatos injekci6 eldretoltott injekcios tollban

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

900 NE (66 mikrogrammnak megfelel6) alfa-follitropint* (r-hFSH) és 450 NE (18 mikrogrammnak
megfeleld) alfa-lutropint™ (r-hLH) tartalmaz 1,44 ml oldatban, tobbadagos eléret6ltott injekcios
tollankeént.

* kinaihorcsdg-ovarium- (Chinese Hamster Ovary, CHO) sejtvonalon, rekombinans
DNS-technologiaval eléallitott rekombinans human alfa-follitropin és rekombinans human
alfa-lutropin.

A segédanyagok teljes listajat 1asd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekci6 (injekcio).
Tiszta, szintelen vagy halvanysarga oldat.

Az oldat pH-ja 6,5-7,5, ozmolalitasa 250-400 mOsm/kg.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Teréapiés javallatok

A Pergoveris sulyos LH- és FSH-hianyban szenved6 feln6tt ndk esetében a tiisz6érés serkentésére
javallott.

4.2  Adagolas és alkalmazas

A Pergoveris-kezelést a medd6ségi problémak kezelésében jartas orvos feliigyeletével kell elkezdeni.

Adagolés

Az LH és az FSH egyidejii hianya kovetkeztében anovulatios nébetegek esetében a Pergoveris-kezelés
celja a tiisz6érés, majd human koriongonadotropin (hCG) alkalmazasat kovetden az érés végsd
fazisanak serkentése. A Pergoveris-t naponta adott injekcios karaként kell alkalmazni. Amennyiben a
nébeteg amenorrhoeas, és endogén Osztrogén-elvalasztasa csekély mértékii, a kezelés barmikor
elkezdheto.

Az adagolasi rend a Pergoveris ajanlott adagjaval kezddédik, ami napi 150 NE r-hFSH-t/75 NE r-hLH-t
tartalmaz. A Pergoveris ajanlott dézisanal kisebb napi adag alkalmazasa esetén az alfa-lutropin
elégtelen mennyisége miatt a kivant follikularis valasz elmaradhat (l4sd 5.1 pont).

A kezelést a beteg reakcioi alapjan kell egyénre szabni, az ultrahangvizsgalattal meghatarozott
tiiszomeéret és az Osztrogénvalasz mértéke alapjan.

Ha novelni kell az FSH adagjét, ezt lehetbleg 7-14 napos idékozonként és 37,5-75 NE dozisemeléssel

célszerli elvégezni egy engedélyezett alfa-follitropin-készitménnyel. Elfogadhato lehet egyetlen
ciklusban legfeljebb 5 hétre ndvelni a stimulacios kezelés id6tartamat.
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Optimalis hatés elérésekor 24-48 draval a legutolso Pergoveris injekcio beadasa utan 250 mikrogramm
r-hCG-t vagy 5000 NE-10 000 NE hCG-t kell adni egyszeri alkalommal. A hCG beadésanak napjan és
az azt kdvetd napon a betegnek célszerii nemi életet élnie. Alternativ megoldasként intrauterin
inseminatio vagy mas, orvosilag asszisztalt reprodukcios kezelés végezhet6 az adott klinikai eset
orvosi megitélése alapjan.

Megfontolandé a luteélis fazis hormonalis tAmogatasa, hiszen az ovulaci6 utan a luteotrop aktivitasu
hormonok (LH/hCG) hianya a corpus luteum id6 el6tti elsorvadasahoz vezethet.

Tulzott mértéki hatas elérésekor abba kell hagyni a kezelést, és a hCG-injekciot sem szabad beadni. A
kezelést a kovetkez6 menstruacids ciklusban tjra kell kezdeni, a korabbi ciklusban alkalmazott
dozisnal kisebb FSH-adaggal (lasd 4.4 pont).

Kildnleges betegcsoportok

Idosek
A Pergoverisnek idds populacidban nincs relevans alkalmazasa. A gyogyszer biztonsagossagat és
hatasossagat idések esetében nem igazoltak.

Vese- vagy majkérosodas
A gybgyszer biztonsadgossagat, hatasossagat és farmakokinetikajat vese- vagy majkarosodasban
szenvedo betegek esetében nem igazoltak.

Gyermekek és serdiilok
Ennek a gyogyszernek gyermekek esetén nincs relevans alkalmazésa.

Az alkalmazas médija

A Pergoveris subcutan alkalmazasra valo. Az elsé injekeiot kozvetlen orvosi feliigyelet mellett kell
beadni. Oninjekcidzassal torténd alkalmazasat kizarolag kelléen motivalt, megfeleléen betanitott,
illetve olyan betegek végezhetik, akik tanacsot tudnak kérni egy szakembertol.

A gyogyszer alkalmazasara vonatkoz6 eldirasokat lasd a 6.6 pontban.

4.3 Ellenjavallatok

A Pergoveris nem alkalmazhato:

o a készitmény hatoanyagaival vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni

tulérzékenység esetén;
o a hypothalamus és az agyalapi mirigy daganata esetén;

o a nem polycystas ovarium-betegség eredetii, illetve ismeretelen eredetii petefészek-
megnagyobbodas vagy petefészekciszta esetén;
o ismeretlen eredetii ndgyogyaszati vérzes esetén;

o petefészek-, méh- vagy emlé-carcinoma esetén.

Pergoveris-t tilos alkalmazni, ha hatisos valasz nem érhet? el:

o primer ovarium-elégtelenségben;

o a nemi szervek terhességgel dsszeegyeztethetetlen rendellenességei esetén;
o az uterus terhességgel 6sszeegyeztethetetlen fibroid daganatai esetén.

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazéassal kapcsolatos 6vintézkedések

NyomonkdvethetGség

A biologiai készitmények nyomonkdvethetéségének javitasa érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell feltiintetni.
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Altalanos ajanlasok

A Pergoveris erés gonadotropin-hatasu anyagot tartalmaz, mely enyhe, de akéar stlyos mellékhatasokat
is eldidézhet, és kizardlag a medddséget okozo koérfolyamatokat jol ismerd €s a kezelésiikben jartas
orvosok alkalmazhatjak.

A kezelés megkezdése eldtt tisztazni kell a par medddségének okat, tovabba értékelni kell a terhesség
esetleges ellenjavallatait. A betegeket elsdsorban a hypothyreosis, a mellékvesekéreg-elégtelenség és a
hyperprolactinaemia szempontjabol kell értékelni, illetve megfeleld, célzott kezelést kell alkalmazni.

A gonadotropin-kezelés némi id6raforditast kovetel az orvosoktol és a munkajukat segitd
egészsegugyi dolgozoktol, tovabba azt, hogy megfeleld ellenérzd lehetéségek alljanak rendelkezésre.
Nobetegek kezelésekor a Pergoveris biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében a petefészek
reakcidjanak monitorozasahoz rendszeres id6kozonként ultrahangvizsgalatot kell végezni, 6nmagaban,
illetve elénydsebb a szérum Osztradiolszintjének meghatarozasaval kombinalva. Az FSH/LH-ra adott
vélasz betegenként kullénbozhet, egyeseknél elégtelennek bizonyulhat. A kezelést mindig a terapias
célkitiizésnek megfeleld, legalacsonyabb hatasos dozissal kell végezni.

Porphyria

A porphyridban szenvedd betegeket, vagy azokat, akiknek csaladi anamnézisében ez a betegség
eléfordul, a Pergoveris-kezelés alatt szorosan monitorozni kell. Ezeknél a betegeknél a Pergoveris
ndvelheti az akut porphyrids rohamok kialakulasanak kockazatat. Az allapot rosszabbodasa vagy elsé
jelentkezése a kezelés megszakitasat teheti sziikségessé.

Ovarium hyperstimuléciés szindréma (OHSS)

Bizonyos mértékii petefészek-megnagyobbodas az ellendrzott ovarium-stimulécio varhatd hatéasa.
Gyakrabban fordul el6 polycystas ovarium syndromas néknél, és rendszerint kezelés nélkiil
visszafejlodik.

A petefészek szovodménymentes megnagyobbodasatdl eltérden az OHSS olyan allapot, amelyre a
progresszivitas jellemzd. A petefészek jelentés megnagyobbodasan kivil a szérum
szexualszteroidhormon-szintjei is magasak; ezen kivil az érpermeabilitas fokozodasa kdvetkeztében
peritonealis, pleuralis, illetve ritkan pericardialis folyadékgyllem alakulhat Ki.

Az OHSS sulyos eseteiben a kovetkezo tiinetek észlelhetdk: hasi fajdalom és puffadas; a
petefészek jelentés megnagyobbodasa; testtomeg-gyarapodas; dyspnoe; oliguria; gyomor-
bélrendszeri panaszok, mint émelygés, hanyas és hasmenés.

A kivizsgalas hypovolaemiara, haemoconcentratidra, elektrolitegyensuly-zavarra, ascitesre,
haemoperitoneumra, pleuralis folyadékgytlemre hydrothoraxra vagy heveny légzési
elégtelenségre és thromboembolias eseményekre derithet fényt.

Nagyon ritkan a stlyos OHSS ovarium torsioval vagy thromboembolias eseményekkel, mint pl.
tidéemboliaval, ischaemias stroke-kal vagy myocardialis infarctussal szovédhet.

Az OHSS kialakulasat eredményez0 fliggetlen kockazati tényezok kozé tartozik a fiatal életkor, az
alacsony testtdmeg, polycystas ovarium syndroma, nagyobb dézisu exogén gonadotrop hormon
beadasa, a magas abszolut vagy gyorsan emelked6 szérum-@sztradiolszint (> 900 pg/ml vagy

> 3300 pmol/I anovulatioban), kordbbi OHSS-epizodok és a fejlédd ovarialis folliculusok nagy szama
(3 folliculus > 14 mm atmérével anovulatio esetén).

A Pergoveris és az FSH ajanlott adagolasanak, valamint adagolasi rendjeinek betartdsa minimélisra
csOkkentheti az ovarium hyperstimulacio kockézatat. A kockazati tényezok korai felismerése
érdekében a stimulacios ciklusok ultrahangvizsgalattal torténé monitorozasa, illetve az dsztradiolszint
mérése javasolt.
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Bizonyiték van arra, hogy a hCG kulcsszerepet jatszik az OHSS kivaltasaban, illetve arra, hogy a
tiinetegyiittes stilyosabb és elhtizodobb lehet, ha terhesség alakul ki. Ennek megfeleléen, ha az OHSS
tinetei jelentkeznek, ugymint > 5500 pg/ml vagy > 20 200 pmol/l szérum-0sztradiolszint és/vagy a
folliculusok szama Gsszesen > 40, javasolt mellézni a hCG beadasat, és azt tanacsolni a betegnek,
hogy legal&bb 4 napon keresztiil tartozkodjék a nemi élettdl vagy hasznaljon barrierelvii
fogamzasgétlo eszkdzt. Az OHSS olykor gyorsan (24 6ran belil) vagy néhany nap alatt progredialhat,
és sulyos szovodménny¢ valhat. Leggyakrabban a hormonkezelés befejezése utan alakul ki és a
kezelést kovetd kb. hetedik-tizedik napon éri el maximumat. Az OHSS a kovetkez6 havivérzés
kezdetekor altalaban spontan megsziinik. Ezért a hCG beadasa utan legalabb 2 hétig figyelemmel kell
kisérni a beteg allapotat.

Sulyos OHSS kialakul&sakor abba kell hagyni a gonadotropin-kezelést (ha ez még nem tortént meg).
A beteget korhazba kell utalni, és el kell kezdeni az OHSS szakszert kezelését. Ez a tlinetcsoport
polycystas ovarium-betegségben szenvedé néknél gyakrabban fordul el6.

Amennyiben OHSS kockézata feltételezhetd, meg kell fontolni a kezelés leallitasat.

Ovarium-torzio

Mas gonadotropinokkal torténd kezelés utan a petefészek megcesavarodasarol szamoltak be. Ez
kapcsolatban lehet mas rizikotényezokkel, mint példaul OHSS, terhesség, korabbi hasi mtét,
korel6zményben szerepld ovarium-torzid, korabbi vagy jelenlegi ovarium cysta és polycystas ovarium
szindrdma. A petefészek csokkent vérellatasa miatti karosodas korai diagndzissal és az azonnali

detorzidval csokkenthetd.

TObbes terhesség

Ovulaci6-indukcids kezelésben részesiilé betegeknél a természetes fogamzashoz képest gyakoribb a
tobbes terhesség és sziilés. Ez az esetek zomében ikerterhesség. Tobbes terhességben, kuléndsen, ha
nagy szamu magzat fejlodik, fokozott az anyai és a perinatalis szovodmények kockazata. A tobbes
terhesség kockazatanak csokkentése érdekében ajanlatos gondosan monitorozni a petefészek valaszat.

A betegeket a kezelés elkezdése elott figyelmeztetni kell a tobbes terhesség kialakuldsanak
kockazatara. Ha a tobbes terhesség kockazata feltételezhetd, meg kell fontolni a kezelés leallitasat.

A terhesséq elvesztése

A tiisz6érés serkentésével végzett ovulacio-indukciod esetén a terhesség az altalanos népességben
észlelheténél gyakrabban ér véget spontan vetéléssel vagy az abortusz mas formajaval.

Méhen kivili terhesséqg

A koérel6zményben szereplé méhkiirt-betegseg esetén fokozott a mehen kivili terhesség kockazata,
akar spontan, akar a medddség kezelése soran kovetkezik be a fogamzas. Az asszisztalt reprodukcios
technolégiak (ART) alkalmazasat kovetéen a méhen kiviili terhesség prevalencidja a megfigyelések
szerint magasabb, mint az atlagpopuléacioban.

A reproduktiv rendszer daganatai

A tobb alkalommal végzett medddségi kezelésben részesiilt nébetegeknél a petefészek és mas
reproduktiv szervek jo- és rosszindulati daganatainak kialakulasardl is beszamoltak. Egyelére nem
ismert, hogy a gonadotropin-kezelés fokozza-e az emlitett daganatok kialakulasanak kockazatat a meddé
nébetegek csoportjaban.
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Velesziiletett rendellenességek

ART alkalmazasa utan valamivel gyakoribbak a velesziletett rendellenességek, mint spontan
fogamzast kdvetden. Feltételezik, hogy ez a kiilonbség a sziil6k tulajdonsagaira (pl. az anya életkorara,
a himivarsejtek jellemzdire) és a tobbes terhességekre vezethetd vissza.

Thromboembolids sz6vodmények

Noknél a nemrégiben lezajlott vagy éppen zajlo thromboembolias korképek vagy a thromboembolias
események veszélyét kozismerten fokozo rizikdfaktorok, mint egyéni vagy csaladi kérel6zmény,
thrombophilia vagy stlyos obesitas (testtomegindex > 30 kg/m?) fennallasa esetén a
gonadotropin-kezelés tovabb fokozhatja a kockéazatot. Ebben az esetben a gonadotropin-kezelés
varhato elOnyeit a lehetséges veszélyekkel egyiitt kell mérlegelni. Megjegyzendd azonban, hogy
terhességben és OHSS-ben egyarant eleve fokozott a thromboembolids események kialakulasanak
veszélye.

Natriumtartalom

A Pergoveris kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

4.5 Gyogyszerkodlcsdnhatéasok és egyeb interakciok

Az eléretoltott injekeios tollban talalhatd Pergoveris oldatos injekciot tilos mas gyogyszerekkel
keverve, egyazon injekcioban beadni.

Az eléretoltott injekciods tollban talalhatd Pergoveris oldatos injekcid alkalmazhat6 egy engedélyezett
alfa-follitropin-készitménnyel egyidejiileg, kiilon injekcidban beadva.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A Pergoverisnek terhesség ideje alatt nincs relevans alkalmazasa. A rendelkezésre all6, korlatozott
szamu, exponalt terhességek adatai szerint a kontrollalt ovarium-stimulaciot kovet6en az
alfa-follitropinnak és az alfa-lutropinnak nincs a terhességre, az embrionalis vagy a foetalis fejlédésre,
a sziilésre vagy a postnatalis fejlédésre gyakorolt mellékhatasa. Allatkisérletek nem igazoltak, hogy
ezeknek a gonadotropinoknak teratogén hatasa lenne. A klinikai adatok nem elegendéek arra, hogy
terhesség alatti alkalmazésa esetén kizarjak a Pergoveris teratogén hatasat.

Szoptatas

A szoptatas ideje alatt a Pergoveris alkalmazéasa nem javallott.

Termékenység

A Pergoveris alkalmazasa terméketlenség esetén javallott (lasd 4.1 pont).

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

A Pergoveris nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez szilkséges képességeket.
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4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa

A leggyakrabban kdzolt mellékhatasok: fejfajas, petefészekciszta és lokalis reakciok az injekcid
beadasanak helyén (pl. fajdalom, bérpir, véralafutas, duzzanat és/vagy irritacio az injekcio beadasanak
helyén). Enyhe vagy kdzepesen sulyos OHSS-t gyakran jeleztek, és ezt a stimulacids eljaras
természetébdl kovetkezod kockazatnak kell tekinteni. A sulyos OHSS nem gyakori (lasd 4.4 pont).

A thromboembolia nagyon ritkan fordulhat el6, altalaban sulyos OHSS-hez kapcsolddoan
(lasd 4.4 pont).

A mellékhatdsok tablazatos felsorolasa

A mellékhatasokat az alabbiakban soroltuk fel a MedDRA szervrendszer szerinti osztalyozésa és a
gyakorisagi kategoriak szerint. A hasznalt gyakorisagi kategoridk meghatarozasa a kovetkez6: nagyon
gyakori (> 1/10), gyakori (> 1/100 — < 1/10), nem gyakori (> 1/1000 — < 1/100), ritka

(>1/10 000 — < 1/1000), nagyon ritka (< 1/10 000), nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo
adatokbol nem allapithaté meg).

Immunrendszeri betegsegek és tlinetek
Nagyon ritka: Kdzepes vagy sulyos tulérzékenységi reakciok beleértve az anaphylaxias
reakciokat és a sokkot.

Idegrendszeri betegségek és tiinetek
Nagyon gyakori: Fejfajas

Erbetegségek és tiinetek
Nagyon ritka: Thromboembolia, &ltaldban sulyos OHSS kiséretében.

Légzorendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tiinetek
Nagyon ritka: Asthma exacerbatidja vagy sulyosbodasa.

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek
Gyakori: Hasi fajdalom és puffadas, hasi diszkomfortérzés, émelygés, hanyas, hasmenés.

A nemi szervekkel és az emlokkel kapcsolatos betegségek és tiinetek
Nagyon gyakori: Petefészekciszta

Gyakaori: Emléfajdalom, kismedencei fajdalom, enyhe-kdzepesen stlyos OHSS (beleértve a
kapcsoldado tiineteket).

Nem gyakori: Sulyos OHSS (beleértve a kapcsolddd tineteket) (lasd 4.4 pont).

Ritka: A sulyos OHSS sz6védménye.

Altalanos tiinetek, az alkalmazds helyén fellépd reakcidk
Nagyon gyakori: Az injekcid helyén fellépd, enyhétdl sulyosig terjedd reakciok (pl. fajdalom,
erythema, haematoma, véralafutas, duzzanat és/vagy irritacio az injekcio helyén).

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elony/kockézat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségugyi szakembereket kérjlk, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fliggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztil.
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4.9 Tuladagoléas
Tunetek

A Pergoveris tuladagolasanak kévetkezményei nem ismertek. Azonban az OHSS kialakulasanak
lehetbsége fennall, amelyrdl tovabbi leiras a 4.4 pontban talalhato.

Kezelés

Tlneti kezelés.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodindmiés tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Nemi hormonok és a genitalis rendszer modulatorai, gonadotropinok.
ATC-kdd: GO3GA30

A Pergoveris kinaihércstg-ovarium- (chinese hamster ovary, CHO) sejtekben, rekombinans
DNS-technologiaval eléallitott rekombinans human folliculus-stimul&lé hormont (alfa-follitropin,
r-hFSH) és rekombinans human luteinizalé hormont (alfa-lutropin, r-hLH) tartalmazo6 készitmény.

Hatdsmechanizmus

A luteinizalé hormon (LH) és a folliculus-stimulalé hormon (FSH) a gonadotropinfelszabaditd
hormon (GnRH) hatasara valasztddik ki az agyalapi mirigy eliils6 lebenyébdl, és kiegészitd szerepet
jatszik a tlisz6érésben és ovulacioban. A theca-sejtekben az LH androgén hormonok szekréciojat
stimulalja, amelyek a granulosa-sejtekbe kertilve aromatazok hatasara 0sztradiolla (E2) alakulnak. A
granulosa-sejtekben az FSH az ovarialis folliculusok fejlddését stimulalja, mig az LH a
tiiszofejlodésben, szteroidképzodésben és tiisz6érésben jatszik szerepet.

Farmakodindmids hatdsok

Az r-hFSH beadasa utan az inhibin és 0sztradiol szintje megemelkedik, ezt kovetden indukalodik a
tiisz6érés. A szérum inhibinszintjének novekedése gyorsan bekovetkezik, és mar az r-hFSH-kezelés
harmadik napjan megfigyelhet6, mig az dsztradiolszint emelkedése tobb 1d6t vesz igénybe, €s a
novekedés csak a kezelés negyedik napjatol figyelheté meg. A teljes follicularis térfogat az r-hFSH
kordlbelll 4-5 napi adagolasa utan kezd névekedni; a beteg valaszatol fiiggéen a maximalis hatas a
gonadotropin adagolasanak megkezdésétdl szamitott koriilbeliil 10. nap elteltével jelentkezik. Az r-hLH
alkalmazasanak elsédleges hatasa az E2 kivalasztasanak dozisfiiggd novekedése, amely az r-hFSH
tiisz6érésre gyakorolt hatasat erdsiti.

Klinikai hatasossag

Klinikai vizsgalatok soran egy kozponti laboratériumban mért, 1,2 NE/I-nél alacsonyabb endogén
LH-szint esetén kérisméztek sulyos FSH- és LH-hianyt. Ezekben a vizsgalatokban a ciklusonként mért
ovulacios rata 70-75% kozott mozgott. Szdmitasba kell venni azonban, hogy a kiilonb6z6
laboratériumokban végzett LH-szint-meghatarozasok eredményei eltérhetnek.

Az r-hLH megfelel6 adagolasat egy 1,2 NE/I alatti endogén LH-szintii, hypogonadotrop
hypogonadismusban szenvedd nék részvételével folytatott Klinikai vizsgalatban tanulmanyoztak. Napi
75 NE r-hLH (150 NE r-hFSH-val kombinalva) kielégit6 tiisz6érést és 6sztrogénszintet
eredményezett. Napi 25 NE r-hLH mellett viszont (szintén 150 NE r-hFSH-val kombinélva) a
tiiszOérés elégtelen maradt.
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Igy, a napi 75 NE r-hLH-nal kevesebbet tartalmazd Pergoveris alkalmazéasa mellett az LH-aktivitas tul
alacsony lehet a megfeleld tiisz6érés biztositasahoz.

