|. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Puregon 300 NE/0,36 ml oldatos injekcio
Puregon 600 NE/0,72 ml oldatos injekcio
Puregon 900 NE/1,08 ml oldatos injekcid

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Puregon 300 NE/0,36 ml oldatos injekcid

Egy patron dsszesen nettd 300 NE rekombinans follikulusstimulalohormon- (FSH) adagot tartalmaz
0,36 ml vizes oldatban. Az oldatos injekcid béta-follitropin hatéanyagot tartalmaz, amit génsebészeti
modszerekkel termelnek egy kinaihorcsogpetefészek- (chinese hamster ovary, CHO) sejtvonalban,
833 NE/mI koncentracidju vizes oldatban. Ez a hataserésség 83,3 mikrogramm fehérje/ml-nek felel
meg (specifikus in vivo bioaktivitasa megkozelitdleg 10 000 NE FSH/mg fehérje).

Puregon 600 NE/0,72 ml oldatos injekcio

Egy patron dsszesen netté 600 NE rekombinans follikulusstimulaléhormon- (FSH) adagot tartalmaz
0,72 ml vizes oldatban. Az oldatos injekcié béta-follitropin hatéanyagot tartalmaz, amit génsebészeti
modszerekkel termelnek egy kinaihdrcsdgpetefészek- (chinese hamster ovary, CHO) sejtvonalban,
833 NE/mI koncentracidju vizes oldatban. Ez a hatdserésség 83,3 mikrogramm fehérje/ml-nek felel
meg (specifikus in vivo bioaktivitasa megkozelitéleg 10 000 NE FSH/mg fehérje).

Puregon 900 NE/1,08 ml oldatos injekcid

Egy patron dsszesen nettdé 900 NE rekombindans follikulusstimulaléhormon- (FSH) adagot tartalmaz
1,08 ml vizes oldatban. Az oldatos injekci6 béta-follitropin hatdéanyagot tartalmaz, amit génsebészeti
modszerekkel termelnek egy kinaihdrcsdgpetefészek- (chinese hamster ovary, CHO) sejtvonalban,
833 NE/mI koncentracidju vizes oldatban. Ez a hataserésség 83,3 mikrogramm fehérje/mi-nek felel
meg (specifikus in vivo bioaktivitasa megkozelitéleg 10 000 NE FSH/mg fehérje).

Ismert hatasu segédanyag(ok)
A készitmény 10 mg benzil-alkoholt tartalmaz milliliterenként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekci6 (injekcio).
Tiszta és szintelen oldat.
Patronban, melyet injekcios tollba helyezve alkalmaznak.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Teréapias javallatok

Felnétt nék szamara:

A Puregon a néi infertilitas kezelésére javallott az alabbi klinikai helyzetekben:

o Klomifén-citrat-kezelésre nem reagald n6k anovulacioja (beleértve a polycystas ovarium
szindrémat, PCOS).

o Kontrollalt ovarium-hiperstimulécié tobbszords follikulusérés indukélasahoz, orvosilag

asszisztalt reprodukcids programokban [pl. in vitro fertilizacié/embriétranszfer (IVF/ET), gaméta

intrafallopian transzfer (GIFT) és intracitoplazmatikus spermiuminjekcié (ICSI)].

Felndtt férfiak szamara:
o Hypogonadotrop hypogonadismus okozta elégtelen spermatogenezis.
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4.2  Adagolés és alkalmazés
A Puregon-kezelést a fertilitasi problémék kezelésében jartas orvos felligyelete alatt kell elkezdeni.

Az els6 Puregon injekcidt kdzvetlen orvosi feliigyelet mellett kell beadni.

Adagolés

Adagolas nok szamara

Az ovariumok exogén gonadotropinokra adott valaszaban nagy egyéenek kozti és egyénen belili

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

ovarialis valasztol fiiggéen, egyénileg kell meghatarozni. Ehhez sziikseges a tiisz6érés
ultrahangvizsgéalata. A szérum-osztradiolszintek egyidejli meghatarozasa szintén hasznos lehet.