5.2  Farmakokinetikai tulajdonsagok

A Pergoveris-szel végzett Klinikai vizsgalatok sorén liofilizalt gyégyszerformat alkalmaztak. A
liofilizalt és a folyékony gyogyszerforma dsszehasonlitasara végzett klinikai vizsgalat a két

rrrrrr

Az alfa-follitropin és alfa-lutropin koz6tt egyidejii beadas esetén nem all fenn farmakokinetikai
kolcsonhatas.

Alfa-follitropin

Eloszlas

Az intravénéasan adott alfa-follitropin az extracellularis folyadéktérben oszlik el, kezdeti felezési ideje
kb. 2 6ra, eliminacios terminalis felezési ideje 14-17 éra. Egyensulyi allapotban a megoszlasi térfogat
tartomanya 9-11 liter.

A subcutan adott alfa-follitropin abszolut biohasznosulasa 66%-o0s, latszélagos terminalis felezési
ideje 24-59 ora. A subcutan beadast kovetden a dozisaranyossag 900 NE-ig bizonyitott. Ismételt
alkalmazés utan haromszoros akkumulaci6 észlelhetd, a steady-state kialakuldsahoz 3-4 nap
szlikséges.

Eliminacio
A teljes clearance 0,6 liter/6ra, és az alkalmazott alfa-follitropin-dézis kb. 12%-a a vizelettel rll ki a
szervezetbol.

Alfa-lutropin

Eloszlas

Intravénas beadast kovetden az alfa-lutropin gyorsan megoszlik, kezdeti felezési ideje hozzavetSleg
egy ora, és a szervezetbol 9-11 ora terminalis felezési id6vel tiriil. Az egyensulyi allapot megoszlasi
térfogatanak tartomanya hozzavetdleg 5-14 liter. Az AUC alapjan mérve az alfa-lutropin lineéris
farmakokinetikat mutat, mely egyenesen aranyos a bevitt dozissal.

Subcutan beadast kovetden az abszolut biohasznosulds 56%, a latszolagos terminalis felezési id6
8-21 6ra. A subcutan beadast kovetden a dozisaranyossag 450 NE-ig bizonyitott. Az alfa-lutropin
farmakokinetikaja az alfa-lutropin egyszeri, illetve ismételt beadasat kovetéen hasonlonak bizonyult,
és az alfa-lutropin akkumulacios aranya is minimalis.

Eliminacié
A teljes clearance 1,7-1,8 liter/6ra, a bevitt dézisnak pedig kevesebb mint 5%-a ril ki a vizelettel.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei
A hagyomanyos — farmakoldgiai biztonsagossagi, ismételt adagolast ddzistoxicitési, genotoxicitasi —

vizsgalatokbol szarmaz6 nem klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor
human vonatkozasban kil6nleges kockazat nem varhato.
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6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Szachardz

Arginin-monohidroklorid

Poloxamer 188

Metionin

Fenol

Dinatrium-foszfat-dihidrat
Néatrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat
Natrium-hidroxid (a pH beéllitasahoz)
Tomeny foszforsav (a pH beallitdsahoz)
Injekcidhoz val6 viz

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

3év.

Felbontas utan kémiai és fizikai stabilitasat 25°C-on tarolva 28 napig igazoltan meg6rzi.

Felbontas utan a készitmény 25°C-on legfeljebb 28 napon at tarolhat6. A febontas utani egyéb tarolasi
idokért és koriilményekeért a felhasznalot terheli a felelGsség.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Hit6szekrényben (2°C-8°C) taroland6. Nem fagyaszthato!
A fényt6l valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

A felbontas utani tarolasi eléirasokat illetden lasd 6.3 pont.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Szintelen, 3 ml-es tvegpatron (I-es tipust boroszilikat tiveg sziirke brombutil gumidugattyd-iitkozével
és szlirke gumidugo-szeptummal ellatott, aluminiumbdl késziilt rolnizott kupakkal) el6re Gsszeszerelve

egy eloretoltott injekcids tollban.

A Pergoveris (900 NE + 450 NE)/1,44 ml el6retoltott injekcios tollanként 1,44 ml oldatos injekciot
tartalmaz, és hat, 150 NE/75 NE Pergoveris-adag beadasara alkalmas.

1 db Pergoveris (900 NE + 450 NE)/1,44 ml eléretoltott injekceids tollat és 14 db injekcios tiit
tartalmazé csomag.

Nem feltétlenil mindegyik Kiszerelés keril kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kulonleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Kizarolag tiszta, részecskementes oldatot szabad felhasznalni. A fel nem hasznalt oldatot legkésébb
28 nappal az els6 felbontast kovetden meg kell semmisiteni.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkozo6 el6irasok szerint kell végrehajtani.
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A gyogyszer alkalmazasara vonatkozo utasitasokat illetéen lasd a betegtajékoztatot és a ,,Hasznalati

utasitas”-t.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Merck Europe B.V.

Gustav Mahlerplein 102

1082 MA Amsterdam

Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/1/07/396/006

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2007. junius 25.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2017. majus 8.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

{EEEE. hénap}

A gyogyszerrdl részletes informacio az Europai Gyodgyszerigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Il. MELLEKLET

A BI,OL(")GIAI,EREDETI"J HATOANYAGOK GYARTOI ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS
GYARTO

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 HATOANYAGOK GYARTOI ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A bioldgiai eredettl hatbanyagok gyartodinak neve és cime

Merck Serono S.A.

Zone Industrielle de 1’Ouriettaz
1170 Aubonne

Svéjc

Merck S.L.

C/ Batanes 1
Tres Cantos
28760 Madrid
Spanyolorszag

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felel0s gyartd neve és cime

Merck Serono S.p.A.

Via delle Magnolie 15 (Zona Industriale)
70026 Modugno (Bari)

Olaszorszéag

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Korlatozott érvényt orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (lasd I. Melléklet: Alkalmazasi el6iras,
4.2 pont).

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

o Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gydgyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely kés6bbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benytjtani.

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

e Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) koételezi magat, hogy a forgalomba hozatali
engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott
frissitett verzidiban részletezett, kotelezd farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkezo esetekben:

o ha az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség ezt inditvanyozza;

o ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1j
informacio érkezik, amely az eldny/kockazat profil jelentds valtozasdhoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyul6) Gjabb,
meghataroz6 eredmények sziiletnek.
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG

45



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Pergoveris 150 NE/75 NE por és olddszer oldatos injekciohoz
alfa-follitropin/alfa-lutropin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

150 NE (11 mikrogrammal egyenértékii) alfa-follitropint (r-hFSH) és 75 NE (3 mikrogrammnak
megfeleld) alfa-lutropint (r-hLH) tartalmaz injekcios livegenként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Egyéb 6sszetevok:

Por: dinatrium-foszfat-dihidrat, natrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat, metionin, poliszorbéat 20,
szachardz, natrium-hidroxid (a pH beéllitdsahoz) és tomény foszforsav (a pH beallitdsahoz).
Oldobszer: injekciohoz valé viz.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és oldoszer oldatos injekcidhoz.

1 db port tartalmazo injekcids uveg.

1 db olddszert tartalmazé injekcids tveg.
3 db port tartalmazo injekcios Uveg.

3 db olddszert tartalmaz6 injekcids tveg.
10 db port tartalmazé injekcids tveg.

10 db olddszert tartalmazé injekcids tveg.

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

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Subcutan alkalmazasra.

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

A gyobgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on taroland6. A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
A feloldott készitmény felhasznalhatosagi idétartamara vonatkozoan olvassa el a betegtajékoztatot.

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

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkozo elbirasok szerint kell végrehajtani.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Merck Europe B.V.
Gustav Mahlerplein 102
1082 MA Amsterdam
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/07/396/001 1 db injekcios uveg oldatos injekciohoz.
1 db olddszert tartalmazé injekcios Uveg.

EU/1/07/396/002 3 db injekcios Uiveg oldatos injekciohoz.
3 db oldoszert tartalmazo injekcios tveg.

EU/1/07/396/003 10 db injekcids uiveg oldatos injekcidhoz.
10 db oldészert tartalmazé injekcids Uveg.

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot
Oldoészer Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

pergoveris 150 ne/75 ne
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| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

PERGOVERIS 150 NE/75 NE INJEKCIOS UVEG - CIMKE

| 1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Pergoveris 150 NE/75 NE por oldatos injekciohoz
alfa-follitropin/alfa-lutropin
sC.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

150 NE r-hFSH/75 NE r-hLH

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

OLDOSZERT TARTALMAZO INJEKCIOS UVEG - CIMKE

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Oldoszer a Pergoverishez
injekciohoz valé viz

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

PERGOVERIS (300 NE + 150 NE)/0,48 ML OLDATOS INJEKCIO ELORETOLTOTT
INJEKCIOS TOLLBAN

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Pergoveris (300 NE + 150 NE)/0,48 ml oldatos injekcio el6ret6ltétt injekcids tollban
alfa-follitropin/alfa-lutropin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

300 NE (22 mikrogrammnak megfeleld) alfa-follitropint (r-hFSH) és 150 NE (6 mikrogrammnak
megfeleld) alfa-lutropint (r-hLH) tartalmaz 0,48 ml-ben, el6retoltott injekcios tollanként.

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: szachar6z, arginin-monohidroklorid, poloxamer 188, metionin, fenol,
dinatrium-foszfat-dihidrat, natrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat, natrium-hidroxid és tomény
foszforsav (a pH beallitdsahoz), valamint injekciéhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid
1 db tébbadagos, 0,48 ml oldatot tartalmazo eléretdltott injekeios toll
5 db injekcios tii

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

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Subcutan alkalmazasra

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

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

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

| 8. LEJARATIIDO |

EXP
A gyogyszer felbontas utdn 25°C-on legfeljebb 28 napon &t tarolhato.
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolando. Nem fagyaszthato! A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti
csomagolasban tarolando.

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

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkozo6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Merck Europe B.V.
Gustav Mahlerplein 102
1082 MA Amsterdam
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/07/396/004

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

pergoveris (300 ne + 150 ne)/0,48 ml-es injekcids tollban

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

PERGOVERIS (300 NE/150 NE)/0,48 ML OLDATOS INJEKCIO ELORETOLTOTT
INJEKCIOS TOLLBAN, AZ INJEKCIOS TOLL CIMKEJE

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Pergoveris (300 NE + 150 NE)/0,48 ml injekcid
alfa-follitropin/alfa-lutropin
Subcutan alkalmazésra

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATI IDO

EXP
Felhasznalhatosagi id6tartam az els6 alkalmazas utan: 28 nap

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

300 NE r-hFSH-150 NE r-hLH/0,48 ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

PERGOVERIS (450 NE + 225 NE)/0,72 ML OLDATOS INJEKCIO ELORETOLTOTT
INJEKCIOS TOLLBAN

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Pergoveris (450 NE + 225 NE)/0,72 ml oldatos injekcio el6ret6ltétt injekcids tollban
alfa-follitropin/alfa-lutropin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

450 NE (33 mikrogrammnak megfeleld) alfa-follitropint (r-hFSH) és 225 NE (9 mikrogrammnak
megfeleld) alfa-lutropint (r-hLH) tartalmaz 0,72 ml-ben, eldretoltott injekcios tollanként.

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: szachar6z, arginin-monohidroklorid, poloxamer 188, metionin, fenol,
dinatrium-foszfat-dihidrat, natrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat, natrium-hidroxid és tomény
foszforsav (a pH beallitdsahoz), valamint injekciéhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid
1 db tébbadagos, 0,72 ml oldatot tartalmazo eléretoltott injekeios toll
7 db injekcios ti

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

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Subcutan alkalmazasra

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

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

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

| 8. LEJARATIIDO |

EXP
A gyogyszer felbontas utdn 25°C-on legfeljebb 28 napon &t tarolhato.
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolando. Nem fagyaszthato! A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti
csomagolasban tarolando.

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

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkozo6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Merck Europe B.V.
Gustav Mahlerplein 102
1082 MA Amsterdam
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/07/396/005

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

pergoveris (450 ne + 225 ne)/0,72 ml-es injekcids tollban

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

PERGOVERIS (450 NE + 225 NE)/0,72 ML OLDATOS INJEKCIO ELORETOLTOTT
INJEKCIOS TOLLBAN, AZ INJEKCIOS TOLL CIMKEJE

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Pergoveris (450 NE + 225 NE)/0,72 ml injekcid
alfa-follitropin/alfa-lutropin
Subcutan alkalmazasra

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATI IDO

EXP
Felhasznalhatosagi id6tartam az els6 alkalmazas utan: 28 nap

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

450 NE r-hFSH-225 NE r-hLH/0,72 ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

PERGOVERIS (900 NE + 450 NE)/1,44 ML OLDATOS INJEKCIO ELORETOLTOTT
INJEKCIOS TOLLBAN

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Pergoveris (900 NE + 450 NE)/1,44 ml oldatos injekcid el6retdltott injekcids tollban
alfa-follitropin/alfa-lutropin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

900 NE (66 mikrogrammnak megfelel6) alfa-follitropint (r-hFSH) és 450 NE (18 mikrogrammnak
megfeleld) alfa-lutropint (r-hLH) tartalmaz 1,44 ml-ben, el6retoltott injekcids tollanként.

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: szachar6z, arginin-monohidroklorid, poloxamer 188, metionin, fenol,
dinatrium-foszfat-dihidrat, natrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat, natrium-hidroxid és tomény
foszforsav (a pH beallitdsahoz), valamint injekciéhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid
1 db tébbadagos, 1,44 ml oldatot tartalmazo eléretdltott injekeios toll
14 db injekcios ti

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

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Subcutan alkalmazasra

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
A gyogyszer felbontas utdn 25°C-on legfeljebb 28 napon &t tarolhato.
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolandd. Nem fagyaszthato! A fényt6l vald védelem érdekében az eredeti
csomagolasban tarolando.

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

Barmilyen fel nem hasznalt gy6gyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Merck Europe B.V.
Gustav Mahlerplein 102
1082 MA Amsterdam
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/07/396/006

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

pergoveris (900 ne + 450 ne)/1,44 ml-es injekcids tollban

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

PERGOVERIS (900 NE + 450 NE)/1,44 ML OLDATOS INJEKCIO ELORETOLTOTT
INJEKCIOS TOLLBAN, AZ INJEKCIOS TOLL CIMKEJE

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Pergoveris (900 NE + 450 NE)/1,44 ml injekcid
alfa-follitropin/alfa-lutropin
Subcutan alkalmazésra

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATI IDO

EXP
Felhasznalhatosagi id6tartam az els6 alkalmazas utan: 28 nap

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

900 NE r-hFSH-450 NE r-hLH/1,44 mi

6. EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalé szaméara

Pergoveris 150 NE/75 NE por és olddszer oldatos injekciéhoz
alfa-follitropin/alfa-lutropin

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informéaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatdt, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is
szliksége lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségugyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha betegsége tlinetei az Onéhez hasonléak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat,
gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban
fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Pergoveris és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Pergoveris alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni a Pergoveris-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Pergoveris-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

U wdE

1. Milyen tipusu gydgyszer a Pergoveris és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Milyen tipusu gyégyszer a Pergoveris?

A Pergoveris két kiilonboz6 hatdanyagot tartalmaz, amelyek neve ,,alfa-follitropin” €s ,,alfa-lutorpin”.
Mindkett6 a ,,gonadotropinoknak’ nevezett hormonok csaladjaba tartozik, amelyek részt vesznek a
szaporodasban és hatassal vannak a termékenységre.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Pergoveris?

Ez a gyogyszer a tlisz0k (amelyek egyenként egy petesejtet tartalmaznak) petefészekben torténd
fejlodésének serkentésére alkalmazhatd. A gydgyszer segit abban, hogy On teherbe eshessen. Azoknal
a (18 éves vagy 18 év feletti) feln6tt n6knél alkalmazhato, akiknél a ,,luteinizalé hormon” (LH) vagy a
,.follikulus-stimulalé hormon” (FSH) szintje alacsony (sulyos hianyallapot esetén). Ezek a nék
altalaban meddok.

Hogyan fejti ki a hatasat a Pergoveris?

A Pergoveris hatéanyagai a természetes FSH- és LH-hormon masolatai. Az On testében:
o az FSH serkenti a petesejtek termel6dését.

o az LH serkenti a petesejtek kilokodését.

A hianyz6 hormonok potlasaval a Pergoveris lehet6vé teszi az alacsony FSH- vagy LH-szinttel
rendelkez6 n6knél, hogy kifejlédjon egy tiisz6. Majd a tiisz6bdl kilokoédik egy petesejt a ,,human
koriongonadotropin”- (hCG) hormoninjekcio beadasat kovetéen. Ez az eljaras segiti a teherbeesést a
noknél.

2. Tudnivalék a Pergoveris alkalmazasa elétt
A kezelés elkezdése eldtt ki kell vizsgalni az On és partnere fogamzoképességét/

termékenyitéképességét, melyet egy a fogamzoképesség/termékenyitéképesség zavarainak
kezelésében gyakorlott orvosnak kell elvégeznie.
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Ne alkalmazza a Pergoveris-t:

o ha allergias a follikulus-stimulalé hormonra (FSH-ra), a luteinizal6 hormonra (LH-ra) vagy a
gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszeteviire;

o ha Onnek agydaganata van (a hipotalamuszban vagy az agyalapi mirigyben);

o ha ismeretlen eredetii petefészek-megnagyobbodasa van, vagy ha a petefészkében folyadékkal
telt tomlé (petefészekciszta) talalhatd;

o ha tisztazatlan eredetii hiivelyi vérzése van;

o ha petefészek-, méh- vagy emlérakja van;

o ha a normal terhesség létrejottét kizard olyan allapotban szenved, mint példaul a korai
menopauza, a nemi szervek fejlodési rendellenessége vagy a méh joindulati daganata.

Ne alkalmazza ezt a gydgyszert, ha a fentiek kozil barmelyik vonatkozik Onre. Ha bizonytalan,
beszélje meg kezelGorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel,
miel6tt alkalmazna ezt a gyogyszert.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A Pergoveris alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat
veégz6 egészségiigyi szakemberrel.

Porfiria
A kezelés elkezdése eldtt beszéljen a kezelSorvosaval, ha On vagy valamely csaladtagja porfiridban
szenved (a porfirinek lebontasi elégtelensége, amely sziilorol gyerekre 6roklodhet).

Azonnal értesitse kezelGorvosat, ha:

o bore sériilékennyé valik és konnyen felhdlyagosodik (kiilondsen a napfénynek gyakrabban
kitett tertleteken).

o hasi fajdalmai, kar- vagy labfajdalmai vannak.

Ezekben az esetekben kezeldorvosa a kezelés megszakitasat javasolhatja.

Petefészek-hiperstimulacids szindréma (OHSS)

Ez a gydgyszer serkenti a petefészket. Ez fokozza a petefészek-hiperstimulacios tlinetegyiittes
(OHSS) kialakulasanak kockazatat. Ez az az allapot, amikor a tiiszok tulfejlodnek, és nagy cisztakka
alakulnak. Ha alhasi fajdalmat érez, teststlya gyorsan gyarapodik, hanyingere van vagy hany, vagy
nehézlégzése van, azonnal értesitse orvosat, aki a gyogyszer alkalmazasanak megszakitasat
rendelheti el (lasd a 4. pont ,,Legstlyosabb mellékhatasok” részét).

Abban az esetben, ha nincs tiiszérepedése, a javasolt adagok, valamint az adagolasi rend betartasa
esetén a sulyos OHSS el6fordulésa kevésbé valoszinill. A Pergoveris-kezelés csak ritkan idéz eld
stulyos OHSS-t. Ez a veszély a tlisz6érés végsé fazisat serkentd gydgyszer (human koriongonadotrop
hormon [hCG]) adasakor fordul el6 nagyobb valosziniiséggel (részletekért 1asd a 3. pont ,,A
felhasznalt mennyiség” részét). OHSS kialakulasa esetén lehetséges, hogy kezel6orvosa egyaltalan
nem ad Onnek hCG-t ebben a kezelési ciklusban, és megkérheti Ont, hogy legaldbb négy napon
keresztiil tartozkodjon a nemi élettdl, vagy hasznaljon mechanikus fogamzasgatlo eszkozt.

Kezelborvosa a kezelés elétt, illetve a kezelés alatt ultrahangvizsgalattal és vérvizsgalatokkal (az
Osztradiol mérésével) ellendrizni fogja a petefészek mikodését.

Tobbes terhesség

A Pergoveris alkalmazasa a természetes fogamzashoz képest fokozza annak kockazatat, hogy
egyszerre tobb gyermekkel lesz terhes (,,tobbes terhesség”, foként kettes ikrek). A tobbes terhesség
orvosi szovédményekhez vezethet Onnél vagy gyermekeinél. A Pergoveris megfelelé adagban és
megfeleld idoben vald alkalmazasaval a tobbes terhesség kockazata csokkenthetd.

A tobbes terhesség kockazatanak csokkentése érdekében célszerli ultrahangos vizsgalatokat és
vérvizsgalatokat végezni.
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Vetéleés
A petesejtek termelése érdekében petefészek-stimulacion atesé ndknél nagyobb esélye van a
vetélésnek, mint altalaban a nOknél.

Méhen kivili terhesség

A korelézményben szereplo elzarodott vagy karosodott petevezeték (méhkiirtbetegség) esetén az
embrié méhen kivuli bedgyazodasanak (méhen kiviili terhesség) kockazata fokozott.

Ez fiiggetlen attol, hogy a fogamzas spontan médon vagy meddéségi kezelés soran kovetkezik-e be.

Véralvadési problémak (tromboembdlias események)

A Pergoveris alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval, ha korabban vérrog keletkezett a lababan
vagy tudejében, vagy szivrohamon, illetve agyi érkatasztrofan (sztrokon) esett at, vagy ha a
csaladjaban el6fordultak ezek a betegségek. A Pergoveris-kezelés fokozhatja a sulyos vérrogképzodés
kockéazatat vagy sulyosbithatja a meglévo vérrogoket.

A nemi szervek daganatai
A t6bb alkalommal végzett medddségi kezelésben részesiilt nébetegeknél a petefészket, valamint més, a
nemi szerveket érint6 jo- és rosszindulatl daganatok kialakul&sarol is beszamoltak.

Allergiés reakcidk

Szbérvanyosan beszamoltak a Pergoveris adasa utan kialakult, nem sulyos allergias reakciokrél. A
Pergoveris alkalmazasa elétt figyelmeztesse kezel8orvosat, ha On hasonld gyégyszerek alkalmazasa
esetén korabban mar tapasztalt ilyen tipusu reakciot.

Gyermekek és serdiilok
A Pergoveris nem alkalmazhato gyermekek és 18 év alatti serdiilok esetén.

Egyéb gyogyszerek és a Pergoveris
Feltétlentl tajékoztassa kezelborvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

A Pergoveris-t ne alkalmazza méas gyogyszerekkel egyitt ugyanabban az injekcidban, kivéve az
alfa-follitropint, ha kezel6orvosa ugy rendeli.

Terhesség és szoptatas )
Ne alkalmazza a Pergoveris-t, amennyiben On terhes vagy szoptat.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezelésehez sziikséges képessegekre
Varhat6an ennek a gyogyszernek nem lesz hatasa a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
szlikséges képességekre.

A Pergoveris natriumot tartalmaz
A Pergoveris kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,,natriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a Pergoveris-t?

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

A gyobgyszer alkalmazésa

o A Pergoveris injekciot kozvetleniil a bor ala (szubkutan) kell befecskendezni. A boérirritacid
elkerllése érdekében mindennap mashova adja be az injekciot.

. A gyOgyszer por és oldészer formajaban kaphato, amelyeket ¢ssze kell keverni, és azonnal
fel kell hasznalni.
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o Kezelorvosa vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakember megmutatja Onnek, hogy
hogyan készitse el és adja be maganak az injekciot. A legels6 injekciot a szakember
felugyelete mellett adja be magéanak.

o Miutdn meggy6zddtek arrél, hogy On biztonsagosan be tudja maganak adni a Pergoveris-t,
azt kovetden otthon is elkészitheti és beadhatja magédnak a gyogyszert. Ennek elvégzésekor
kérjiik, figyelmesen olvassa el és kovesse a lentebb talalhato ,,Hogyan kell elkésziteni és
alkalmazni a Pergoveris port és oldoszert?” utasitast.

A felhasznalt mennyiség

A Pergoveris injekcio szokasos kezdéadagja napi egy injekcios iiveg.

o Az On reakcidja alapjan a kezeldorvosa donthet ugy, hogy a Pergoveris injekcidhoz
mindennap egy adag engedélyezett alfa-follitropin-készitményt ad. Ebben az esetben az
alfa-follitropin-adag 7 naponta vagy 14 naponta, 37,5-75 NE-s egységenként névelhetd.

o A kezelés a kivant hatas eléréséig folytatddik. Ez azt jelenti, hogy addig, amig ultrahanggal
és vérvizsgalattal megallapithatdan Kifejlodott Onnél egy megfeleld tiiszé.

o Ez akar 5 hetet is igénybe vehet.

A kivant hatas elérésekor, egyszeri adag human koriongonadotropin- (hCG) injekciot fog kapni
24-48 draval a legutols6 Pergoveris injekcid beadasa utan. A hCG-injekci6 beadasanak napjan és az
azt kovetd napon célszerii nemi életet élnie. Alternativ megoldasként, kezelGorvosa megitélése
alapjan, mesterséges megtermékenyités vagy mas, orvosilag tamogatott reprodukcios kezelés is
végezheto.

Ha a szervezete tal er@sen reagal, abba kell hagyni a kezelést, és hCG-t sem fog kapni (l&sd 2. pont,
»Petefészek-hiperstimulacios szindroma (OHSS)”). Ebben az esetben a kovetkez6 ciklusban
kezel6orvosa kisebb alfa-follitropin-adagot fog el6irni, mint az el6z6 ciklusban.

Hogyan kell elkésziteni és alkalmazni a Pergoveris port és oldoszert?
Mielott elkezdené az oldat elkészitését, kérjiik, olvassa végig figyelmesen ezeket az utasitdsokat:

Mindennap azonos id6pontban adja be maganak az injekciot.

1. Mossa meg a kezét, és keressen egy tiszta helyet

o Rendkivil fontos, hogy keze és a felhasznalt eszkdzok a lehetd legtisztabbak legyenek.
o Egy tiszta asztal vagy konyhapult megfeleld hely.

2. Gyiijtse 0ssze és készitse ki a sziikséges eszkozoket:

o 1 Pergoveris port tartalmazo injekcios liveg
o 1 injekciohoz val6 vizet (oldoszert) tartalmazd injekcios tveg

A csomag nem tartalmazza:

o 2 alkoholos torlokendd

1 iires fecskend6 az injekcidohoz

1 injekcids th az oldat elkészitéséhez

1 vékony tii az injekcio bér ala torténé beadasahoz

1, az éles orvosi eszk6zok eldobasara szolgalo tartaly az liveg €s a tiik biztonsagos
artalmatlanitasahoz
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3. Az oldat elkészitése

Tavolitsa el a véd6kupakot a vizzel toltott injekcios tivegrol (az
oldoszert tartalmazo injekcios Uvegrol).

Tegye ra az oldatkészitéshez hasznalt tlit az injekcidhoz hasznalt iires
fecskenddre.

A dugattyut kortlbelil az 1 mi-es jelzésig visszahtzva szivjon fel egy
kevés leveg6t a fecskenddbe.

Ezt kovetden vezesse be a tiit az injekcids livegbe, a dugattyt
benyomésaval szoritsa ki a felszivott levegot.

Majd forditsa fejjel lefelé az injekcids liveget, és dvatosan szivja fel a
viz (oldoszer) teljes mennyiséget.

Huzza ki a fecskend6t az injekcids tivegbol, és 6vatosan tegye le.
Ugyeljen arra, hogy ekdzben ne érintse meg a tiit, és az se érjen hozza
semmihez.

Tavolitsa el a véd6kupakot a Pergoveris porral toltott injekcios iivegrol.
Vegye kézbe a fecskendot, és lassan fecskendezze az olddszert a port
tartalmazo injekcios Uvegbe.

Kavargassa dvatosan, anélkil, hogy eltavolitana a fecskend6t. Ne razza!
A por teljes feloldodasa utan (ami altalaban azonnal bekdvetkezik),
gy0z6djon meg rola, hogy a kapott injekcios oldat tiszta, és nem
tartalmaz semmilyen lebeg6 részecskét.

Forditsa fejjel lefelé az injekcids liveget, és Gvatosan szivja vissza az
oldatot a fecskenddbe. Az el6zdekhez hasonloan ellendrizze a lebego
részecskéket és ne hasznalja fel, ha az oldat nem tiszta.

4. Fecskendé eldkészitése az injekcio beadasara

S

Az oldat elkészitéséhez hasznalt injekcios tiit cserélje ki a vékonyabbra.
Légtelenitse a fecskenddt: ha levegdbuborékokat 14t a fecskendében,
tartsa azt fliggélegesen, tiivel felfelé, és 6vatosan kocogtassa meg az
oldalat, amig a levegd Osszegytilik a fecskend6 felsé végében. Nyomja
le a dugattyut addig, amig az 6sszes levegébuborék nem tavozik.
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5. Azinjekcié beadésa

Azonnal adja be az injekciot: a kezeldorvos vagy az 4polond bizonyéra
megmutattak Onnek, hogy melyik testtajra (pl. a hasfal vagy a comb
eliilsd felszine) kell beadnia az injekcidt. A borirritadcido minimalisra
csokkentése érdekében naponta valtoztassa az injekcio beadasanak
helyét.

Korkoros mozdulatokkal tisztitsa meg a kivalasztott teriiletet alkoholos
torlokenddvel.

Hatarozott mozdulattal csippentse red6be a bort, majd 45-90°-0s
szOgben, hajitodardahoz hasonlé mozdulattal szurja be a tiit.
Fecskendezze az oldatot a bor ald, ahogy arra megtanitottdk. Ne adja az
injekcidt kozvetlenul vénaba.

A dugattyl 6vatos megnyomasaval fecskendezze be az oldatot. Szanjon
erre annyi idét, amennyire sziiksége van a teljes mennyiség beadasahoz.
Ezt kdvetden hiizza ki a tit, és egy 0j alkoholos torlokenddvel, korkords
mozdulatokkal torolje le a bort.

6. Az injekcié beadasa utan

Minden felhasznalt eszkdzt dobjon ki. Miutan beadta az injekciot, azonnal helyezze az Gsszes tiit és az
iires injekcios livegeket az éles eszkozok elhelyezésére szolgald hulladékgyiijto tartalyba. A
megmaradt oldatot ki kell énteni.

Ha az elGirtnal tobb Pergoveris-t alkalmazott

A Pergoveris tlladagolasanak hatasai nem ismertek, azonban egyes esetekben OHSS kialakulsa varhatd.
Ez azonban csak hCG adéasa utan kovetkezik be (lasd 2. pont, ,,Petefészek-hiperstimulécios szindroma

(OHSS)”).

Ha elfelejtette alkalmazni a Pergoveris-t

Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara. Kérjiik, forduljon kezelGorvosahoz!

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazéasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem

mindenkinél jelentkeznek.

Legsulyosabb mellékhatasok

Azonnal forduljon kezel6orvosahoz, ha barmelyiket észleli az alabbiakban felsorolt salyos
mellékhatasok koziil. El6fordulhat, hogy kezeldorvosa a Pergoveris alkalmazasanak

abbahagyéasara kéri Ont.

Allergias reakcidk

Az olyan allergias reakciok, mint a borkiiités, a bérvorosség, a csalankiiités, az arc feldagadasa
nehézlégzéssel tarsulva, alkalmanként stlyossa valhatnak. Ezek a mellékhatasok nagyon ritkan

jelentkeznek.
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Petefészek-hiperstimulacios szindréma (OHSS)

o Az alhasi fajdalom — hanyingerrel vagy hanyéassal egyitt — a petefészek-hiperstimulacios
szindroma (OHSS) tiinete lehet. Ez azt jelezheti, hogy a petefészkek tul erésen reagaltak a
kezelésre, és nagy folyadéktartalmt tomldk vagy cisztak alakultak ki (lasd 2. pont,
,Petefészek-hiperstimulacios szindroma (OHSS)”). Ez a mellékhatas gyakori, jelentkezése
esetén a kezeléorvosnak a lehetd leghamarabb meg kell vizsgalnia Ont.

o Az OHSS sulyossa valhat, és egyértelmiien megnagyobbodott petefészkekkel, csokkent
vizeletmennyiséggel, teststlygyarapodassal, nehézlégzéssel és/vagy esetleg a hastiregben
vagy a mellkasban kialakul6 folyadékgyllemmel jarhat. Ez a mellékhatds nem gyakori
(100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet).

o Az OHSS szovédményei, mint pl. a petefészekkocsany csavarodasa vagy vérrogképzodés,
ritkan fordulnak el6é (1000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet).

o Az altalaban a sulyos OHSS-hez tarsulo sulyos, vérrogképzddéssel jard problémak
(tromboembdlias események) nagyon ritkan fordulnak eld. Ezek a problémak mellkasi
fajdalmat, 1égszomjat, agyi érkatasztrofat (sztrékot) vagy szivrohamot okozhatnak. Ritkan
ezek az OHSS-t6l fiiggetleniil is bekovetkezhetnek (1&4sd 2 pont, ,,Véralvadasi problémak
(tromboembdlids események)”).

Egyéb mellékhatdsok

Nagyon gyakori (10 betegbdl tébb mint 1 beteget érinthet)

. folyadékkal telt toml6k a petefészkekben (petefészekcisztak)

o fejfajas

o az injekcié beadasanak helyén jelentkez6 reakciok, példaul fajdalom, viszketés, bor alatti
bevérzés, duzzanat vagy irritacio

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet)
. hasmenés

emlofajdalom

rossz kozérzet vagy hanyas

hasfajas vagy kismedencei fajdalom

hasi goércsok vagy felfuvodas

Nagyon ritka (10 000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet)
. az Onnél mar fennallé asztma stlyosbodhat

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelGorvosat, gydgyszerészét vagy a
gondozasat végzd egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatéban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlenil a hat6sag részére is
bejelentheti az V. fuggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Pergoveris-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Az injekcios Uivegeken és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utdn ne alkalmazza ezt a
gyogyszert. A lejarati id0 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Legfeljebb 25°C-on tarolando. A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban
tarolando.

Az elkészitett oldatot haladéktalanul be kell adni.
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Ne alkalmazza a Pergoveris-t, ha a bomlas lathatd jeleit észleli.
Ne adja be az elkészitett oldatot, ha az nem tiszta, vagy ha lebegd részecskéket tartalmaz.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a héaztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések
el6segitik a kdrnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéeb informéciok

Mit tartalmaz a Pergoveris?

A készitmény hatbanyagai az alfa-follitropin és az alfa-lutropin.

o Egy injekcios tveg 150 NE (NE = nemzetkozi egység) (11 mikrogrammal egyenértékil)
alfa-follitropint és 75 NE (3 mikrogrammal egyenértékii) alfa-lutropint tartalmaz.

o Az elkészitést kovetden az oldat milliliterenként 150 NE alfa-follitropint és 75 NE
alfa-lutropint tartalmaz.

Egyéb 0sszetevok:

. szachardz, dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat, natrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat,
metionin, poliszorbat 20, valamint tdémény foszforsav, illetve natrium-hidroxid a pH
beallitasahoz.

Milyen a Pergoveris kulleme és mit tartalmaz a csomagolés?

o A Pergoveris por és oldoszer formajaban keriil forgalomba, melyb6l oldatos injekcio
készithetd.

o A por fehér vagy tortfehér szinii, fagyasztva szaritott pellet, amely 150 NE
(11 mikrogrammnak megfeleld) alfa-follitropint és 75 NE (3 mikrogrammnak megfeleld)
alfa-lutropint tartalmaz egy bréombutil gumidugdval lezért injekcios Uvegben.

o Az olddszer atlatszo, szintelen folyadék 1 ml injekci6hoz valé vizet tartalmazé injekcids
tivegben.

o A Pergoveris-egységcsomagban, 1 db, 3 db vagy 10 db, port tartalmazé injekcios uveg,
valamint megfelel6 szamu (1 db, 3 db vagy 10 db) olddszert tartalmazé injekcios lveg
talalhaté. Nem feltétlenill mindegyik kiszerelés keril kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Merck Europe B.V., Gustav Mahlerplein 102, 1082 MA Amsterdam, Hollandia

Gyarto
Merck Serono S.p.A, Via delle Magnolie 15 (Zona industriale), 70026 Modugno (Bari), Olaszorszag

A betegtajékoztato legutdbbi fellilvizsgalatanak datuma: {EEEE. honap}
Egyéb informécioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalé szamara

Pergoveris (300 NE + 150 NE)/0,48 ml oldatos injekcio eléretoltott injekcios tollban
alfa-follitropin/alfa-lutropin

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informéaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtdjékoztatdt, mert a benne szerepld informécidkra a kés6bbiekben is
szliksége lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeléorvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségugyi szakemberhez.

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

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat,
gyogyszerészét vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban
fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Pergoveris és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Pergoveris alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Pergoveris-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Pergoveris-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

U wdE

1. Milyen tipusu gyégyszer a Pergoveris és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?

Milyen tipusu gyégyszer a Pergoveris?

A Pergoveris két kiilonb6z6 hatoanyagot tartalmaz, amelyek neve ,,alfa-follitropin” és ,,alfa-lutorpin”.
Mindkett6 a ,,gonadotropinoknak™ nevezett hormonok csaladjaba tartozik, amelyek részt vesznek a
szaporodasban és hatassal vannak a termékenységre.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Pergoveris?

Ez a gydgyszer a tiiszok (amelyek egyenként egy petesejtet tartalmaznak) petefészekben torténd
fejlédésének serkentésére alkalmazhatd. A gydgyszer segit abban, hogy On teherbe eshessen. Azoknal
a (18 éves vagy 18 év feletti) feln6tt n6knél alkalmazhato, akiknél a ,,luteinizalé hormon” (LH) vagy a
,.follikulus-stimulalé hormon” (FSH) szintje alacsony (stlyos hianyallapot esetén). Ezek a nék
altalaban meddok.

Hogyan fejti ki a hatasat a Pergoveris?

A Pergoveris hatéanyagai a természetes FSH- és LH-hormon masolatai. Az On testében:
o az FSH serkenti a petesejtek termelddését.

o az LH serkenti a petesejtek kilokodését.

A hianyz6 hormonok potlasaval a Pergoveris lehet6vé teszi az alacsony FSH- vagy LH-szinttel
rendelkez6 néknél, hogy kifejlédjon egy tiisz6. Majd a tiisz6bdl kilokodik egy petesejt a ,,human
koriongonadotropin”- (hCG) hormoninjekcio beadasat kovetden. Ez az eljaras segiti a teherbeesést a
noknél.

2. Tudnivaldk a Pergoveris alkalmazasa el6tt
A kezelés elkezdése elédtt ki kell vizsgalni az On és partnere fogamzoképességét/

termékenyitéképességét, melyet egy a fogamzoképesség/termékenyitéképesség zavarainak
kezelésében gyakorlott orvosnak kell elvégeznie.
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Ne alkalmazza a Pergoveris-t:

o ha allergias a follikulus-stimulalé hormonra (FSH-ra), a luteinizal6 hormonra (LH-ra) vagy a
gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevdire;

o ha Onnek agydaganata van (a hipotalamuszban vagy az agyalapi mirigyben);

o ha ismeretlen eredetii petefészek-megnagyobbodasa van, vagy ha a petefészkében folyadékkal
telt tomlé (petefészekciszta) talalhato;

. ha tisztazatlan eredetii hiivelyi vérzése van;

o ha petefészek-, méh- vagy emlérakja van;

o ha a normal terhesség Iétrejottét kizard olyan allapotban szenved, mint példaul a korai
menopauza, a nemi szervek fejlodési rendellenessége vagy a méh joindulatt daganata.

Ne alkalmazza ezt a gydgyszert, ha a fentiek kozl barmelyik vonatkozik Onre. Ha bizonytalan,
beszélje meg kezelGorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel,
miel6tt alkalmaznd ezt a gyogyszert.

Figyelmeztetések és Ovintézkedések
A Pergoveris alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat
veégz6 egészségiigyi szakemberrel.

Porfiria
A kezelés elkezdése eldtt beszéljen a kezelSorvosaval, ha On vagy valamely csaladtagja porfiridban
szenved (a porfirinek lebontasi elégtelensége, amely sziil6rél gyerekre 6roklodhet).

Azonnal értesitse kezeldorvosat, ha:

o bore sériilékennyé valik és konnyen felhdlyagosodik (kilondsen a napfénynek gyakrabban
kitett tertileteken).

o hasi fajdalmai, kar- vagy labfajdalmai vannak.

Ezekben az esetekben kezel6orvosa a kezelés megszakitasat javasolhatja.

Petefészek-hiperstimulacids szindréma (OHSS)

Ez a gydgyszer serkenti a petefészket. Ez fokozza a petefészek-hiperstimulacios tlinetegyiittes
(OHSS) kialakulasanak kockazatat. Ez az az allapot, amikor a tiisz6k tulfejlédnek, és nagy cisztakka
alakulnak. Ha alhasi fajdalmat érez, teststlya gyorsan gyarapodik, hanyingere van vagy hany, vagy
nehézlégzése van, azonnal értesitse orvosat, aki a gydgyszer alkalmazasanak megszakitasat
rendelheti el (lasd a 4. pont ,,Legstlyosabb mellékhatasok™ részét).

Abban az esetben, ha nincs tiiszérepedése, a javasolt adagok, valamint az adagolasi rend betartasa
esetén a sulyos OHSS el6fordulasa kevésbé valoszinti. A Pergoveris-kezelés csak ritkan idéz el
stlyos OHSS-t. Ez a veszély a tiisz6érés végso fazisat serkentd gyogyszer (human koriongonadotrop
hormon [hCG]) adasakor fordul el nagyobb valoszintiséggel (részletekért lasd a 3. pont ,,A
felhasznalt mennyiseg” részét). OHSS kialakulasa esetén lehetséges, hogy kezel6orvosa egyaltalan
nem ad Onnek hCG-t ebben a kezelési ciklusban, és megkérheti Ont, hogy legaldbb négy napon
keresztil tartézkodjon a nemi élett6l, vagy hasznaljon mechanikus fogamzasgatld eszkozt.

Kezelborvosa a kezelés elétt, illetve a kezelés alatt ultrahangvizsgalattal és vérvizsgalatokkal (az
Osztradiol mérésével) ellendrizni fogja a petefészek mitkodését.

Tobbes terhesség

A Pergoveris alkalmazasa a természetes fogamzashoz képest fokozza annak kockazatat, hogy
egyszerre tobb gyermekkel lesz terhes (,,tobbes terhesség”, foként kettes ikrek). A tobbes terhesség
orvosi szovédményekhez vezethet Onnél vagy gyermekeinél. A Pergoveris megfeleld adagban és
megfeleld idoben vald alkalmazasaval a tobbes terhesség kockazata csokkenthetd.

A tobbes terhesség kockazatanak csokkentése érdekében célszeri ultrahangos vizsgalatokat és
vérvizsgalatokat végezni.
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Vetelés
A petesejtek termelése érdekében petefészek-stimulacion atesé néknél nagyobb esélye van a
vetélésnek, mint altalaban a néknél.

Méhen Kiviili terhesség

A koérel6zményben szereplé elzarodott vagy kérosodott petevezeték (méhkdiirtbetegseg) esetén az
embrié méhen kivuli bedgyazodasanak (méhen kiviili terhesség) kockazata fokozott.

Ez flggetlen attdl, hogy a fogamzas spontdn modon vagy medddségi kezelés soran kovetkezik-e be.

Véralvadési problémak (tromboembdlias események)

A Pergoveris alkalmazasa el6tt beszéljen kezeléorvosaval, ha kordbban vérrdg keletkezett a lababan
vagy tudejében, vagy szivrohamon, illetve agyi érkatasztrofan (sztrokon) esett at, vagy ha a
csaladjaban eléfordultak ezek a betegségek. A Pergoveris-kezelés fokozhatja a sulyos vérrogképzédés
kockéazatat vagy sulyosbithatja a meglévo vérrogoket.

A nemi szervek daganatai
A tobb alkalommal végzett medddségi kezelésben részesiilt nébetegeknél a petefészket, valamint més, a
nemi szerveket érint6 jo- és rosszindulatl daganatok kialakul&sarol is beszamoltak.

Allergiés reakcidk

Szbérvanyosan beszamoltak a Pergoveris adasa utan kialakult, nem sulyos allergias reakciokrél. A
Pergoveris alkalmazasa elétt figyelmeztesse kezeldorvosat, ha On hasonlé gyogyszerek alkalmazasa
esetén korabban mar tapasztalt ilyen tipusu reakciot.