Az dsszehasonlito klinikai vizsgéalatok eredményei alapjan megfelelonek tarthato az altalaban hasznalt,

vizeletbdl kivont FSH dézisanal alacsonyabb Puregon-6sszdozis adasa rovidebb kezelési id6 alatt,

nem csak a follikulusérés optimalizal&sa érdekében, de a nemkivanatos ovarialis hiperstimulacié
kockazatanak csokkenése végett is (lasd 5.1 pont).

A Puregonnal szerzett klinikai tapasztalatok mindkét indikaciéban harom kezelési cikluson alapulnak.

Az IVF altalanos gyakorlata azt mutatja, hogy az els6 négy kisérlet soran a sikeres kezelések aranya

altalaban stabil marad, és ezt kovet6en fokozatosan csokken.

. Anovulécio
Szekvencialis kezelési séma ajanlott napi 50 NE Puregon-adaggal kezdve. A kezd6dozist
legalabb hét napig fent kell tartani. Ha nincs ovarialis valasz, a napi dozis fokozatosan
novelend6 mindaddig, amig a follikulus névekedése és/vagy a plazma-0sztradiolszintek adekvat
farmakodinamikai valaszt nem igazolnak. Az ¢sztradiolszint napi 40-100%-0s névekedését
tartjak optimalisnak. A napi dézist ezutan a preovulacids allapot eléréséig fent kell tartani. A
preovulacids allapotot akkor érjlk el, ha van egy ultrahangvizsgalattal igazolt, legalabb 18 mm
atmérdjii, dominans tiisz6é és/vagy a plazma 6sztradiolszintje eléri a 300-900 pikogramm/ml-t
(1000-3000 pmol/l). Altalaban 7-14 napos kezelés elég, hogy elérjik ezt az allapotot. Ekkor a
Puregon adasat felfliggesztjik, és human koriogonadotropin (hCG) alkalmazésaval ovuléciét
indukélhatunk.

Ha a reagal¢ tiisz0k szama tal nagy, vagy az sztradiol szintje tal gyorsan emelkedik, azaz két
vagy harom egymast koveto napon az dsztradiol tobb mint kétszeresére n6 naponta, a napi
dozist csokkenteni kell.

Mivel a 14 mm feletti tiisz0k mar terhességhez vezethetnek, tobb 14 mm fol6tti preovulacios
tiisz0 jelenléte a tobbesterhesség veszélyét hordozza. Ilyen esetben a tobbesterhesség kivédése
érdekében a hCG adasat melldzni, és a terhességet kertilni kell.

o Kontrollalt ovarium-hiperstimuléacio, orvosilag asszisztalt reprodukciés programokban
Kiilonbo6z6 stimulacios protokollok hasznalatosak. 100-225 NE kezd6dozis ajanlott legalabb az
els6 négy napon. Ezt kovetden a dozist egyénileg kell meghatarozni, az ovarialis valasztol
fiiggben. Klinikai vizsgalatok azt mutattak, hogy 75-375 NE fenntart6 dozisok adéasa
6-12 napon at elegendd, bar hosszabb kezelésre is sziikség lehet.

A Puregon adhat6é 6nmagéaban is, vagy GnRH-anal6ggal kombinacidban a korai luteinizacio6
megeldzésére. Az utobbi esetben, kiillondsen GnRH-agonista hasznalatakor, a megfelel6
follicularis valasz eléréséhez magasabb Puregon-0sszddzisra lehet sziikség.

Az ovarialis valaszt ultrahangvizsgalattal monitorozzak. A szérum-osztradiolszintek egyidejii
meghatarozésa szintén hasznos lehet. Amennyiben az ultrahangvizsgalat legalabb harom,

16-20 mm atméroji tiisz6 jelenlétét igazolja, és bizonyitott a megfeleld Gsztradiolvalasz (a
plazmaszint koriulbelil 300-400 pikogramm/ml (1000-1300 pmol/l) minden 18 mm-nél nagyobb
atmérdju follikulusra szamitva), a tiisz6k érésének utolso fazisat hCG adagolasaval valtjak ki. A
petesejtnyerést 34-35 o6raval késébb végzik.