Gyermekek és serdiilok
A Pergoveris nem alkalmazhatd gyermekek és 18 év alatti serdiil6k esetén.

Egyéb gyogyszerek és a Pergoveris
Feltétlentl tajékoztassa kezelborvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

A Pergoveris-t ne alkalmazza méas gyogyszerekkel egyutt ugyanabban az injekcioban. A Pergoveris
alkalmazhat6 egy engedélyezett alfa-follitropin-készitménnyel egyiitt is, kiilon injekcidkban beadva,
ha kezel6orvosa ugy rendeli.

Terhesség és szoptatas i
Ne alkalmazza a Pergoveris-t, amennyiben On terhes vagy szoptat.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Varhatoan ennek a gydgyszernek nem lesz hatasa a gépjarmiivezetéshez €s a gépek kezeléséhez
szlikséges képességekre.

A Pergoveris natriumot tartalmaz

A Pergoveris kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a Pergoveris-t?

A gyogyszert mindig a kezelGorvosa vagy gydgyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen

alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeléorvosat vagy
gyogyszerészét.
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A gybgyszer alkalmazésa

o A Pergoveris injekciot kdzvetleniil a bor ala (szubkutan) kell befecskendezni. A bérirritacio
elkerulése eérdekében mindennap mashova adja be az injekcidt.

o Kezeléorvosa vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakember megmutatja Onnek, hogyan
kell hasznalni a Pergoveris el6retoltott injekcios tollat a gyogyszer befecskendezéséhez.

o Miutdn meggy6zddtek arrél, hogy On biztonsagosan be tudja maganak adni a Pergoveris-t,
azt kovetden otthon is elkészitheti és beadhatja magédnak a gyogyszert.

o Ha magéanak adja be a Pergoveris-t, kérjiik, figyelmesen olvassa el és kovesse a ,,Hasznalati
utasitas”-ban foglaltakat.

A felhasznalt mennyiség

A kezelési rend a Pergoveris ajanlott adagjaval kezd6dik, amely napi 150 nemzetkozi egység (NE)

alfa-follitropint és 75 NE alfa-lutropint tartalmaz.

o Az On reakcidja alapjan a kezel6orvosa dénthet Gigy, hogy a Pergoveris injekcidhoz
mindennap egy adag engedélyezett alfa-follitropin-készitményt ad. Ebben az esetben az
alfa-follitropin-adag 7 naponta vagy 14 naponta, 37,5-75 NE-s egységenként névelhetd.

o A Kkezelés a kivant hatas eléréséig folytatodik. Ez azt jelenti, hogy addig, amig ultrahanggal
és vérvizsgalattal megallapithatoan Kifejlodott Onnél egy megfeleld tiiszd.

o Ez akér 5 hetet is igénybe vehet.

A kivant hatas elérésekor, egyszeri adag human koriongonadotropin- (hCG) injekciot fog kapni
24-48 oOraval a legutolso Pergoveris injekcid beadasa utan. A hCG-injekcié beadasanak napjan és az
azt kovetd napon célszerli nemi életet €lnie. Alternativ megoldasként, kezelGorvosa megitélése
alapjan, mesterséges megtermékenyités vagy mas, orvosilag tamogatott reprodukcios kezelés is
végezheto.

Ha a szervezete tul er6sen reagal, abba kell hagyni a kezelést, és hCG-t sem fog kapni (lasd 2. pont,
,,Petefészek-hiperstimulacios szindroma (OHSS)™). Ebben az esetben a kovetkezd ciklusban
kezelborvosa kisebb alfa-follitropin-adagot fog eldirni, mint az el6z6 ciklusban.

Ha az eléirtnal tobb Pergoveris-t alkalmazott

A Pergoveris tuladagolasanak hatasai nem ismertek, azonban egyes esetekben OHSS kialakulasa varhato.
Ez azonban csak hCG adésa utan kdévetkezik be (lasd 2. pont, ,,Petefészek-hiperstimulaciés szindroma
(OHSS)”).

Ha elfelejtette alkalmazni a Pergoveris-t

Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag pétlasara. Kérjiik, forduljon kezel6orvosahoz!

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazéasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

4, Lehetséges mellékhatasok

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

Legsulyosabb mellékhatasok

Azonnal forduljon kezelgorvosihoz, ha barmelyiket észleli az alabbiakban felsorolt silyos
mellékhatasok koziil. El6fordulhat, hogy kezelGorvosa a Pergoveris alkalmazéasanak
abbahagyéasara kéri Ont.
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Allergias reakcidk

Az olyan allergias reakciok, mint a borkiiités, a borvordsség, a csalankiiités, az arc feldagadasa
nehézlégzéssel tarsulva, alkalmanként stlyossa valhatnak. Ezek a mellékhatasok nagyon ritkan
jelentkeznek.

Petefészek-hiperstimulacids szindréma (OHSS)

. Az alhasi fajdalom — hanyingerrel vagy hanyéssal egydtt — a petefészek-hiperstimulacios
szindréma (OHSS) tunete lehet. Ez azt jelezheti, hogy a petefészkek tul er6sen reagéltak a
kezelésre, és nagy folyadéktartalmt tomldk vagy cisztak alakultak ki (lasd 2. pont,
,,Petefészek-hiperstimulacios szindroma (OHSS)”). Ez a mellékhatas gyakori, jelentkezése
esetén a kezeléorvosnak a leheté leghamarabb meg kell vizsgalnia Ont.

o Az OHSS sulyossa valhat, és egyértelmiien megnagyobbodott petefészkekkel, csokkent
vizeletmennyiséggel, testsulygyarapodassal, nehézlégzéssel és/vagy esetleg a hastiregben
vagy a mellkasban kialakuld folyadékgytlemmel jarhat. Ez a mellékhatds nem gyakori
(100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet).

o Az OHSS szovodményei, mint pl. a petefészekkocsany csavarodasa vagy vérrogképzodés,
ritkan fordulnak el (1000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet).

o Az altalaban a sulyos OHSS-hez tarsulo sulyos, vérrogképzodéssel jard problémak
(tromboembolias események) nagyon ritkan fordulnak el6. Ezek a problémak mellkasi
fajdalmat, légszomjat, agyi érkatasztréfat (sztrékot) vagy szivrohamot okozhatnak. Ritkan
ezek az OHSS-t6l fuggetlentiil is bekovetkezhetnek (lasd 2 pont, ,,Véralvadasi problémak
(tromboembdlias események)”).

Egyéb mellékhatasok

Nagyon gyakori (10 betegbél tébb mint 1 beteget érinthet)

o folyadékkal telt tomldk a petefészkekben (petefészekcisztak)

. fejfajas

o az injekcid beadasanak helyén jelentkezo reakciok, példaul fajdalom, viszketés, bor alatti
bevérzés, duzzanat vagy irritacioé

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet)
hasmenés

eml6fajdalom

rossz kdzérzet vagy hanyas

hasfajas vagy kismedencei fajdalom

hasi gorcsok vagy felfuvodas

Nagyon ritka (10 000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet)
. az Onnél mar fennallé asztma stlyosbodhat

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlenil a hatdsag részére is
bejelentheti az V. fuggelékben talalhaté elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazaséaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Pergoveris-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzdrva tartando!

A cimkén és a dobozon feltiintetett lejarati idé6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyégyszert. A
lejarati id6 az adott honap utolsé napjéra vonatkozik.
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Hitészekrényben (2°C-8°C) taroland6. Nem fagyaszthatd!
A fényt6l valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

Felbontas utan az eléretoltott injekeios toll a hiitdszekrénybdl kivéve (25°C-on) legfeljebb 28 napon at
tarolhat6. 28 nap elteltével ne hasznaljon fel semmilyen gyogyszert, amely az el6retoltott injekcios
tollban maradt.

Ne alkalmazza a Pergoveris-t, ha bomlas lathato jeleit észleli, illetve ha a folyadék részecskéket
tartalmaz vagy nem tiszta.

Az injekci6 alkalmazéasa utén a felhasznélt injekcios tliket biztonsagos mddon dobja ki.

Semmilyen gyo6gyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések
elésegitik a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Pergoveris?

A készitmény hat6anyagai az alfa-follitropin és az alfa-lutropin.

o A Pergoveris (300 NE + 150 NE)/0,48 ml el6retoltott injekcios tollanként 300 NE (Nemzetkdzi
Egység) alfa-follitropint és 150 NE alfa-lutropint tartalmaz 0,48 ml oldatos injekcidban,
amelybol két, 150 NE/75 NE-s Pergoveris-adag adhato be.

Egyéb 0sszetevok:

. szachardz, arginin-monohidroklorid, poloxamer 188, metionin, fenol,
dinatrium-foszfat-dihidrat, natrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat és injekciéhoz val6
viz. A készitmény a savassag (pH-érték) normal értéken tartasa érdekében Kis
mennyiségli hozzaadott tomény foszforsavat és natrium-hidroxidot tartalmaz.

Milyen a Pergoveris kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Pergoveris tiszta, szintelen vagy halvanysarga oldatos injekcié tobbadagos eléret6ltott tollban:

o A Pergoveris (300 NE + 150 NE)/0,48 ml 1 db t6bbadagos eléretdltott injekeios tollat és 5 db
egyszer hasznalatos injekcids tit tartalmaz6 csomagokban keriil forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Merck Europe B.V., Gustav Mahlerplein 102, 1082 MA Amsterdam, Hollandia

Gyarto
Merck Serono S.p.A, Via delle Magnolie 15 (Zona industriale), 70026 Modugno (Bari), Olaszorszag

A betegtajékoztato legutdbbi fellilvizsgalatanak datuma: {EEEE. honap}
Egyéb informécioforrasok

A gyogyszerr6l részletes informéacid az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.

74



Hasznalati utasitas

Pergoveris
(300 NE + 150 NE)/0,48 ml (450 NE + 225 NE)/0,72 ml (900 NE + 450 NE)/1,44 ml

Oldatos injekci6 eléretoltott injekeiods tollban
alfa-follitropin/alfa-lutropin

Fontos informaciok a Pergoveris eldretoltott injekcios tollrol

. A Pergoveris eléretoltott injekcios toll hasznalata el6tt olvassa el a betegtajékoztatot és
a hasznalati utasitast!

° Mindig tartsa be a hasznalati utasitas, illetve az egészségligyi szolgaltatotdl kapott
oktatas 0sszes utasitasat, mivel azok eltérhetnek a korabbiaktol. Ezek az informaciok a
nem megfeleld kezelés vagy a tliszuras okozta fertézés elkertilésére, illetve az
iivegtorésbol szarmazo sériilések elkeriilésére szolgalnak.

° A Pergoveris eloretoltott injekcios toll kizarolag injekciok szubkutan (bér ala torténd)
beadaséara szolgal.

. Csak akkor hasznalja a Pergoveris el6retoltott injekcios tollat, ha kezel6orvosa
megtanitotta annak helyes hasznalatéara.

. Az egészségugyi szolgaltatdja el fogja mondani Onnek, hogy hany Pergoveris
eloretoltott injekceios tollra lesz sziiksége a teljes kezeléshez.

° Az injekciot minden nap azonos idépontban adja be magéanak.

. Az injekcios toll 3 kiilonb6zo tobbadagos kiszerelésben kertil forgalomba:
(300 NE + 150 NE)/0,48 ml 0,48 ml Pergoveris oldatot tartalmaz

300 NE alfa-follitropint és 150 NE alfa-lutropint tartalmaz.

0,72 ml Pergoveris oldatot tartalmaz

450 NE alfa-follitropint és 225 NE alfa-lutropint tartalmaz.

1,44 ml Pergoveris oldatot tartalmaz

900 NE alfa-follitropint és 450 NE alfa-lutropint tartalmaz.

(450 NE + 225 NE)/0,72 ml

900 NE + 450 NE)/1,44 ml

Megjegyzés:
. A legnagyobb beallithat6 adag 300 NE a (300 NE + 150 NE)/0,48 ml kiszerelés esetén.

. A legnagyobb beallithat adag 450 NE a (450 NE + 225 NE)/0,72 ml és a (900 NE +
450 NE)/1,44 ml kiszerelés esetén egyarant.

. A dozisbeallité gombbal 12,5 NE-es Iépésekben lehet beallitani a beadni kivant dozist.

Az ajanlott adagolasi renddel kapcsolatos tovabbi informaciokat illetden tanulmanyozza a
betegtajékoztatot, és mindig tartsa be az On egészségligyi szolgaltatéja altal elirt adagot!

° Az adagkijelz6 ablakban szerepld szamok az adag nemzetkozi egységben (NE)
kifejezett mennyiségének felelnek meg, és az alfa-follitropin adagjat mutatjak.
Egészségligyi szolgaltatdja elmondja Onnek, hogy hany NE alfa-follitropint kell
befecskendeznie naponta.

° Az adagkijelzo ablakban lathaté szamok a kovetkezokhoz nyujtanak segitséget:

a. Beallitani az el6irt adagot az adagbeallito N 2
gombbal (1. abra).

1. dbra
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b. Ellen6rizni az injekcio teljes mennyiségének
beadsét (2. &bra). (i o —

2. dbra

C. Leolvasni a fennmarad6 adagot, amit egy
mésodik injekcios tollal kell beadni (3. dbra).

3. dbra

Mindegyik injekci6 utan azonnal vegye le a tiit.

Ne hasznalja fel ujra a tiiket.

Ne hasznalja az injekcios tollat/a tiiket mas személlyel kdzosen.

Ne hasznalja a Pergoveris eldretoltott injekcios tollat, ha leejtették, vagy ha a toll megrepedt vagy
megserilt, mivel ez sériilést okozhat.

Hogyan kell hasznalni a Pergoveris eléretoltott tollhoz tartozoé kezelési naplot?

A hasznalati utasitas végén szerepel egy kezelési napld. A kezelési naplét hasznélja a befecskendezett
mennyiség rogzitéséhez.
Helytelen mennyiségt gyogyszer befecskendezése befolyasolhatja a kezelést.

Jegyezze fel a kezelési nap szamat (1. oszlop), a datumot (2. oszlop), az injekci6 beadasanak
idépontjat (3. oszlop), valamint az injekcids toll térfogatat (4. oszlop).

Jegyezze fel az Onnek eléirt adagot (5. oszlop).

A befecskendezés el6tt ellendrizze, hogy a helyes adagot allitotta-e be (6. oszlop).

Az injekcio beadasa utan olvassa le az adagkijelzé ablakban lathatd szamot.

Gy6z6djon meg rola, hogy az injekcid teljes adagjat megkapta (7. oszlop) vagy jegyezze fel az
adagkijelzo ablakban kijelzett szamot, ha az nem ,,0” (8. oszlop).

Ha sziikséges, adjon be maganak injekciot egy masodik injekcios tollal, amelyen a ,,Masodik
injekcid soran beallitandé mennyiség” pontban (8. oszlop) beirt, fennmaradd adagot kell
beallitania.

Jegyezze fel ezt a fennmarado6 adagot a kdvetkez6 sorba, a ,,Bedllitott beadand6 adag” mezébe
(6. oszlop).

A kezelési naplo hasznalata, melyben a napi injekcid(k) keriilnek rogzitésre, teszi lehetové annak
ellendrzését, hogy minden nap megkapta-e a teljes eldirt adagot.
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Példa a kezelési napldra a (450 NE + 225 NE)/0,72 ml injekcios toll hasznalata esetén:

1 2 3 4 5 6 7 8
Kezelési Datum | Idépont |[Injekcids toll Elgirt
nap térfogata adag Adagkijelzo ablak
szama OONE+ SONEYD Beallitott Maésodik injekcié soran beéllitando
,40 M z .,
(450 NE +225 NEYI0,72 ml beadando mennyiség
(900 NE + 450 NE)/1,44 ml adag C»
M ha 0" 'hanem ,,"0", masodik injekcio
az injekcio szilkseges
L 06/10 1900 | 450NE+225NE |ISONE/7SNE| 150 | igljesadagja | Fecskendezzenbe ......
beadasra keriile|  mennyiséget egy Gj injekcids tollal
M ha 0" 'ha nem ,,0", masodik injekcio
az injekcio szilkseges
2 06/11 1900 | 450NE+225NE |ISONE/7SNE| 150 | igljesadagja | Fecskendezzenbe ......
beadésra keriile|  mennyiséget egy Gj injekcids tollal
ha 0", L AT e 0", misodik injekeRd
az injekcio ke
' , 225 NE/ teles adaid | SZuSeOes N
3 06/12 19:00 A50NE+225NE | 4155 \E 225 eljes aoagja\ | - Fecskendezzen be 75..mennyiséget
beaddsra kerl Gj injekci6s tollal
M ha 0" [ha nem ,,0", masodik injekcio
az injekcio szilkseges
3 ooz | w00 | ssone+2sNE [ NA | (B |ieesataga | Fecskendezzene ...
beadésra keriile|  mennyiséget egy Gj injekcids tollal

Ismerkedés a Pergoveris eléretoltott injekcios toll részeivel

(1%
A ta™: ~—— -‘ Cserélhets tii
| ' " Lehlzhat6
Klsé tiveédo o [ zaréful
kupak Bels6 tlivédd
Adagvisszajelzé Adagbeallit6 gomb
ablak**
Menetes DugattyU
tlcsatlakozé
Az eléretodltott toll: l —
L1
= o &= BE

A toll kupakja Tartaly™  Ezen az 4bran a Pergoveris® (450 NE + 225 NE)/0,72 ml
injekcids toll lathato.
*Csak illusztracio. A kapott injekcids toll kissé eltérd lehet.
**Az adagvisszajelzo ablakban szereplé szamok a gydgyszer nemzetkozi egységben (NE) kifejezett
mennyiségének felelnek meg.
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1. 1épés: A kellékek Osszekészitése

1.1 Hasznalat el6tt hagyja a tollat legalabb 30 percig
szobahdmérsékleten, hogy a gyogyszer elérje a
szobahOmérsékletet.

Ne hasznaljon mikrohulldmu siit6t vagy mas melegitéeszkozt a

toll felmelegitésére.

1.2 Készitsen el6 egy tiszta és vizszintes feliiletet, példaul
egy asztalon vagy pulton, jol megvilagitott helyen. 4. 4bra

1.3 Sziksége lesz még (nem a csomag része):

o alkoholos torlokendoékre és éles hulladékok
kidobésara szolgalé tartalyra (4. abra).

1.4 Szappannal és vizzel mosson kezet, majd alaposan
széritsa meg (5. &bra)

1.5 Vegye ki kézzel a Pergoveris eldret6ltott injekcios tollat
a csomagolashol.

Ne hasznaljon semmilyen eszkozt, mivel az karosithatja a

tollat.

1.6  Ellendrizze a tollon szerepld nevet: Pergoveris. 5. é

1.7 Ellendrizze az injekcios toll cimkéjén szerepld lejarati o
datumot (6. abra). SR

Ne hasznaljon lejart szavatossagu Pergoveris eléretoltott )

injekcios tollat, illetve olyan tollat, amelyen nem a Pergoveris 6. abra

felirat szerepel.

2. lépés: Elokésziiletek az injekcio beadasara

e

2.1 Huzza le a toll kupakjat (7. abra).

2.2 Ellendrizze, hogy az oldat tiszta, szintelen és részecskéktol
mentes.

Ne haszndlja az eldretoltott tollat, ha az oldat elszinez6dott vagy

zavaros, mert ez fert6zést okozhat.

2.3 Ellenérizze, hogy az adagvisszajelz6 ablak ,,0”-ra van-e
allitva (8. abra).

Vaélassza ki az injekci6 beadasi helyét:

2.4 Az egészségugyi szakember ismerteti Onnel az injekcio
beadasi helyeit a has feluletén (9. dbra). Az injekcio
beadasahoz, a borirritacié minimalisra csokkentése

érdekében, minden nap valasszon masik helyet.
2.5 Torolje le a borfeliiletet alkoholos torlokendével.
Ne érintse meg és ne takarja be a letorolt borfeliiletet.

3. 1épés: A tii csatlakoztatisa

Fontos: Mindig, minden egyes injekciohoz hasznaljon uj tiit.

A tiik ujrafelhasznalasa fert6zéshez vezethet.

3.1 Vegyen el egy uj tit. Csak a mellékelt, ,,egyszer
hasznalatos” tiiket hasznalja.

3.2  Ellendrizze, hogy a kiils6 tlivéd6 kupak nem sériilt-e.

3.3 Fogja meg erésen a kiils6 tiivédd kupakot.
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3.4  Ellendrizze, hogy a kiils6 tivéd6 kupakon talalhato
lehGzhatd zaroful nem sérilt-e vagy nem nyilt-e fel,
illetve a szavatossaga nem jart-e le (10. abra).

3.5 Tavolitsa el a lehGzhato6 zarofulet (11. abra).

Ne hasznélja a tiit, ha lejart a szavatossaga, sériilt, vagy ha a
kiils6 tlivédd kupak vagy a lehuzhato zarofil sériilt vagy
felnyilt. A lejart szavatossagu, sériilt vagy felnyilt kiilsé
tlivédo kupakkal vagy lehuzhato zarofiillel rendelkezo titk
hasznalata fert6zést okozhat. Dobja Ki az éles hulladékok
kidobésara szolgalo tartalyba, és vegyen eld egy uj tiit.

3.6  Csavarja a kiils6 tivéd6 kupakot a Pergoveris
eldretoltott toll menetes végére addig, amig enyhe
ellenéllast nem érez (12. abra).

Ne csatlakoztassa a t{it til szorosan, mert nehéz lehet levenni

az injekcié beadéasa utan!

3.7  Ovatos hiizéssal vegye le a kiilsé tiivédé kupakot
(13. &bra).

3.8  Tegye félre késobbi hasznalatra (14. abra).

Ne dobja ki a kiilsé tlivédd kupakot, mert kés6bb

megakadalyozza a tliszrasos sériiléseket és a fert6zést a tii

eléretdltott tollrol torténd levalasztasakor.

3.9 Ugy tartsa a Pergoveris eléretoltott injekcios tollat,
hogy a tii felfelé mutasson (15. &bra).

3.10 Ovatosan vegye le, és dobja ki a belsd tiivédot
(16. abra).

Ne tegye vissza a tlire a belso tivédot, mert ez tliszurasos

sériiléshez és fertdzéshez vezethet.

3.11 Nézze meg kozelrdl, hogy a tii hegyén lathato(k)-e
apro folyadékcsepp(ek) (17. &bra).

Ha Akkor

Uj Ellendrizze, hogy a ti hegyén lathato-e

injekcios folyadékcsepp.

tollat » Ha lat folyadékcseppet, haladjon tovabb a

hasznal 4. lépésre: Az adag beallitasa.

¢ Ha nem lat apr6 folyadékeseppet a ti
cstcsan vagy annak kdzelében, akkor
kdvesse a kovetkezo bekezdésben
szereplo utasitiasokat a rendszerben 1évo
levegd eltavolitasahoz.

Ujbal NEM sziikséges ellen6rizni, hogy lathaté-e
hasznal egy | folyadékcsepp. Haladjon tovabb kdzvetlentl
tollat a 4. 1épésre: Az adag bedllitasa.
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Ha nem lat apré folyadékeseppe(ke)t a tii hegyé annak kozelében, amikor el6szor hasznalja az

18. dbra

1. Ovatosan forgassa el az adagbeallit6 gombot elére, amig az adagkijelz6 ablakban a ,,25”-0s
szdm meg nem jelenik (18. &bra).
e Ha tultekerte a ,,25”-6n, akkor egyszeriien forgassa visszafelé az adagbeallito gombot.

19. abra 120. 4bra 21. &bra

2. Tartsa az injekcios tollat a tiivel felfelé.

3. Ujjaval finoman kocogtassa meg a tartalyt (19. abra).

4, Utkdézésig nyomija be az adagbeallito gombot. Egy apro csepp folyadék jelenik meg a tii hegyén
(20. abra).

5. Ellendrizze, hogy az adagkijelzé ablakban a ,,0” lathato-e (21. abra).

6. Menjen tovabb a 4. Iepesre Az adag beallitasa.

Ha nem jelenik meg egy apr6 folyadékcsepp, keresse fel egészségugyi szolgaltatdjat.

4. 1épés: Az adag beallitasa

4.1 Forgassa el az adagbedllité gombot, amig az adagkijelz6 ablakban meg nem jelenik a kivant
adag.
e Pé¢lda: Ha a beadni kivant adag ,,150” NE, ellen6rizze, hogy az adagvisszajelz6 ablakban
,»150” olvashat6 (22. dbra). Nem megfelel6 mennyiségli gyogyszer befecskendezése
befolyasolhatja a kezelést.
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22. &bra

4.2

Forgassa az adagbedllité gombot elérefelé e Forgassa az adagbeéllité gombot
visszafelé, ha tdlforgatta a bedllitani
kivant adagon (23. abra).

az érték noveléséhez (22. abra).

23. dbra

Miel6tt ratérne a kovetkezo 1épésre, ellendrizze, hogy az adagkijelzé ablakban az

Onnek eléirt teljes adag lathato.

5. Iépés: Az adag befecskendezése

Fontos: Az adagot Ugy fecskendezze be, ahogy azt az
egészségugyi szakember tanitotta Onnek.
Lassan nyomja be a tiit teljesen a bore ala (24. abra).

51

52

Helyezze hivelykujjat az adagbeallité gomb
kdzepére. Lassan nyomja le az adagbeallito
gombot Utkdzésig, majd tartsa lenyomva, hogy az
injekcio teljes adagja beadasra keruljon (25. abra).

Megjegyzés: Minél nagyobb az adag, annal hosszabb a
befecskendezés ideje.

5.3

Hagyja legalabb 5 masodpercen at lenyomva az

adagbeallito gombot, miel6tt a tiit kihizna a boérébol
(26. &bra).

Az adagvisszajelz6 ablakban lathaté adag
vissza fog allni ,,0”-ra.

Varjon legalabb 5 mésodpercet, majd hizza
ki a tiit a b6rébdl, mikdzben az adagbeallitd
gombot lenyomva tartja (27. abra).

Amikor a tiit kihuzta a bérébol, engedje fel az
adagbedllito gombot.

Ne engedje fel az adagbeallité gombot, amig nem hdzta ki
a tlit a borbol!

6. 1épés: A tii injekcié utani eltavolitisinak modja

25. 4bra

6.1 A ti kiils6 kupakjat helyezze egy vizszintes
felUletre.

6.2 Egyik kezével tartsa stabilan a Pergoveris
eléretoltott injekceios tollat, és csusztassa
bele a tiit a kiilsé kupakjaba (28. abra).
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6.3 Ezutan nyomija a tiit a kupakjaval egytitt
egy szilard felllethez, amig kattanast nem
hall (29. abra).

6.4 Fogja meg a kiils6 tlivédo kupakot, és
csavarja le a tiit az ellenkez6 iranyban
(30. &bra). 29. abra

6.5 A hasznalt tiit biztonsagos modon dobja ki
az éles hulladékok kidobasara szolgal6
tartalyba (31. abra). Ovatosan banjon a
tiivel, hogy elkeriilje a tii okozta
séruléseket.

30. abra

31. 4bra

Hasznalt tiit soha ne hasznaljon Ujra!

7. 1épés: Az injekci6é beadésa utan

7.1  Ellendrizze, hogy az injekcio teljes adagja beadasra
o FEllendrizze, hogy az adagvisszajelz0 ablak ,,0”-t mutat-e —
(32. abra). 32. abra
Ha az adagvisszajelzé ablak ,,0”-t mutat, On teljes adagot
kapott.
Ha az adagvisszajelz6 ablakban ,,0”-nal nagyobb szam
lathato, a Pergoveris elSretdltdtt injekcios toll kiiiriilt. On nem

kapta meg a teljes eldirt adagot, és el kell végeznie az alabbi,
7.2 lépést.

7.2 Adjon be egy részadagot tartalmazo injekciot (csak
akkor, ha sziikséges): 8 50 ) M
e Az adagvisszajelz6 ablak jelzi a hidnyz6 mennyiséget,
amelyet egy Uj injekcios tollal kell befecskendeznie. Az 5574 -
abran lathat6 példaban a hianyz6 mennyiség ,,50” NE
(33. abra).
¢ A teljes adag masodik toll segitségével végzett
beadéasahoz ismételje meg az 1-8. lépést.

8. lépés: A Pergoveris eléretoltott injekcios toll tarolasa

8.1 A fert6zés elkeriilése érdekében helyezze vissza a
toll kupakjat a tollra (34. abra).

8.2 Az injekcios tollat az eredeti csomagolasaban,
biztonségos helyen, a betegtdjékoztatoban jelzettek
szerint tarolja.

8.3  Amikor az injekcios toll kiurilt, kérdezze meg az 34. 4bra
egészsegugyi szolgaltatdjat, hogy hulladékként
hogyan dobja ki azt.

Ne tarolja a tollat ugy, hogy a tii még csatlakoztatva van, mivel ez fert6zést okozhat.
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Ne hasznalja Gjra a Pergoveris eléretoltott injekcios tollat, ha leejtették, vagy ha a toll megrepedt
vagy megsérilt, mivel ez sériilést okozhat.

Ha kérdése van, keresse fel egészségugyi szolgaltatdjat.

A Pergoveris eléretoltott injekcios tollhoz tartozo kezelési naplo

1 2 3 4 5 6 7 8
Kezelési | Datum | Idépont | Injekcios toll Elgirt
nap térfogata adag Adagkijelz6 ablak
szama (300 NE + 150 NEJO LB Beallltott/ Masod!krlnjekcm soran beallitand6
(450 NE + 225 NE)/0,72 ml beadando mennyiseg
(900 NE +450 NE)/L44 ml adag
i [Tha,0", [ ] ha nem ,,0", masodik injekcio
/ . az injekcio teljes| sziikséges
adagja beadasra | Fecskendezzen be ..........
kertilt mennyiséget egy Uj injekcios tollal
[Iha,0", [ ha nem ,,0", mésodik injekcio
/ : az injekcio teljes| sziikséges
adagja beadasra | Fecskendezzen be ..........
kertilt mennyiséget egy Uj injekcios tollal
[T ha ,,0", [ ha nem ,,0", masodik injekcio
/ az injekcio teljes| sziikséges
adagja beadéasra | Fecskendezzen be ..........
kertilt mennyiséget egy Uj injekcios tollal
[T ha ,,0", [ ha nem ,,0", masodik injekcio
/ az injekcio teljes| sziikséges
adagja beadéasra | Fecskendezzen be ..........
kertilt mennyiséget egy Uj injekcios tollal
[T ha ,,0", [ ha nem ,,0", masodik injekcio
/ az injekcio teljes| sziikséges
adagja beadéasra | Fecskendezzen be .........
kertilt mennyiséget egy Uj injekcios tollal
i [Iha,0", [ ha nem ,,0", mésodik injekcio
/ . az injekcio teljes| sziikséges
adagja beadasra | Fecskendezzen be ..........
kertilt mennyiséget egy Uj injekcios tollal
. [ ha 0", [ 'ha nem ,,0", masodik injekcié
/ . az injekcio teljes| sziikséges
adagja beadasra | Fecskendezzen be ..........
kertilt mennyiséget egy Uj injekcios tollal
. [ ha 0", [ 'ha nem ,,0", masodik injekcié
/ . az injekcio teljes| sziikséges
adagja beadasra | Fecskendezzen be ..........
kertilt mennyiséget egy Uj injekcios tollal
[ ha 0", [ ha nem ,,0", méasodik injekcio
/ az injekcio teljes| sziikséges
adagja beadéasra | Fecskendezzen be ..........
keriilt mennyiséget egy Uj injekcios tollal
[ ha 0", [ ha nem ,,0", méasodik injekcio
/ az injekcio teljes| sziikséges
adagja beadéasra | Fecskendezzen be ..........
keriilt mennyiséget egy Uj injekcios tollal
[ha 0", [ ha nem ,,0", masodik injekcio
/ az injekcio teljes|  sziikséges
adagja beadéasra | Fecskendezzen be ..........
keriilt mennyiséget egy (j injekcios tollal
[ ha 0", [ ha nem ,,0", masodik injekcid
/ az injekcio teljes| sziikséges
adagja beadasra | Fecskendezzen be ..........
kerilt mennyiséget egy Uj injekcios tollal

A jelen Hasznalati utasitas legut6bbi feltlvizsgalatanak datuma:
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Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalé szaméara

Pergoveris (450 NE + 225 NE)/0,72 ml oldatos injekcio eléretoltott injekcios tollban
alfa-follitropin/alfa-lutropin

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szdmara fontos informéaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtdjékoztatdt, mert a benne szerepld informécidkra a kés6bbiekben is
szliksége lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségugyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha betegsége tlinetei az Onéhez hasonléak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat,
gyogyszerészét vagy a gondozasat végz6 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban
fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Pergoveris és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Pergoveris alkalmazasa eldtt

Hogyan kell alkalmazni a Pergoveris-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Pergoveris-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

U wdE

1. Milyen tipusu gyégyszer a Pergoveris és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?

Milyen tipusu gyégyszer a Pergoveris?

A Pergoveris két kiilonboz6 hatdanyagot tartalmaz, amelyek neve ,,alfa-follitropin” €s ,,alfa-lutorpin”.
Mindkett6 a ,,gonadotropinoknak’ nevezett hormonok csaladjaba tartozik, amelyek részt vesznek a
szaporodasban és hatassal vannak a termékenységre.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Pergoveris?

Ez a gyogyszer a tlisz0k (amelyek egyenként egy petesejtet tartalmaznak) petefészekben torténd
fejlddésének serkentésére alkalmazhatd. A gyogyszer segit abban, hogy On teherbe eshessen. Azoknal
a (18 éves vagy 18 év feletti) felndtt ndknél alkalmazhat6, akiknél a ,,luteinizal6 hormon” (LH) vagy a
,follikulus-stimulalé hormon” (FSH) szintje alacsony (sulyos hianyallapot esetén). Ezek a ndk
altalaban meddok.

Hogyan fejti ki a hatasat a Pergoveris?

A Pergoveris hatéanyagai a természetes FSH- és LH-hormon masolatai. Az On testében:
o az FSH serkenti a petesejtek termel6dését.

o az LH serkenti a petesejtek kilokodését.

A hianyz6 hormonok potlasaval a Pergoveris lehet6vé teszi az alacsony FSH- vagy LH-szinttel
rendelkez6 n6knél, hogy kifejlédjon egy tiisz6. Majd a tliszobol kilokodik egy petesejt a ,,human
koriongonadotropin”- (hCG) hormoninjekcid beadasat kovetéen. Ez az eljaras segiti a teherbeesést a
néknél.

2. Tudnivalék a Pergoveris alkalmazasa elétt
A kezelés elkezdése elétt ki kell vizsgalni az On és partnere fogamzoképességét/

termékenyitOképességét, melyet egy a fogamzoképesség/termékenyitoképesség zavarainak
kezelésében gyakorlott orvosnak kell elvégeznie.
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Ne alkalmazza a Pergoveris-t:

o ha allergias a follikulus-stimulalé hormonra (FSH-ra), a luteinizal6 hormonra (LH-ra) vagy a
gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszeteviire;

o ha Onnek agydaganata van (a hipotalamuszban vagy az agyalapi mirigyben);

o ha ismeretlen eredetii petefészek-megnagyobbodasa van, vagy ha a petefészkében folyadékkal
telt tomlo (petefészekciszta) talalhato;

o ha tisztazatlan eredetii hiivelyi vérzése van;

o ha petefészek-, méh- vagy emlérakja van;

o ha a normal terhesség létrejottét kizard olyan allapotban szenved, mint példaul a korai
menopauza, a nemi szervek fejlédési rendellenessége vagy a méh joindulata daganata.

Ne alkalmazza ezt a gydgyszert, ha a fentiek kozil barmelyik vonatkozik Onre. Ha bizonytalan,
beszélje meg kezelGorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel,
miel6tt alkalmaznd ezt a gyogyszert.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A Pergoveris alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat
veégz6 egészségiigyi szakemberrel.

Porfiria
A kezelés elkezdése eldtt beszéljen a kezel6orvosaval, ha On vagy valamely csaladtagja porfiridban
szenved (a porfirinek lebontasi elégtelensége, amely sziil6rél gyerekre 6roklodhet).

Azonnal értesitse kezelGorvosat, ha:

o bore sériilékennyé valik és konnyen felhdlyagosodik (kiilondsen a napfénynek gyakrabban
kitett tertileteken).

o hasi fajdalmai, kar- vagy labfajdalmai vannak.

Ezekben az esetekben kezeldorvosa a kezelés megszakitasat javasolhatja.

Petefészek-hiperstimulacids szindréma (OHSS)

Ez a gydgyszer serkenti a petefészket. Ez fokozza a petefészek-hiperstimulacios tlinetegyiittes
(OHSS) kialakuldsanak kockazatat. Ez az az allapot, amikor a tiisz6k tulfejlédnek, és nagy cisztakka
alakulnak. Ha alhasi fajdalmat érez, teststlya gyorsan gyarapodik, hanyingere van vagy hany, vagy
nehézlégzése van, azonnal értesitse orvosat, aki a gydgyszer alkalmazéasanak megszakitasat
rendelheti el (lasd a 4. pont ,,Legstlyosabb mellékhatasok” részét).

Abban az esetben, ha nincs tiiszOrepedése, a javasolt adagok, valamint az adagolési rend betartasa
esetén a sulyos OHSS el6fordulasa kevésbé valoszinti. A Pergoveris-kezelés csak ritkan idéz el
stulyos OHSS-t. Ez a veszély a tlisz6érés végsé fazisat serkentd gydgyszer (human koriongonadotrop
hormon [hCG]) adasakor fordul el6 nagyobb valosziniiséggel (részletekért 1asd a 3. pont ,,A
felhasznalt mennyiség” részét). OHSS kialakulasa esetén lehetséges, hogy kezeldorvosa egyaltalan
nem ad Onnek hCG-t ebben a kezelési ciklusban, és megkérheti Ont, hogy legaldbb négy napon
keresztiil tartézkodjon a nemi élettdl, vagy hasznaljon mechanikus fogamzasgatld eszkozt.

Kezelborvosa a kezelés elétt, illetve a kezelés alatt ultrahangvizsgalattal és vérvizsgalatokkal (az
Osztradiol mérésével) ellendrizni fogja a petefészek mikodését.

TGbbes terhesseq

A Pergoveris alkalmazasa a természetes fogamzashoz képest fokozza annak kockazatat, hogy
egyszerre tobb gyermekkel lesz terhes (,,tobbes terhesség”, foként kettes ikrek). A tobbes terhesség
orvosi szovédményekhez vezethet Onnél vagy gyermekeinél. A Pergoveris megfelelé adagban és
megfeleld idoben vald alkalmazasaval a tobbes terhesség kockazata csokkenthetd.

A tobbes terhesség kockazatanak csokkentése érdekében célszerii ultrahangos vizsgalatokat és
vérvizsgalatokat végezni.
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Vetéleés
A petesejtek termelése érdekében petefészek-stimulacion atesé ndknél nagyobb esélye van a
vetélésnek, mint altalaban a nOknél.

Méhen kivili terhesség

A korelézményben szereplo elzarodott vagy karosodott petevezeték (méhkiirtbetegség) esetén az
embrié méhen kivili bedgyazodasanak (méhen kivili terhesség) kockazata fokozott.

Ez fiiggetlen attol, hogy a fogamzas spontan médon vagy meddéségi kezelés soran kovetkezik-e be.

Véralvadasi problémak (tromboembdlias események)

A Pergoveris alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval, ha kordbban vérrog keletkezett a 1ababan
vagy tudejében, vagy szivrohamon, illetve agyi érkatasztrofan (sztrokon) esett at, vagy ha a
csaladjaban el6fordultak ezek a betegségek. A Pergoveris-kezelés fokozhatja a sulyos vérrogképzodés
kockazatat vagy sulyosbithatja a meglévo vérrogoket.

A nemi szervek daganatai
A t6bb alkalommal végzett medddségi kezelésben részesiilt nébetegeknél a petefészket, valamint més, a
nemi szerveket érint6 jo- és rosszindulat( daganatok kialakul&sarol is beszamoltak.

Allergiés reakcidk

Szbérvanyosan beszamoltak a Pergoveris adasa utan kialakult, nem sulyos allergias reakciokrél. A
Pergoveris alkalmazasa elétt figyelmeztesse kezel8orvosat, ha On hasonld gydgyszerek alkalmazasa
esetén korabban mar tapasztalt ilyen tipusu reakciot.

Gyermekek és serdiilok
A Pergoveris nem alkalmazhato gyermekek és 18 év alatti serdiilok esetén.

Egyéb gyogyszerek és a Pergoveris
Feltétlentl tajékoztassa kezelborvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

A Pergoveris-t ne alkalmazza méas gyogyszerekkel egyutt ugyanabban az injekcidban. A Pergoveris
alkalmazhato egy engedélyezett alfa-follitropin-készitménnyel egyitt is, kiilén injekcidkban beadva,
ha kezel6orvosa ugy rendeli.

Terhesség és szoptatas )
Ne alkalmazza a Pergoveris-t, amennyiben On terhes vagy szoptat.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Varhatoan ennek a gydgyszernek nem lesz hatasa a gépjarmuvezetéshez és a gépek kezeléséhez
szlikséges képességekre.

A Pergoveris natriumot tartalmaz

A Pergoveris kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a Pergoveris-t?

A gyogyszert mindig a kezelGorvosa vagy gyodgyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen

alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezelGorvosat vagy
gyogyszerészét.
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A gybgyszer alkalmazésa

o A Pergoveris injekciot kdzvetleniil a bor ala (szubkutan) kell befecskendezni. A bérirritacio
elkerulése eérdekében mindennap mashova adja be az injekcidt.

o Kezeléorvosa vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakember megmutatja Onnek, hogyan
kell hasznalni a Pergoveris eldretoltott injekcios tollat a gydgyszer befecskendezéséhez.

o Miutdn meggy6zddtek arrél, hogy On biztonsagosan be tudja maganak adni a Pergoveris-t,
azt kovetden otthon is elkészitheti és beadhatja magédnak a gyogyszert.
o Ha magéanak adja be a Pergoveris-t, kérjiik, figyelmesen olvassa el és kovesse a ,,Hasznalati

utasitas”-ban foglaltakat.

A felhasznalt mennyiség

A kezelési rend a Pergoveris ajanlott adagjaval kezd6dik, amely napi 150 nemzetkozi egység (NE)

alfa-follitropint és 75 NE alfa-lutropint tartalmaz.

o Az On reakcidja alapjan a kezel6orvosa donthet Gigy, hogy a Pergoveris injekciéhoz
mindennap egy adag engedélyezett alfa-follitropin-készitményt ad. Ebben az esetben az
alfa-follitropin-adag 7 naponta vagy 14 naponta, 37,5-75 NE-s egységenként novelhetd.

o A Kkezelés a kivant hatas eléréséig folytatodik. Ez azt jelenti, hogy addig, amig ultrahanggal
és vérvizsgalattal megallapithatoan kifejlddott Onnél egy megfeleld tiiszd.

o Ez akér 5 hetet is igénybe vehet.

A kivant hatas elérésekor, egyszeri adag human koriongonadotropin- (hCG) injekciot fog kapni
24-48 oOraval a legutolso Pergoveris injekcid beadasa utan. A hCG-injekcié beadasanak napjan és az
azt kdvet6 napon célszerii nemi életet élnie. Alternativ megoldasként, kezel6orvosa megitélése
alapjan, mesterséges megtermékenyités vagy mas, orvosilag tamogatott reprodukcios kezelés is
végezheto.

Ha a szervezete tul er6sen reagal, abba kell hagyni a kezelést, és hCG-t sem fog kapni (lasd 2. pont,
»Petefészek-hiperstimulacids szindroma (OHSS)”). Ebben az esetben a kdvetkez6 ciklusban
kezelborvosa kisebb alfa-follitropin-adagot fog eldirni, mint az el6z6 ciklusban.

Ha az elGirtnal tobb Pergoveris-t alkalmazott

A Pergoveris tuladagolasanak hatasai nem ismertek, azonban egyes esetekben OHSS kialakulasa varhato.
Ez azonban csak hCG adéasa utan kdvetkezik be (lasd 2. pont, ,,Petefészek-hiperstimulécios szindroma
(OHSS)”).

Ha elfelejtette alkalmazni a Pergoveris-t

Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag pétlasara. Kérjiik, forduljon kezelGorvosahoz!

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazéasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.

4, Lehetséges mellékhatasok

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

Legsulyosabb mellékhatasok

Azonnal forduljon kezel6orvosahoz, ha barmelyiket észleli az aladbbiakban felsorolt salyos
mellékhatasok koziil. El6fordulhat, hogy kezel6orvosa a Pergoveris alkalmazasianak
abbahagyéasara kéri Ont.
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Allergids reakciok

Az olyan allergias reakciok, mint a borkitités, a bérvorosség, a csalankiiités, az arc feldagadasa
nehézlégzéssel tarsulva, alkalmanként stlyossa valhatnak. Ezek a mellékhatasok nagyon ritkan
jelentkeznek.

Petefészek-hiperstimulacids szindroma (OHSS)

. Az alhasi fajdalom — hanyingerrel vagy hanyéssal egyutt — a petefészek-hiperstimulacios
szindroma (OHSS) tiinete lehet. Ez azt jelezheti, hogy a petefészkek tal erésen reagaltak a
kezelésre, és nagy folyadéktartalmt tomldk vagy cisztak alakultak ki (1asd 2. pont,
,Petefészek-hiperstimulacids szindroma (OHSS)”). Ez a mellékhatas gyakori, jelentkezése
esetén a kezeldorvosnak a lehetd leghamarabb meg kell vizsgalnia Ont.

o Az OHSS sulyossa valhat, és egyértelmiien megnagyobbodott petefészkekkel, csokkent
vizeletmennyiséggel, testsulygyarapodassal, nehézlégzéssel és/vagy esetleg a hasuregben
vagy a mellkasban kialakul6 folyadékgyllemmel jarhat. Ez a mellékhatas nem gyakori
(100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet).

o Az OHSS szovodményei, mint pl. a petefészekkocsany csavarodasa vagy vérrogképzodés,
ritkan fordulnak el6 (1000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet).

o Az altalaban a sulyos OHSS-hez tarsulo sulyos, vérrogképzodéssel jard problémak
(tromboembdlias események) nagyon ritkan fordulnak eld. Ezek a problémak mellkasi
fajdalmat, légszomjat, agyi érkatasztrofat (sztrokot) vagy szivrohamot okozhatnak. Ritkan
ezek az OHSS-t6l fuggetlentiil is bekovetkezhetnek (lasd 2 pont, ,,Véralvadasi problémak
(tromboembdlids események)”).

Egyéb mellékhatasok

Nagyon gyakori (10 betegb6l tobb mint 1 beteget érinthet)

o folyadékkal telt tomlok a petefészkekben (petefészekcisztak)

o fejfajas

o az injekcid beadasanak helyén jelentkezo reakciok, példaul fajdalom, viszketés, bor alatti
bevérzés, duzzanat vagy irritacioé

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet)
hasmenés

eml6fajdalom

rossz kdzérzet vagy hanyas

hasfajas vagy kismedencei fajdalom

hasi gorcsok vagy felfuvodas

Nagyon ritka (10 000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet)
. az Onnél mar fennallé asztma sulyosbodhat

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tdjékoztassa kezel8orvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlenil a hatdsag részére is
bejelentheti az V. fuggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazaséaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Pergoveris-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzdrva tartando!

A cimkén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utidn ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A
lejarati 1d6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.
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Hitészekrényben (2°C-8°C) taroland6. Nem fagyaszthatd!
A fényt6l valo védelem érdekében az eredeti csomagolashan tarolando.

Felbontas utan az eléretoltott injekeios toll a hiitdszekrénybdl kivéve (25°C-on) legfeljebb 28 napon at
tarolhato. 28 nap elteltével ne hasznaljon fel semmilyen gyogyszert, amely az elSretoltott injekcios
tollban maradt.

Ne alkalmazza a Pergoveris-t, ha bomlas lathato jeleit észleli, illetve ha a folyadék részecskéket
tartalmaz vagy nem tiszta.

Az injekci6 alkalmazasa utan a felhasznalt injekcids tiiket biztonsagos modon dobja ki.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznélt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések
elésegitik a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Pergoveris?

A készitmény hat6anyagai az alfa-follitropin és az alfa-lutropin.

o A Pergoveris (450 NE + 225 NE)/0,72 ml el6retoltott injekcios tollanként 450 NE (Nemzetkdzi
Egyséqg) alfa-follitropint és 225 NE alfa-lutropint tartalmaz 0,72 ml oldatos injekcidban,
amelybdl harom, 150 NE/75 NE-s Pergoveris-adag adhato be.

Egyéb 0sszetevok:

. szachardz, arginin-monohidroklorid, poloxamer 188, metionin, fenol,
dinatrium-foszfat-dihidrat, natrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat és injekciéhoz val6
viz. A készitmény a savassag (pH-érték) normal értéken tartasa érdekében kis
mennyiségli hozzaadott tomény foszforsavat és natrium-hidroxidot tartalmaz.

Milyen a Pergoveris kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Pergoveris tiszta, szintelen vagy halvanysarga oldatos injekci6 tébbadagos eléret6ltott tollban:

o A Pergoveris (450 NE + 225 NE)/0,72 ml 1 db tobbadagos eldretoltott injekcios tollat és 7 db
egyszer hasznalatos injekcios tiit tartalmazd csomagokban keriil forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Merck Europe B.V., Gustav Mahlerplein 102, 1082 MA Amsterdam, Hollandia

Gyarto
Merck Serono S.p.A, Via delle Magnolie 15 (Zona industriale), 70026 Modugno (Bari), Olaszorszag

A betegtajékoztato legutdbbi fellilvizsgalatanak datuma: {EEEE. honap}
Egyéb informécioforrasok

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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Hasznalati utasitas

Pergoveris
(300 NE + 150 NE)/0,48 ml (450 NE + 225 NE)/0,72 ml (900 NE + 450 NE)/1,44 ml

Oldatos injekci6 eléretoltott injekeiods tollban
alfa-follitropin/alfa-lutropin

Fontos informaciok a Pergoveris eldretoltott injekcios tollrol

. A Pergoveris eléretoltott injekcios toll hasznalata eldtt olvassa el a betegtajékoztatot és
a hasznalati utasitast!

° Mindig tartsa be a hasznalati utasitas, illetve az egészségligyi szolgaltatotdl kapott
oktatas 0sszes utasitasat, mivel azok eltérhetnek a korabbiaktol. Ezek az informaciok a
nem megfelel6 kezelés vagy a tiiszras okozta fert6zés elkeriilésére, illetve az
iivegtorésbol szarmazo sériilések elkeriilésére szolgalnak.

° A Pergoveris eloretoltott injekcios toll kizarolag injekciok szubkutan (bér ala torténd)
beadaséara szolgal.

. Csak akkor hasznalja a Pergoveris el6retoltott injekcios tollat, ha kezel6orvosa
megtanitotta annak helyes hasznalatéara.

. Az egészségugyi szolgaltatoja el fogja mondani Onnek, hogy hany Pergoveris
eloretoltott injekceios tollra lesz sziiksége a teljes kezeléshez.

. Az injekciot minden nap azonos iddpontban adja be maganak.

. Az injekcios toll 3 kiilonb6zo tobbadagos kiszerelésben kertil forgalomba:
(300 NE + 150 NE)/0,48 ml 0,48 ml Pergoveris oldatot tartalmaz

300 NE alfa-follitropint és 150 NE alfa-lutropint tartalmaz.

0,72 ml Pergoveris oldatot tartalmaz

450 NE alfa-follitropint és 225 NE alfa-lutropint tartalmaz.

1,44 ml Pergoveris oldatot tartalmaz

900 NE alfa-follitropint és 450 NE alfa-lutropint tartalmaz.

(450 NE + 225 NE)/0,72 ml

900 NE + 450 NE)/1,44 ml

Megjegyzés:
. A legnagyobb beallithat6 adag 300 NE a (300 NE + 150 NE)/0,48 ml kiszerelés esetén.

. A legnagyobb beallithat6 adag 450 NE a (450 NE + 225 NE)/0,72 ml és a (900 NE +
450 NE)/1,44 ml kiszerelés esetén egyarant.

. A dozisbeallité gombbal 12,5 NE-es Iépésekben lehet beallitani a beadni kivant dozist.

Az ajanlott adagolasi renddel kapcsolatos tovabbi informaciokat illetden tanulmanyozza a
betegtajékoztatot, és mindig tartsa be az On egészségligyi szolgaltatoja altal elSirt adagot!

° Az adagkijelz6 ablakban szerepld szamok az adag nemzetkozi egységben (NE)
kifejezett mennyiségének felelnek meg, és az alfa-follitropin adagjat mutatjak.
Egészségligyi szolgaltatdja elmondja Onnek, hogy hany NE alfa-follitropint kell
befecskendeznie naponta.

° Az adagkijelzo ablakban lathaté szamok a kovetkezokhoz nyujtanak segitséget:

a. Beallitani az el6irt adagot az adagbeallito N 2
gombbal (1. abra).

1. dbra
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b. Ellen6rizni az injekcio teljes mennyiségének
beadését (2. &bra). (0 e—

2. dbra

C. Leolvasni a fennmarad6 adagot, amit egy
mésodik injekcios tollal kell beadni (3. dbra).

3. dbra

Mindegyik injekci6 utdn azonnal vegye le a tit.

Ne hasznalja fel ujra a tiiket.

Ne hasznalja az injekcios tollat/a tiiket mas személlyel kdzosen.

Ne hasznalja a Pergoveris eldretoltott injekcios tollat, ha leejtették, vagy ha a toll megrepedt vagy
megserilt, mivel ez sériilést okozhat.

Hogyan kell hasznalni a Pergoveris eléretoltott tollhoz tartozoé kezelési naplot?

A hasznalati utasitas végén szerepel egy kezelési napld. A kezelési naplét hasznélja a befecskendezett
mennyiség rogzitéséhez.
Helytelen mennyiségt gyogyszer befecskendezése befolyasolhatja a kezelést.

Jegyezze fel a kezelési nap szamat (1. oszlop), a datumot (2. oszlop), az injekci6 beadasanak
idépontjat (3. oszlop), valamint az injekcids toll térfogatat (4. oszlop).

Jegyezze fel az Onnek eléirt adagot (5. oszlop).

A befecskendezés el6tt ellendrizze, hogy a helyes adagot allitotta-e be (6. oszlop).

Az injekcio beadasa utan olvassa le az adagkijelzé ablakban lathatd szamot.

Gy6z6djon meg rola, hogy az injekcid teljes adagjat megkapta (7. oszlop) vagy jegyezze fel az
adagkijelzo ablakban kijelzett szamot, ha az nem ,,0” (8. oszlop).

Ha sziikséges, adjon be magénak injekcidt egy masodik injekcios tollal, amelyen a ,,Masodik
injekcid soran beallitandé mennyiség” pontban (8. oszlop) beirt, fennmaradd adagot kell
beallitania.

Jegyezze fel ezt a fennmarado6 adagot a kdvetkez6 sorba, a ,,Bedllitott beadand6 adag” mezébe
(6. oszlop).

A kezelési napld hasznalata, melyben a napi injekcio(k) keriilnek rogzitésre, teszi lehetévé annak
ellendrzését, hogy minden nap megkapta-e a teljes eldirt adagot.
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Példa a kezelési napldra a (450 NE + 225 NE)/0,72 ml injekcios toll hasznalata esetén:

1 2 3 4 5 6 7 8
Kezelési Datum | Idépont |[Injekcids toll Elgirt
nap térfogata adag Adagkijelzo ablak
szama OONE+ SONEYD Beallitott Maésodik injekci6 soran beallitand6
,40 M z .,
(450 NE +225 NEYI0,72 ml beadando mennyiség
(900 NE + 450 NE)/1,44 ml adag C»
M ha 0" 'hanem ,,"0", masodik injekcio
az injekcio szilkseges
L 06/10 1900 | 450NE+225NE |ISONE/7SNE| 150 | igliesadagja | Fecskendezzenbe .......
beadasra keriile|  mennyiséget egy Gj injekcids tollal
M ha 0" 'ha nem ,,0", masodik injekcio
az injekcio szilkseges
2 06/11 1900 | 450NE+225NE |ISONE/7SNE| 150 | igljesadagja | Fecskendezzenbe ......
beadésra keriile|  mennyiséget egy Gj injekcids tollal
ha 0", L AT e 0", misodik injekeRd
az injekcio ke
' , 225 NE/ teles adaid | SZuSeOes N
3 06/12 19:00 A50NE+225NE | 4155 \E 225 eljes aoagja\ | - Fecskendezzen be 75..mennyiséget
beaddsra kerl Gj injekci6s tollal
M ha 0" [ha nem ,,0", masodik injekcio
az injekcio szilkseges
3 ooz | w00 | ssone+2sNE [ NA | (B |ieesataga | Fecskendezzene ...
beadésra keriile|  mennyiséget egy Gj injekcids tollal

Ismerkedés a Pergoveris eloretoltott injekcios toll részeivel

A ti*: Pa— __‘ Cserélhet tii

* Lehlzhat6

Kulsé tivéds zaroful

kupak Bels6 tvédo

Adagvisszajelzé Adagbeallit6 gomb
ablak**

Menetes Dugatty(i
tlicsatlakozé

Az elbretoltott toll: l
L]

A toll k ki Tartaly**
off Kupakja Ezen az 4brén a Pergoveris® (450 NE + 225 NE)/0,72 ml

. , . . ., ., . iniekcids toll Iathato.
*Csak illusztracio. A kapott injekcids toll kissé eltér6 lehet.

**Az adagvisszajelzo ablakban szereplé szamok a gydgyszer nemzetkozi egységben (NE) kifejezett
mennyiségének felelnek meg.
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1. 1épés: A kellékek Osszekészitése

1.1 Hasznalat el6tt hagyja a tollat legalabb 30 percig
szobahdmérsékleten, hogy a gyogyszer elérje a
szobahdmérsékletet.

Ne hasznaljon mikrohulldmu siit6t vagy mas melegitéeszkozt a

toll felmelegitésére.

1.2 Készitsen el6 egy tiszta és vizszintes feliiletet, példaul
egy asztalon vagy pulton, jol megvilagitott helyen. 4. abra

1.3 Sziksége lesz még (nem a csomag része):

o alkoholos torlokenddkre és éles hulladékok
kidobésara szolgalé tartalyra (4. abra).

1.4 Szappannal és vizzel mosson kezet, majd alaposan
széritsa meg (5. &bra)

1.5 Vegye ki kézzel a Pergoveris eldret6ltott injekcios tollat
a csomagolashol.

Ne hasznaljon semmilyen eszkozt, mivel az karosithatja a

tollat.

1.6  Ellendrizze a tollon szerepld nevet: Pergoveris.

1.7 Ellendrizze az injekcios toll cimkéjén szerepld lejarati o
datumot (6. abra). SR

Ne hasznéljon lejart szavatossagti Pergoveris el6retoltott

injekcios tollat, illetve olyan tollat, amelyen nem a Pergoveris 6. abra

felirat szerepel.

2. 1épés: Elokésziiletek az injekcio beadasara

2.1 Huzza le a toll kupakjat (7. abra).

2.2 Ellendrizze, hogy az oldat tiszta, szintelen és részecskéktol
mentes.

Ne haszndlja az eldretoltott tollat, ha az oldat elszinez6dott vagy

zavaros, mert ez fert6zést okozhat.

2.3 Ellenérizze, hogy az adagvisszajelz6 ablak ,,0”-ra van-e
allitva (8. abra).

Vaélassza ki az injekci6 beadasi helyét:

2.4 Az egészségugyi szakember ismerteti Onnel az injekcio
beadasi helyeit a has feluletén (9. dbra). Az injekcio
beadasahoz, a borirritacié minimalisra csokkentése
érdekében, minden nap valasszon masik helyet.

2.5 Torolje le a borfeliiletet alkoholos torlokendével.

Ne érintse meg és ne takarja be a letorolt borfeliiletet.

3. 1épés: A tii csatlakoztatisa

Fontos: Mindig, minden egyes injekciohoz hasznaljon uj tiit.

A tiik ujrafelhasznalasa fert6zéshez vezethet.

3.1 Vegyen el egy uj tit. Csak a mellékelt, ,,egyszer
hasznalatos” tiiket hasznalja.

3.2  Ellendrizze, hogy a kiils6 tlivéd6 kupak nem sériilt-e.

3.3 Fogja meg erésen a kiils6 tiivédd kupakot.
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3.4  Ellendrizze, hogy a kiils6 tivéd6 kupakon talalhato
lehGzhatd zaroful nem sérilt-e vagy nem nyilt-e fel,
illetve a szavatossaga nem jart-e le (10. abra).

3.5 Tavolitsa el a lehGzhato6 zarofulet (11. abra).

Ne hasznélja a tiit, ha lejart a szavatossaga, sériilt, vagy ha a
kiils6 tlivédd kupak vagy a lehuzhato zarofil sériilt vagy
felnyilt. A lejart szavatossagu, sériilt vagy felnyilt kiilsé
tlivédo kupakkal vagy lehuzhato zarofiillel rendelkezo titk
hasznalata fert6zést okozhat. Dobja Ki az éles hulladékok
kidobésara szolgalo tartalyba, és vegyen eld egy uj tiit.

3.6 Csavarja a kiils6 tlivédo kupakot a Pergoveris
eldretoltott toll menetes végére addig, amig enyhe
ellenéllast nem érez (12. abra).

Ne csatlakoztassa a tiit tal szorosan, mert nehéz lehet levenni

az injekcié beadéasa utan!

3.7  Ovatos hiizéssal vegye le a kiilsé tiivédé kupakot
(13. &bra).

3.8 Tegye félre késobbi hasznalatra (14. &bra).

Ne dobja ki a kiilsé tlivédd kupakot, mert kés6bb

megakadalyozza a tliszrasos sériiléseket és a fert6zést a tii

eléretdltott tollrol torténd levalasztasakor.

3.9 Ugy tartsa a Pergoveris eléretdltott injekcios tollat,
hogy a tii felfelé mutasson (15. &bra).

3.10 Ovatosan vegye le, és dobja ki a belsd tiivédst
(16. abra).

Ne tegye vissza a tlire a belso tivédot, mert ez tliszurasos

sériiléshez és fertdzéshez vezethet.

3.11 Nézze meg kozelrdl, hogy a tii hegyén lathato(k)-e
apro folyadékcsepp(ek) (17. &bra).

Ha Akkor

Uj injekcids | Ellenérizze, hogy a tii hegyén lathato-e

tollat folyadékcsepp.

hasznal » Ha lat folyadékcseppet, haladjon tovabb a

4. lépésre: Az adag beallitasa.

¢ Ha nem lat apr6 folyadékceseppet a ti
cstcsan vagy annak kdzelében, akkor
kdvesse a kovetkezo bekezdésben
szereplo utasitiasokat a rendszerben 1évo
levegd eltavolitasahoz.

Ujbal NEM sziikséges ellen6rizni, hogy lathaté-e
hasznal egy | folyadékcsepp. Haladjon tovabb kozvetlenil
tollat a 4. 1épésre: Az adag bedllitasa.
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Ha nem lat apr6 folyadékcseppe(ke)t a tii hegyé annak kozelében, amikor el6szor hasznalja az

1. Ovatosan forgassa el az adagbeallito gombot elére, amig az adagkijelzé ablakban a ,,25”-0s
szdm meg nem jelenik (18. &bra).
e Ha tultekerte a ,,25”-6n, akkor egyszeriien forgassa visszafelé az adagbeallitdo gombot.

19. ébra Fi20. abra 21. dbra

2. Tartsa az injekcios tollat a tiivel felfelé.

3. Ujjaval finoman kocogtassa meg a tartalyt (19. abra).

4. Utkozésig nyomja be az adagbeallité gombot. Egy apro csepp folyadék jelenik meg a tii hegyén
(20. abra).

5. Ellendrizze, hogy az adagkijelzé ablakban a ,,0” lathato-e (21. abra).

6. Menjen tovabb a 4. Iepesre Az adag beallitasa.

Ha nem jelenik meg egy apr6 folyadékcsepp, keresse fel egészségugyi szolgaltatdjat.

4. 1épés: Az adag beallitasa

4.1 Forgassa el az adagbeallitd gombot, amig az adagkijelz6 ablakban meg nem jelenik a kivant
adag.
e Pé¢lda: Ha a beadni kivant adag ,,150” NE, ellendrizze, hogy az adagvisszajelz6 ablakban
,»150” olvashat6 (22. dbra). Nem megfelel6 mennyiségli gyogyszer befecskendezése
befolyasolhatja a kezelést.
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22. &bra

4.2

az érték noveléséhez (22. abra).

23. dbra
Forgassa az adagbedllité gombot elérefelé e Forgassa az adagbeéllité gombot

Miel6tt ratérne a kovetkezo 1épésre, ellendrizze, hogy az adagkijelzé ablakban az

Onnek eléirt teljes adag lathato.

5. Iépés: Az adag befecskendezése

visszafelé, ha tdlforgatta a bedllitani
kivant adagon (23. abra).

Fontos: Az adagot Ugy fecskendezze be, ahogy azt az
egészségugyi szakember tanitotta Onnek.
Lassan nyomja be a tiit teljesen a bore ala (24. abra).

51
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Helyezze hivelykujjat az adagbeallité gomb
kdzepére. Lassan nyomja le az adagbeallito
gombot Utkdzésig, majd tartsa lenyomva, hogy az
injekcio teljes adagja beadasra keruljon (25. abra).

Megjegyzés: Minél nagyobb az adag, annal hosszabb a
befecskendezés ideje.

5.3

Hagyja legalabb 5 masodpercen at lenyomva az

adagbeallito gombot, miel6tt a tiit kihizna a boérébol
(26. &bra).

Az adagvisszajelz6 ablakban lathaté adag
vissza fog allni ,,0”-ra.

Varjon legalabb 5 mésodpercet, majd hizza
ki a tiit a b6rébdl, mikdzben az adagbeallitd
gombot lenyomva tartja (27. abra).

Amikor a tiit kihuzta a bérébol, engedje fel az
adagbedllito gombot.

Ne engedje fel az adagbeallité gombot, amig nem hdzta ki
a tlit a borbol!

6. 1épés: A tii injekcié utani eltavolitisinak modja

25. 4bra

27. 4bra

6.1 A ti kiils6 kupakjat helyezze egy vizszintes
felUletre.

6.2 Egyik kezével tartsa stabilan a Pergoveris
eléretoltott injekceios tollat, és csusztassa
bele a tiit a kiilsé kupakjaba (28. abra).
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6.3 Ezutan nyomija a tiit a kupakjaval egytitt
egy szilard felllethez, amig kattanast nem
hall (29. abra).

6.4 Fogja meg a kiils6 tlivédo kupakot, és
csavarja le a tiit az ellenkez6 iranyban
(30. &bra). 29. abra

6.5 A hasznalt tiit biztonsagos modon dobja ki :
az éles hulladékok kidobasara szolgal6
tartalyba (31. abra). Ovatosan banjon a
tiivel, hogy elkeriilje a tii okozta
séruléseket.

31. 4bra

Hasznalt tiit soha ne hasznaljon Ujra!

7. 1épés: Az injekci6é beadésa utan

7.1  Ellendrizze, hogy az injekcio teljes adagja beadasra
o FEllendrizze, hogy az adagvisszajelzo ablak ,,0”-t mutat-e —
(32. abra). 32. abra
Ha az adagvisszajelzé ablak ,,0”-t mutat, On teljes adagot
kapott.
Ha az adagvisszajelz6 ablakban ,,0”-nal nagyobb szam
lathato, a Pergoveris elSretdltdtt injekcios toll kiiiriilt. On nem

kapta meg a teljes eldirt adagot, és el kell végeznie az alabbi,
7.2 lépést.

7.2 Adjon be egy részadagot tartalmazo injekciot (csak
akkor, ha sziikséges): 8 50 ) M
e Az adagvisszajelzé ablak jelzi a hianyz6 mennyiséget, m—
amelyet egy Uj injekcios tollal kell befecskendeznie. Az 33 4pra =
abran lathat6 példaban a hianyz6 mennyiség ,,50” NE
(33. abra).
¢ A teljes adag masodik toll segitségével végzett

beadéasahoz ismételje meg az 1-8. lépést.

8. lépés: A Pergoveris eléretoltott injekcios toll tarolasa

8.1 A fert6zés elkeriilése érdekében helyezze vissza a
toll kupakjat a tollra (34. abra).

8.2 Az injekcios tollat az eredeti csomagolasaban,
biztonségos helyen, a betegtdjékoztatoban jelzettek
szerint tarolja.

8.3  Amikor az injekcios toll Kitirilt, kérdezze meg az 34 4bra
egészsegugyi szolgaltatdjat, hogy hulladékként
hogyan dobja ki azt.

Ne tarolja a tollat ugy, hogy a tii még csatlakoztatva van, mivel ez fertdzést okozhat.
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Ne hasznalja Gjra a Pergoveris eléretoltott injekcios tollat, ha leejtették, vagy ha a toll megrepedt
vagy megsérilt, mivel ez sériilést okozhat.

Ha kérdése van, keresse fel egészségugyi szolgaltatdjat.

A Pergoveris eléretoltott injekcios tollhoz tartozo kezelési naplo

1 2 3 4 5 6 7 8
Kezelési | Datum | Idépont | Injekcios toll Elgirt
nap térfogata adag Adagkijelz6 ablak
szama (300 NE + 150 NEJO LB Beallltott/ Masod!krlnjekuo soran bedllitando
(450 NE + 225 NE)/0,72 ml beadando mennyiseg
(900 NE +450 NE)/L44 ml adag
i [Tha,0", [ ] ha nem ,,0", masodik injekcio
/ . az injekcio teljes| sziikséges
adagja beadasra | Fecskendezzen be ..........
kertilt mennyiséget egy Uj injekcios tollal
[Iha,0", [ ha nem ,,0", mésodik injekcio
/ : az injekcio teljes| sziikséges
adagja beadasra | Fecskendezzen be ..........
kertilt mennyiséget egy Uj injekcios tollal
[T ha ,,0", [ ha nem ,,0", masodik injekcio
/ az injekcio teljes| sziikséges
adagja beadéasra | Fecskendezzen be ..........
kertilt mennyiséget egy Uj injekcios tollal
[T ha ,,0", [ ha nem ,,0", masodik injekcio
/ az injekcio teljes| sziikséges
adagja beadéasra | Fecskendezzen be ..........
kertilt mennyiséget egy Uj injekcios tollal
[T ha ,,0", [ ha nem ,,0", masodik injekcio
/ az injekcio teljes| sziikséges
adagja beadéasra | Fecskendezzen be .........
kertilt mennyiséget egy Uj injekcios tollal
i [Iha,0", [ ha nem ,,0", mésodik injekcio
/ . az injekcio teljes| sziikséges
adagja beadasra | Fecskendezzen be ..........
kertilt mennyiséget egy Uj injekcios tollal
. [ ha 0", [ 'ha nem ,,0", masodik injekcié
/ . az injekcio teljes| sziikséges
adagja beadasra | Fecskendezzen be ..........
kertilt mennyiséget egy Uj injekcios tollal
. [ ha 0", [ 'ha nem ,,0", masodik injekcié
/ . az injekcio teljes| sziikséges
adagja beadasra | Fecskendezzen be ..........
kertilt mennyiséget egy Uj injekcios tollal
[ ha 0", [ ha nem ,,0", méasodik injekcio
/ az injekcio teljes| sziikséges
adagja beadéasra | Fecskendezzen be ..........
keriilt mennyiséget egy Uj injekcios tollal
[ ha 0", [ ha nem ,,0", méasodik injekcio
/ az injekcio teljes| sziikséges
adagja beadéasra | Fecskendezzen be ..........
keriilt mennyiséget egy Uj injekcios tollal
[ha 0", [ ha nem ,,0", masodik injekcio
/ az injekcio teljes|  sziikséges
adagja beadéasra | Fecskendezzen be ..........
keriilt mennyiséget egy (j injekcios tollal
[ ha 0", [ ha nem ,,0", masodik injekcid
/ az injekcio teljes| sziikséges
adagja beadasra | Fecskendezzen be ..........
kerilt mennyiséget egy Uj injekcios tollal

A jelen Hasznalati utasitas legutobbi felllvizsgalatanak datuma:
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Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalé szaméara

Pergoveris (900 NE + 450 NE)/1,44 ml oldatos injekcio eléretoltott injekcios tollban
alfa-follitropin/alfa-lutropin

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szdmara fontos informéaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtdjékoztatdt, mert a benne szerepld informécidkra a kés6bbiekben is
szliksége lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségugyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha betegsége tlinetei az Onéhez hasonléak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat,
gyogyszerészét vagy a gondozasat végz6 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban
fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Pergoveris és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Pergoveris alkalmazasa eldtt

Hogyan kell alkalmazni a Pergoveris-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Pergoveris-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

U wdE

1. Milyen tipusu gyégyszer a Pergoveris és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?

Milyen tipusu gyégyszer a Pergoveris?

A Pergoveris két kiilonboz6 hatdanyagot tartalmaz, amelyek neve ,,alfa-follitropin” €s ,,alfa-lutorpin”.
Mindkett6 a ,,gonadotropinoknak’ nevezett hormonok csaladjaba tartozik, amelyek részt vesznek a
szaporodasban és hatassal vannak a termékenységre.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Pergoveris?

Ez a gyogyszer a tlisz0k (amelyek egyenként egy petesejtet tartalmaznak) petefészekben torténd
fejlddésének serkentésére alkalmazhatd. A gyogyszer segit abban, hogy On teherbe eshessen. Azoknal
a (18 éves vagy 18 év feletti) felndtt ndknél alkalmazhat6, akiknél a ,,luteinizal6 hormon” (LH) vagy a
,follikulus-stimulalé hormon” (FSH) szintje alacsony (sulyos hianyallapot esetén). Ezek a ndk
altalaban meddok.

Hogyan fejti ki a hatasat a Pergoveris?

A Pergoveris hatéanyagai a természetes FSH- és LH-hormon masolatai. Az On testében:
o az FSH serkenti a petesejtek termel6dését.

o az LH serkenti a petesejtek kilokodését.

A hianyz6 hormonok potlasaval a Pergoveris lehet6vé teszi az alacsony FSH- vagy LH-szinttel
rendelkez6 n6knél, hogy kifejlédjon egy tiisz6. Majd a tliszobol kilokodik egy petesejt a ,,human
koriongonadotropin”- (hCG) hormoninjekcio beadéasat kdvetden. Ez az eljaras segiti a teherbeesést a
néknél.

2. Tudnivalok a Pergoveris alkalmazasa elétt
A kezelés elkezdése elétt ki kell vizsgalni az On és partnere fogamzoképességét/

termékenyitOképességét, melyet egy a fogamzoképesség/termékenyitoképesség zavarainak
kezelésében gyakorlott orvosnak kell elvégeznie.
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Ne alkalmazza a Pergoveris-t:

o ha allergias a follikulus-stimulalé hormonra (FSH-ra), a luteinizal6 hormonra (LH-ra) vagy a
gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszeteviire;

o ha Onnek agydaganata van (a hipotalamuszban vagy az agyalapi mirigyben);

o ha ismeretlen eredetii petefészek-megnagyobbodasa van, vagy ha a petefészkében folyadékkal
telt tomlo (petefészekciszta) talalhato;

o ha tisztazatlan eredetii hiivelyi vérzése van;

o ha petefészek-, méh- vagy emlérakja van;

o ha a normal terhesség létrejottét kizard olyan allapotban szenved, mint példaul a korai
menopauza, a nemi szervek fejlédési rendellenessége vagy a méh joindulata daganata.

Ne alkalmazza ezt a gydgyszert, ha a fentiek kozil barmelyik vonatkozik Onre. Ha bizonytalan,
beszélje meg kezelGorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel,
miel6tt alkalmaznd ezt a gyogyszert.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A Pergoveris alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat
veégz6 egészségiigyi szakemberrel.

Porfiria
A kezelés elkezdése eldtt beszéljen a kezel6orvosaval, ha On vagy valamely csaladtagja porfiridban
szenved (a porfirinek lebontasi elégtelensége, amely sziil6rél gyerekre 6roklodhet).

Azonnal értesitse kezelGorvosat, ha:

o bore sériilékennyé valik és konnyen felhdlyagosodik (kiilondsen a napfénynek gyakrabban
kitett tertileteken).

o hasi fajdalmai, kar- vagy labfajdalmai vannak.

Ezekben az esetekben kezeldorvosa a kezelés megszakitasat javasolhatja.

Petefészek-hiperstimulacids szindréma (OHSS)

Ez a gydgyszer serkenti a petefészket. Ez fokozza a petefészek-hiperstimulacios tlinetegyiittes
(OHSS) kialakuldsanak kockazatat. Ez az az allapot, amikor a tiisz6k tulfejlédnek, és nagy cisztakka
alakulnak. Ha alhasi fajdalmat érez, teststlya gyorsan gyarapodik, hanyingere van vagy hany, vagy
nehézlégzése van, azonnal értesitse orvosat, aki a gydgyszer alkalmazéasanak megszakitasat
rendelheti el (lasd a 4. pont ,,Legstlyosabb mellékhatasok” részét).

Abban az esetben, ha nincs tiiszOrepedése, a javasolt adagok, valamint az adagolési rend betartasa
esetén a sulyos OHSS el6fordulasa kevésbé valoszinti. A Pergoveris-kezelés csak ritkan idéz el
stulyos OHSS-t. Ez a veszély a tlisz6érés végsé fazisat serkentd gydgyszer (human koriongonadotrop
hormon [hCG]) adasakor fordul el6 nagyobb valosziniiséggel (részletekért 1asd a 3. pont ,,A
felhasznalt mennyiség” részét). OHSS kialakulasa esetén lehetséges, hogy kezeldorvosa egyaltalan
nem ad Onnek hCG-t ebben a kezelési ciklusban, és megkérheti Ont, hogy legaldbb négy napon
keresztiil tartézkodjon a nemi élettdl, vagy hasznaljon mechanikus fogamzasgatld eszkozt.

Kezelborvosa a kezelés elétt, illetve a kezelés alatt ultrahangvizsgalattal és vérvizsgalatokkal (az
Osztradiol mérésével) ellendrizni fogja a petefészek mikodését.

TGbbes terhesseq

A Pergoveris alkalmazasa a természetes fogamzashoz képest fokozza annak kockazatat, hogy
egyszerre tobb gyermekkel lesz terhes (,,tobbes terhesség”, foként kettes ikrek). A tobbes terhesség
orvosi szovédményekhez vezethet Onnél vagy gyermekeinél. A Pergoveris megfelelé adagban és
megfeleld idoben vald alkalmazasaval a tobbes terhesség kockazata csokkenthetd.

A tobbes terhesség kockazatanak csokkentése érdekében célszerii ultrahangos vizsgalatokat és
vérvizsgalatokat végezni.
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Vetéleés
A petesejtek termelése érdekében petefészek-stimulacion atesé ndknél nagyobb esélye van a
vetélésnek, mint altalaban a nOknél.

Méhen kivili terhesség

A korelézményben szereplo elzarodott vagy karosodott petevezeték (méhkiirtbetegség) esetén az
embrié méhen kivili bedgyazodasanak (méhen kivili terhesség) kockazata fokozott.

Ez fiiggetlen attol, hogy a fogamzas spontan médon vagy meddéségi kezelés soran kovetkezik-e be.

Véralvadasi problémak (tromboembdlias események)

A Pergoveris alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval, ha kordbban vérrog keletkezett a 1ababan
vagy tudejében, vagy szivrohamon, illetve agyi érkatasztrofan (sztrokon) esett at, vagy ha a
csaladjaban el6fordultak ezek a betegségek. A Pergoveris-kezelés fokozhatja a sulyos vérrogképzodés
kockazatat vagy sulyosbithatja a meglévo vérrogoket.

A nemi szervek daganatai
A t6bb alkalommal végzett medddségi kezelésben részesiilt nébetegeknél a petefészket, valamint més, a
nemi szerveket érint6 jo- és rosszindulat( daganatok kialakul&sarol is beszamoltak.

Allergiés reakcidk

Szbérvanyosan beszamoltak a Pergoveris adasa utan kialakult, nem sulyos allergias reakciokrél. A
Pergoveris alkalmazasa eldtt figyelmeztesse kezeldorvosat, ha On hasonlo gyogyszerek alkalmazasa
esetén korabban mar tapasztalt ilyen tipusu reakciot.

Gyermekek és serdiilok
A Pergoveris nem alkalmazhato gyermekek és 18 év alatti serdiilok esetén.

Egyéb gyogyszerek és a Pergoveris
Feltétlentl tajékoztassa kezelborvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

A Pergoveris-t ne alkalmazza méas gyogyszerekkel egyitt ugyanabban az injekciéban. A Pergoveris
alkalmazhato egy engedélyezett alfa-follitropin-készitménnyel egyitt is, kiilén injekcidkban beadva,
ha kezel6orvosa ugy rendeli.

Terhesség és szoptatas )
Ne alkalmazza a Pergoveris-t, amennyiben On terhes vagy szoptat.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Varhatoan ennek a gydgyszernek nem lesz hatasa a gépjarmuvezetéshez és a gépek kezeléséhez
szlikséges képességekre.

A Pergoveris natriumot tartalmaz

A Pergoveris kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a Pergoveris-t?

A gyogyszert mindig a kezelGorvosa vagy gyodgyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen

alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezelGorvosat vagy
gyogyszerészét.
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A gybgyszer alkalmazésa

o A Pergoveris injekciot kdzvetleniil a bor ala (szubkutan) kell befecskendezni. A bérirritacio
elkerulése eérdekében mindennap mashova adja be az injekcidt.

o Kezeléorvosa vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakember megmutatja Onnek, hogyan
kell hasznalni a Pergoveris el6retoltott injekcios tollat a gyogyszer befecskendezéséhez.

o Miutdn meggy6zddtek arrél, hogy On biztonsagosan be tudja maganak adni a Pergoveris-t,
azt kovetden otthon is elkészitheti és beadhatja magédnak a gyogyszert.

o Ha magéanak adja be a Pergoveris-t, kérjiik, figyelmesen olvassa el és kovesse a ,,Hasznalati
utasitas”-ban foglaltakat.

A felhasznalt mennyiség

A kezelési rend a Pergoveris ajanlott adagjaval kezd6dik, amely napi 150 nemzetkozi egység (NE)

alfa-follitropint és 75 NE alfa-lutropint tartalmaz.

o Az On reakcidja alapjan a kezel6orvosa dénthet gy, hogy a Pergoveris injekciohoz
mindennap egy adag engedélyezett alfa-follitropin-készitményt ad. Ebben az esetben az
alfa-follitropin-adag 7 naponta vagy 14 naponta, 37,5-75 NE-s egységenként novelhetd.

o A kezelés a kivant hatas eléréséig folytatodik. Ez azt jelenti, hogy addig, amig ultrahanggal
és vérvizsgalattal megallapithatoan kifejlddott Onnél egy megfeleld tiiszo.

o Ez akér 5 hetet is igénybe vehet.

A kivant hatas elérésekor, egyszeri adag human koriongonadotropin- (hCG) injekciot fog kapni
24-48 oOraval a legutolso Pergoveris injekcid beadasa utan. A hCG-injekcié beadasanak napjan és az
azt kovetd napon célszerli nemi életet €lnie. Alternativ megoldasként, kezelGorvosa megitélése
alapjan, mesterséges megtermékenyités vagy mas, orvosilag tamogatott reprodukcios kezelés is
végezheto.

Ha a szervezete tul er6sen reagal, abba kell hagyni a kezelést, és hCG-t sem fog kapni (lasd 2. pont,
»Petefészek-hiperstimulacids szindroma (OHSS)”). Ebben az esetben a kdvetkez6 ciklusban
kezelborvosa kisebb alfa-follitropin-adagot fog eldirni, mint az el6z6 ciklusban.

Ha az elGirtnal tobb Pergoveris-t alkalmazott

A Pergoveris tuladagolasanak hatasai nem ismertek, azonban egyes esetekben OHSS kialakulasa varhato.
Ez azonban csak hCG adéasa utan kdvetkezik be (lasd 2. pont, ,,Petefészek-hiperstimulécios szindroma
(OHSS)”).

Ha elfelejtette alkalmazni a Pergoveris-t

Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag pétlasara. Kérjiik, forduljon kezelGorvosahoz!

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazéasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

4, Lehetséges mellékhatasok

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

Legsulyosabb mellékhatasok

Azonnal forduljon kezel6orvosahoz, ha barmelyiket észleli az alabbiakban felsorolt sulyos
mellékhatasok koziil. El6fordulhat, hogy kezel6orvosa a Pergoveris alkalmazasianak
abbahagyéasara kéri Ont.
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Allergias reakcidk

Az olyan allergias reakciok, mint a borkiiités, a borvordsség, a csalankiiités, az arc feldagadasa
nehézlégzéssel tarsulva, alkalmanként stlyossa valhatnak. Ezek a mellékhatasok nagyon ritkan
jelentkeznek.

Petefészek-hiperstimulacids szindroma (OHSS)

. Az alhasi fajdalom — hanyingerrel vagy hanyéssal egyutt — a petefészek-hiperstimulacios
szindroma (OHSS) tiinete lehet. Ez azt jelezheti, hogy a petefészkek thl erdsen reagaltak a
kezelésre, és nagy folyadéktartalmt tomldk vagy cisztak alakultak ki (1asd 2. pont,
,Petefészek-hiperstimulacios szindroma (OHSS)”). Ez a mellékhatas gyakori, jelentkezése
esetén a kezeléorvosnak a leheté leghamarabb meg kell vizsgalnia Ont.

o Az OHSS sulyossa valhat, és egyértelmiien megnagyobbodott petefészkekkel, csokkent
vizeletmennyiséggel, testsulygyarapodassal, nehézlégzéssel és/vagy esetleg a hasuregben
vagy a mellkasban kialakul6 folyadékgyllemmel jarhat. Ez a mellékhatas nem gyakori
(100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet).

o Az OHSS szovodményei, mint pl. a petefészekkocsany csavarodasa vagy vérrogképzodés,
ritkan fordulnak eld (1000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet).

o Az altalaban a sulyos OHSS-hez tarsulo sulyos, vérrogképzodéssel jard problémak
(tromboembdlias események) nagyon ritkan fordulnak eld. Ezek a problémak mellkasi
fajdalmat, légszomjat, agyi érkatasztrofat (sztrokot) vagy szivrohamot okozhatnak. Ritkan
ezek az OHSS-t6l fuggetlentiil is bekovetkezhetnek (lasd 2 pont, ,,Véralvadasi problémak
(tromboembdlids események)”).

Egyéb mellékhatasok

Nagyon gyakori (10 betegb6l tobb mint 1 beteget érinthet)

o folyadékkal telt tomlok a petefészkekben (petefészekcisztak)

o fejfajas

o az injekcid beadasanak helyén jelentkezo reakciok, példaul fajdalom, viszketés, bor alatti
bevérzés, duzzanat vagy irritacioé

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet)
hasmenés

eml6fajdalom

rossz kdzérzet vagy hanyas

hasfajas vagy kismedencei fajdalom

hasi gorcsok vagy felfuvodas

Nagyon ritka (10 000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet)
. az Onnél mar fennallé asztma sulyosbodhat

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tdjékoztassa kezel8orvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlenil a hatdsag részére is
bejelentheti az V. fuggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazaséaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Pergoveris-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzdrva tartando!

A cimkén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utidn ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A
lejarati 1d6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.
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Hitészekrényben (2°C-8°C) taroland6. Nem fagyaszthatd!
A fényt6l valo védelem érdekében az eredeti csomagolashan tarolando.

Felbontas utan az eléretoltott injekeios toll a hiitdszekrénybdl kivéve (25°C-on) legfeljebb 28 napon at
tarolhato. 28 nap elteltével ne hasznaljon fel semmilyen gyogyszert, amely az elSretoltott injekcios
tollban maradt.

Ne alkalmazza a Pergoveris-t, ha bomlas lathato jeleit észleli, illetve ha a folyadék részecskéket
tartalmaz vagy nem tiszta.

Az injekci6 alkalmazasa utan a felhasznalt injekcids tiiket biztonsagos modon dobja ki.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznélt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések
elésegitik a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Pergoveris?

A készitmény hat6anyagai az alfa-follitropin és az alfa-lutropin.

o A Pergoveris (900 NE + 450 NE)/1,44 ml el6retoltott injekcios tollanként 900 NE (Nemzetkdzi
Egyséqg) alfa-follitropint és 450 NE alfa-lutropint tartalmaz 1,44 ml oldatos injekcidban,
amelybdl hat, 150 NE/75 NE-s Pergoveris-adag adhato be.

Egyéb 0sszetevok:

. szachardz, arginin-monohidroklorid, poloxamer 188, metionin, fenol,
dinatrium-foszfat-dihidrat, natrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat és injekciéhoz val6
viz. A készitmény a savassag (pH-érték) normal értéken tartasa érdekében kis
mennyiségli hozzaadott tomény foszforsavat és natrium-hidroxidot tartalmaz.

Milyen a Pergoveris kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Pergoveris tiszta, szintelen vagy halvanysarga oldatos injekcid tobbadagos el6retoltott tollban:

o A Pergoveris (900 NE + 450 NE)/1,44 ml 1 db tobbadagos eldretoltott injekcios tollat és 14 db
egyszer hasznalatos injekcios tiit tartalmazd csomagokban keriil forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Merck Europe B.V., Gustav Mahlerplein 102, 1082 MA Amsterdam, Hollandia

Gyarto
Merck Serono S.p.A, Via delle Magnolie 15 (Zona industriale), 70026 Modugno (Bari), Olaszorszag

A betegtajékoztato legutdbbi fellilvizsgalatanak datuma: {EEEE. honap}
Egyéb informécioforrasok

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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Hasznalati utasitas

Pergoveris
(300 NE + 150 NE)/0,48 ml (450 NE + 225 NE)/0,72 ml (900 NE + 450 NE)/1,44 ml

Oldatos injekci6 eléretoltott injekeiods tollban
alfa-follitropin/alfa-lutropin

Fontos informaciok a Pergoveris eldretoltott injekcios tollrol

. A Pergoveris eléretoltott injekcios toll hasznalata eldtt olvassa el a betegtajékoztatot és
a hasznalati utasitast!

° Mindig tartsa be a hasznalati utasitas, illetve az egészségligyi szolgaltatotdl kapott
oktatas Osszes utasitasat, mivel azok eltérhetnek a korabbiaktdl. Ezek az informéaciok a
nem megfeleld kezelés vagy a tliszuras okozta fert6zés elkeriilésére, illetve az
iivegtorésbol szarmazo sériilések elkeriilésére szolgalnak.

° A Pergoveris eloretoltott injekcios toll kizarolag injekciok szubkutan (bér ala torténd)
beadaséara szolgal.
° Csak akkor hasznalja a Pergoveris eléretoltott injekcids tollat, ha kezeldorvosa

megtanitotta annak helyes hasznalatéara.

. Az egészségugyi szolgaltatoja el fogja mondani Onnek, hogy hany Pergoveris
eloretoltott injekceids tollra lesz sziiksége a teljes kezeléshez.

° Az injekciot minden nap azonos idépontban adja be magéanak.

. Az injekcios toll 3 kiilonb6zo tobbadagos kiszerelésben kertil forgalomba:
(300 NE + 150 NE)/0,48 ml 0,48 ml Pergoveris oldatot tartalmaz

300 NE alfa-follitropint és 150 NE alfa-lutropint tartalmaz.

0,72 ml Pergoveris oldatot tartalmaz

450 NE alfa-follitropint és 225 NE alfa-lutropint tartalmaz.

1,44 ml Pergoveris oldatot tartalmaz

900 NE alfa-follitropint és 450 NE alfa-lutropint tartalmaz.

(450 NE + 225 NE)/0,72 ml

900 NE + 450 NE)/1,44 ml

Megjegyzés:
. A legnagyobb beallithat6 adag 300 NE a (300 NE + 150 NE)/0,48 ml kiszerelés esetén.

. A legnagyobb beallithat6 adag 450 NE a (450 NE + 225 NE)/0,72 ml és a (900 NE +
450 NE)/1,44 ml kiszerelés esetén egyarant.

. A dozisbeallité gombbal 12,5 NE-es Iépésekben lehet beallitani a beadni kivant dozist.

Az ajanlott adagolasi renddel kapcsolatos tovabbi informaciokat illetden tanulmanyozza a
betegtajékoztatot, és mindig tartsa be az On egészségiigyi szolgaltatdja altal eldirt adagot!

° Az adagkijelz6 ablakban szerepld szamok az adag nemzetkozi egységben (NE)
kifejezett mennyiségének felelnek meg, és az alfa-follitropin adagjat mutatjak.
Egészségligyi szolgaltatdja elmondja Onnek, hogy hany NE alfa-follitropint kell
befecskendeznie naponta.

° Az adagkijelzo ablakban lathaté szamok a kovetkezokhoz nyujtanak segitséget:

a. Beallitani az el6irt adagot az adagbeallito N 2
gombbal (1. abra).

1. dbra
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b. Ellen6rizni az injekcio teljes mennyiségének
beadését (2. &bra). (i o —

2. dbra

C. Leolvasni a fennmarad6 adagot, amit egy
mésodik injekcios tollal kell beadni (3. dbra).

3. dbra

Mindegyik injekci6 utdn azonnal vegye le a tit.

Ne hasznalja fel ujra a tiiket.

Ne hasznalja az injekcios tollat/a tiiket mas személlyel kdzosen.

Ne hasznalja a Pergoveris eldretoltott injekcios tollat, ha leejtették, vagy ha a toll megrepedt vagy
megserilt, mivel ez sériilést okozhat.

Hogyan kell hasznalni a Pergoveris eléretoltott tollhoz tartozoé kezelési naplot?

A hasznalati utasitas végén szerepel egy kezelési napld. A kezelési naplét hasznélja a befecskendezett
mennyiség rogzitéséhez.
Helytelen mennyiségt gyogyszer befecskendezése befolyasolhatja a kezelést.

Jegyezze fel a kezelési nap szamat (1. oszlop), a datumot (2. oszlop), az injekci6 beadasanak
idépontjat (3. oszlop), valamint az injekcids toll térfogatat (4. oszlop).

Jegyezze fel az Onnek eléirt adagot (5. oszlop).

A befecskendezés el6tt ellendrizze, hogy a helyes adagot allitotta-e be (6. oszlop).

Az injekcio beadasa utan olvassa le az adagkijelzé ablakban lathatd szamot.

Gy6z6djon meg rola, hogy az injekcid teljes adagjat megkapta (7. oszlop) vagy jegyezze fel az
adagkijelzo ablakban kijelzett szamot, ha az nem ,,0” (8. oszlop).

Ha sziikséges, adjon be maganak injekcidt egy masodik injekcids tollal, amelyen a ,,Masodik
injekcid soran beallitandé mennyiség” pontban (8. oszlop) beirt, fennmaradd adagot kell
beallitania.

Jegyezze fel ezt a fennmarado6 adagot a kdvetkez6 sorba, a ,,Bedllitott beadand6 adag” mezébe
(6. oszlop).

A kezelési napl6 hasznalata, melyben a napi injekcid(k) keriilnek rogzitésre, teszi lehetdvé annak
ellendrzését, hogy minden nap megkapta-e a teljes eldirt adagot.
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Példa a kezelési napldra a (450 NE + 225 NE)/0,72 ml injekcios toll hasznalata esetén:

1 2 3 4 5 6 7 8
Kezelési Datum | Idépont |[Injekcids toll Elgirt
nap térfogata adag Adagkijelzo ablak
szama OONE+ SONEYD Beallitott Maésodik injekci6 soran beéllitando
,40 M z .,
(450 NE +225 NEYI0,72 ml beadando mennyiség
(900 NE + 450 NE)/1,44 ml adag C»
M ha 0" 'hanem ,,"0", masodik injekcio
az injekcio szilkseges
L 06/10 1900 | 450NE+225NE |ISONE/7SNE| 150 | igliesadagja | Fecskendezzenbe .......
beadasra keriile|  mennyiséget egy Gj injekcids tollal
M ha 0" 'ha nem ,,0", masodik injekcio
az injekcio szilkseges
2 06/11 1900 | 450NE+225NE |ISONE/7SNE| 150 | igljesadagja | Fecskendezzenbe ......
beadésra keriile|  mennyiséget egy Gj injekcids tollal
ha 0", L AT e 0", misodik injekeRd
az injekcio ke
' , 225 NE/ teles adaid | SZuSeOes N
3 06/12 19:00 A50NE+225NE | 4155 \E 225 eljes aoagja\ | - Fecskendezzen be 75..mennyiséget
beaddsra kerl Gj injekci6s tollal
M ha 0" [ha nem ,,0", masodik injekcio
az injekcio szilkseges
3 ooz | w00 | ssone+2sNE [ NA | (B |ieesataga | Fecskendezzene ...
beadésra keriile|  mennyiséget egy Gj injekcids tollal

Ismerkedés a Pergoveris eloretoltott injekcios toll részeivel

(1%
A td: ~— __‘ Cserélhetd tii
' " Lehlzhat6
Klls6 tlivédd o [ zaroful
kupak Belsé tivédd
Adagvisszajelz6 Adagbeallit6 gomb
ablak**
Menetes DugattyUl
tlicsatlakozo
Az eléretoltott toll: l _—
L1
= aozeb
,"T.’ Tartély** | | |
A toll kupakja Ezen az &bran a Pergoveris® (450 NE + 225 NE)/0,72 ml

injekcids toll Iathato.
*Csak illusztracio. A kapott injekcids toll kissé eltérd lehet.
**Az adagvisszajelzo ablakban szereplé szamok a gydgyszer nemzetkozi egységben (NE) kifejezett
mennyiségének felelnek meg.
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1. 1épés: A kellékek Osszekészitése

1.1 Hasznalat el6tt hagyja a tollat legalabb 30 percig
szobahdmérsékleten, hogy a gyogyszer elérje a
szobahOmérsékletet.

Ne hasznaljon mikrohulldmu siit6t vagy mas melegitéeszkozt a

toll felmelegitésére.

1.2 Készitsen el6 egy tiszta és vizszintes feliiletet, példaul
egy asztalon vagy pulton, jol megvilagitott helyen.

1.3 Sziksége lesz még (nem a csomag része):

o alkoholos torlékendokre és éles hulladékok
kidobésara szolgalé tartalyra (4. abra).

1.4 Szappannal és vizzel mosson kezet, majd alaposan
szaritsa meg (4. &bra)

1.5 Vegye ki kézzel a Pergoveris eldret6ltott injekcios tollat
a csomagolashol.

Ne hasznaljon semmilyen eszkozt, mivel az karosithatja a

tollat.

1.6  Ellendrizze a tollon szerepld nevet: Pergoveris.

1.7  Ellendrizze az injekcios toll cimkéjén szereplé lejarati
datumot (6. abra).

Ne hasznéljon lejart szavatossagti Pergoveris el6retoltott

injekcios tollat, illetve olyan tollat, amelyen nem a Pergoveris

felirat szerepel.

2. 1épés: Elokésziiletek az injekcio beadasara

4, dbra

5. dbra

Lot 123456
B JUL 2029

L19¥0003A

6. dbra

2.1 Huzza le a toll kupakjat (7. abra).

2.2 Ellendrizze, hogy az oldat tiszta, szintelen és részecskéktol
mentes.

Ne haszndlja az eldretoltott tollat, ha az oldat elszinez6dott vagy

zavaros, mert ez fert6zést okozhat.

2.3 Ellenérizze, hogy az adagvisszajelz6 ablak ,,0”-ra van-e
allitva (8. abra).

Vaélassza ki az injekci6 beadasi helyét:

2.4 Az egészségugyi szakember ismerteti Onnel az injekcio
beadasi helyeit a has feluletén (9. dbra). Az injekcio
beadasahoz, a borirritacié minimalisra csokkentése
érdekében, minden nap valasszon masik helyet.

2.5 Torolje le a borfeliiletet alkoholos torlokendével.

Ne érintse meg és ne takarja be a letorolt borfeliiletet.

3. 1épés: A tii csatlakoztatisa

\

7. abra

o
V.

Fontos: Mindig, minden egyes injekciohoz hasznaljon uj tiit.

A tiik ujrafelhasznalasa fert6zéshez vezethet.

3.1 Vegyen el egy uj tit. Csak a mellékelt, ,,egyszer
hasznalatos” tiiket hasznalja.

3.2  Ellendrizze, hogy a kiils6 tlivéd6 kupak nem sériilt-e.

3.3 Fogja meg erésen a kiils6 tiivédd kupakot.
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3.4  Ellendrizze, hogy a kiils6 tivéd6 kupakon talalhato
lehGzhatd zaroful nem sérilt-e vagy nem nyilt-e fel,
illetve a szavatossaga nem jart-e le (10. abra).

3.5 Tavolitsa el a lehGzhato6 zarofulet (11. abra).

Ne hasznélja a tiit, ha lejart a szavatossaga, sériilt, vagy ha a
kiils6 tlivédd kupak vagy a lehuzhato zarofil sériilt vagy
felnyilt. A lejart szavatossagu, sériilt vagy felnyilt kiilsé
tlivédo kupakkal vagy lehuzhato zarofiillel rendelkezo titk
hasznalata fert6zést okozhat. Dobja Ki az éles hulladékok
kidobésara szolgalo tartalyba, és vegyen eld egy uj tiit.

3.6 Csavarja a kiils6 tlivédo kupakot a Pergoveris
eldretoltott toll menetes végére addig, amig enyhe
ellenéllast nem érez (12. abra).

Ne csatlakoztassa a tiit tal szorosan, mert nehéz lehet levenni

az injekcié beadéasa utan!

3.7  Ovatos hiizéssal vegye le a kiilsé tiivédé kupakot
(13. &bra).

3.8 Tegye félre késobbi hasznalatra (14. &bra).

Ne dobja ki a kiilsé tlivédd kupakot, mert kés6bb

megakadalyozza a tliszrasos sériiléseket és a fert6zést a tii

eléretdltott tollrol torténd levalasztasakor.

3.9 Ugy tartsa a Pergoveris eléretdltott injekcios tollat,
hogy a tii felfelé mutasson (15. &bra).

3.10 Ovatosan vegye le, és dobja ki a belsd tiivédst
(16. abra).

Ne tegye vissza a tlire a belso tivédot, mert ez tliszurasos

sériiléshez és fertdzéshez vezethet.

3.11 Nézze meg kozelrdl, hogy a tii hegyén lathato(k)-e
apro folyadékcsepp(ek) (17. &bra).

Ha Akkor

Uj injekcids | Ellenérizze, hogy a tii hegyén lathato-e

tollat folyadékcsepp.

hasznal » Ha lat folyadékcseppet, haladjon tovabb a

4. lépésre: Az adag beallitasa.

¢ Ha nem lat apr6 folyadékceseppet a ti
cstcsan vagy annak kdzelében, akkor
kdvesse a kovetkezo bekezdésben
szereplo utasitiasokat a rendszerben 1évo
levegd eltavolitasahoz.

Ujbal NEM sziikséges ellen6rizni, hogy lathaté-e
hasznal egy | folyadékcsepp. Haladjon tovabb kozvetlenil
tollat a 4. 1épésre: Az adag bedllitasa.
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Ha nem lat apré folyadékeseppe(ke)t a tii hegyé annak kozelében, amikor el6szor hasznalja az

18. dbra

1. Ovatosan forgassa el az adagbeallito gombot elére, amig az adagkijelzé ablakban a ,,25”-0s
szdm meg nem jelenik (18. &bra).
e Ha tultekerte a ,,25”-6n, akkor egyszeriien forgassa visszafelé az adagbeallitdo gombot.

19. dbra 20. &bra : 21. dbra

2. Tartsa az injekcios tollat a tiivel felfelé.

3. Ujjaval finoman kocogtassa meg a tartalyt (19. abra).

4 Utkozésig nyomja be az adagbeallité gombot. Egy apro csepp folyadék jelenik meg a tii hegyén
(20. abra).

5. Ellendrizze, hogy az adagkijelzé ablakban a ,,0” lathato-e (21. abra).

6. Menjen tovabb a 4. 1épésre: Az adag beéllitasa.

Ha nem jelenik meg egy apro folyadékcsepp, keresse fel egészségugyi szolgéltatdjat.

4. lépés: Az adag bedllitasa

4.1 Forgassa el az adagbeallité gombot, amig az adagkijelz6 ablakban meg nem jelenik a kivant
adag.
e Pé¢lda: Ha a beadni kivant adag ,,150” NE, ellen6rizze, hogy az adagvisszajelz6 ablakban
,»150” olvashat6 (22. dbra). Nem megfelel6 mennyiségli gyogyszer befecskendezése
befolyasolhatja a kezelést.
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22. &bra

4.2

Forgassa az adagbedllité gombot elérefelé e Forgassa az adagbeéllité gombot
visszafelé, ha tdlforgatta a bedllitani
kivant adagon (23. abra).

az érték noveléséhez (22. abra).

23. dbra

Miel6tt ratérne a kovetkezo 1épésre, ellendrizze, hogy az adagkijelzé ablakban az

Onnek eléirt teljes adag lathato.

5. Iépés: Az adag befecskendezése

Fontos: Az adagot Ugy fecskendezze be, ahogy azt az
egészségugyi szakember tanitotta Onnek.
Lassan nyomja be a tiit teljesen a bore ala (24. abra).

51

52

Helyezze hivelykujjat az adagbeallité gomb
kdzepére. Lassan nyomja le az adagbeallito
gombot Utkdzésig, majd tartsa lenyomva, hogy az
injekcio teljes adagja beadasra keruljon (25. abra).

Megjegyzés: Minél nagyobb az adag, annal hosszabb a
befecskendezés ideje.

5.3

Hagyja legalabb 5 masodpercen at lenyomva az

adagbeallito gombot, miel6tt a tiit kihizna a boérébol
(26. &bra).

Az adagvisszajelz6 ablakban lathaté adag
vissza fog allni ,,0”-ra.

Varjon legalabb 5 mésodpercet, majd hizza
ki a tiit a b6rébdl, mikdzben az adagbeallitd
gombot lenyomva tartja (27. abra).

Amikor a tiit kihuzta a bérébol, engedje fel az
adagbedllito gombot.

Ne engedje fel az adagbeallité gombot, amig nem hdzta ki
a tlit a borbol!

6. 1épés: A tii injekcié utani eltavolitisinak modja

25. 4bra

27. &bra

6.1 A ti kiils6 kupakjat helyezze egy vizszintes
felUletre.

6.2 Egyik kezével tartsa stabilan a Pergoveris
eléretoltott injekceios tollat, és csusztassa
bele a tiit a kiilsé kupakjaba (28. abra).
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28. 4bra



6.3 Ezutan nyomija a tiit a kupakjaval egytitt
egy szilard felllethez, amig kattanast nem
hall (29. abra).

6.4 Fogja meg a kiils6 tlivédo kupakot, és
csavarja le a tiit az ellenkez6 iranyban
(30. &bra). 29. abra

6.5 A hasznalt tiit biztonsagos modon dobja ki
az éles hulladékok kidobasara szolgal6
tartalyba (31. abra). Ovatosan banjon a
tiivel, hogy elkeriilje a tii okozta
séruléseket.

30. abra

31. dbra
Hasznalt tiit soha ne hasznaljon Ujral

7. 1épés: Az injekci6 beadasa utan

7.1  Ellendrizze, hogy az injekcio teljes adagja beadasra
o Ellendrizze, hogy az adagvisszajelz6 ablak ,,0”-t mutat-e r—
(32. abra). 32. dbra
Ha az adagvisszajelzé ablak ,,0”-t mutat, On teljes adagot
kapott.
Ha az adagvisszajelz6 ablakban ,,0”-nal nagyobb szam
lathatd, a Pergoveris eléretdltott injekcios toll kiiiriilt. On nem

kapta meg a teljes el6irt adagot, és el kell végeznie az alabbi,
7.2 lépést.

7.2 Adjon be egy részadagot tartalmazo injekciot (csak
akkor, ha sziikséges): 350 ) i
e Az adagvisszajelz6 ablak jelzi a hiAnyz6 mennyiséget,
amelyet egy Uj injekcios tollal kell befecskendeznie. Az 5374
abran lathat6 példaban a hianyz6 mennyiség ,,50” NE
(33. abra).
¢ A teljes adag masodik toll segitségével végzett
beadéasahoz ismételje meg az 1-8. lépést.

8. Iépés: A Pergoveris eléretoltott injekcids toll tarolasa

8.1 A fert6zés elkeriilése érdekében helyezze vissza a
toll kupakjat a tollra (34. abra).

8.2 Az injekcids tollat az eredeti csomagolasaban,
biztonsagos helyen, a betegtajékoztatoban jelzettek
szerint tarolja.

8.3  Amikor az injekcios toll kitirult, kérdezze meg az 34. dbra
egészsegugyi szolgaltatéjat, hogy hulladékként
hogyan dobja ki azt.
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Ne tarolja a tollat Gigy, hogy a tii még csatlakoztatva van, mivel ez fert6zést okozhat.
Ne hasznalja Gijra a Pergoveris eléretoltott injekcios tollat, ha leejtették, vagy ha a toll megrepedt

vagy megsérilt, mivel ez sériilést okozhat.

Ha kérdése van, keresse fel egészséguigyi szolgéltatojat.

A Pergoveris eloretoltott injekcios tollhoz tartozo kezelési naplo

az injekcio teljes
adagja beadasra
keriilt

1 2 3 4 5 6 7 8
Kezelési | Datum | Idépont | Injekcios toll Elgirt
nap térfogata adag Adagkijelz6 ablak
SZéma Z 117 ;. . .. .z z Z117. 7
(300 NE + 150 NEJO LB Beallltott’ Masod!kllnjekuo soran beallitand6
(450 NE + 225 NE)072 i beadando mennyiség
(900 NE +450 NE)/L44 ml adag
[T ha 0", [ ha nem ,,0", masodik injekcid
/ az injekcio teljes| sziikséges
adagja beadasra | Fecskendezzen be ..........
kertilt mennyiséget egy Uj injekcios tollal
[Tha ,,0", [l ha nem ,,0", masodik injekcio
/ az injekcio teljes| sziikséges
adagja beadéasra | Fecskendezzen be ..........
keriilt mennyiséget egy Uj injekcios tollal
/ [Tha ,,0", [l ha nem ,,0", masodik injekcio
az injekcio teljes| sziikséges
adagja beadéasra | Fecskendezzen be ..........
keriilt mennyiséget egy Uj injekcios tollal
[Iha,0", [ ha nem ,,0", mésodik injekcio
/ az injekcio teljes| sziikséges
adagja beadasra | Fecskendezzen be ..........
keriilt mennyiséget egy Uj injekcios tollal
[Iha,0", [ ha nem ,,0", mésodik injekcio
/ az injekcio teljes| sziikséges
adagja beadasra | Fecskendezzen be .........
kertilt mennyiséget egy Uj injekcios tollal
[Iha,0", [ ha nem ,,0", mésodik injekcio
/ az injekcio teljes| sziikséges
adagja beadasra | Fecskendezzen be ..........
kertilt mennyiséget egy Uj injekcios tollal
[ha 0", [ ha nem ,,0", méasodik injekcio
/ az injekcio teljes| sziikséges
adagja beadéasra | Fecskendezzen be ..........
kertilt mennyiséget egy Uj injekcios tollal
[ ha 0", [ ha nem ,,0", méasodik injekcio
/ az injekcio teljes| sziikséges
adagja beadéasra | Fecskendezzen be ..........
keriilt mennyiséget egy Uj injekcios tollal
[ ha 0", [ ha nem ,,0", méasodik injekcio
/ az injekcio teljes| sziikséges
adagja beadéasra | Fecskendezzen be ..........
keriilt mennyiséget egy Uj injekcios tollal
[ ha 0", [ ha nem ,,0", masodik injekcid
/ az injekcio teljes| sziikséges
adagja beadasra | Fecskendezzen be ..........
keriilt mennyiséget egy Uj injekcios tollal
[ ha 0", [ ha nem ,,0", masodik injekcid
/ az injekcio teljes| sziikséges
adagja beadasra | Fecskendezzen be ..........
keriilt mennyiséget egy Uj injekcios tollal
/ [ ha 0", [ ha nem ,,0", masodik injekcid

sziikséges
Fecskendezzen be ..........
mennyiséget egy Uj injekcios tollal

A jelen Hasznalati utasitas legut6bbi felllvizsgalatanak datuma:
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