Adagolés férfiak szamara

A Puregont heti 450 NE adagban kell adni, lehetéleg harom 150 NE-es adagra osztva, hCG
kiséretében. A Puregon- és hCG-kezelést legalabb 3-4 honapon at folytatni kell, mielStt barmilyen
javulds varhat6 lenne. A terépiés valasz megitélése céljabdl a kezelés megkezdése utan 4-6 honappal



ajanlott az ondovizsgalat elvégzése. Ha egy beteg nem reagal ennyi id6 utan, a kombinacios terapia
folytathatd; a jelenlegi klinikai gyakorlat azt mutatja, hogy akar 18 hénapos vagy még hosszabb
kezelésre is szlikség lehet a spermatogenesis eléréséhez.

Gyermekek és serdiilok
A Puregonnak gyermekek és serdiilok esetén az engedélyezett indikécidban nincs relevans
alkalmazésa.

Az alkalmazas médija

A patronos Puregon injekciot Puregon Pen injekcios tollal val6 alkalmazasra fejlesztették ki; a
készitmeényt subcutan kell alkalmazni. A lipoatrophia megelézése érdekében a subcutan injekciok
helyét valtogatni kell.

Az injekcios tollal a beteg beadhatja a Puregon injekciot, amennyiben megfeleld orvosi utasitasokat
kapott. Az injekcios toll hasznalata el6tt figyelmesen el kell olvasni a hasznalati utasitast.

4.3 Ellenjavallatok

Feérfiaknal és noknél

o A készitmény hatdéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

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

o Primer gonadelégtelenség.

Ezenkiviil noknél

o Nem diagnosztizalt hiivelyi vérzés.

o Polycystas ovarium szindrdméaval (PCOS) dsszefuiggésben nem all6 ovariumcystak vagy
megnagyobbodott ovariumok.

o A nemi szervek terhességgel nem Osszeegyeztethetd eltérései.

o A méh terhességgel nem Gsszeegyeztethetd fibroid tumorai.

4.4  Kilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések
Nyomonkdvethetéség

A biologiai készitmények kdnnyebb nyomonkovethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmtien kell dokumentalni.

Antibiotikum-talérzékenyseqgi reakciok
o A Puregon nyomokban sztreptomicint és/vagy neomicint tartalmazhat. Ezek az antibiotikumok
érzékeny személyeknél tllérzékenységi reakcidkat okozhatnak.

A Medddség értékelése a kezelés megkezdése elott

o A kezelés megkezdése elbtt a parnal a medddséget megfelelden ki kell vizsgalni. Kiilondsen a
hypothyreosisra, a mellékvesekéreg-elégtelenségre, hyperprolactinaemiara és a hypophysis vagy
a hypothalamus tumorokra vonatkozoan kell vizsgalni a betegeket, és megfelel6 specialis
kezelésben kell részesiteni 6ket.

Nok szamara

Ovarium-hiperstimulacios szindroma (OHSS)

Az OHSS a nem szovédményes ovarium-megnagyobbodastol jol elkiilonithetd allapot. Az enyhe és a
kdzepes OHSS okozta klinikai jelek és tiinetek a hasi fajdalom, az émelygés, a hasmenés, az
ovariumok és az ovarium cystak enyhe-kozepes mértékii megnagyobbodasa. A stlyos OHSS
életveszélyes lehet. A stlyos OHSS okozta klinikai jelek és tlinetek a nagy ovarium cysta, az akut hasi
fajdalom, az ascites, pleuralis folyadék, hydrothorax, dyspnoe, oliguria, hematoldgiai eltérések és
testtdmeg-gyarapodas. Ritkan OHSS-sel kapcsolatosan vénas vagy artérias thromboembolia is
eléfordulhat. Az OHSS-sel kapcsolatban jelentettek még atmeneti majfunkcidsteszt-eltéréseket,
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amelyek a normalistol eltéré majmiikodésre utalnak, a majbiopsziaban észlelheté morfologiai
valtozassal vagy a nélkdil.

Az OHSS-t okozhatja a huméan koriogonadotrop hormon (hCG) és a terhesség (endogén hCG). A korai
OHSS altalaban a hCG beadasat kovetéen 10 napon belil jelentkezik, és a gonadotrop hormonnal
végzett stimulaciora adott fokozott ovarium-valasszal jarhat. A kés6i OHSS a hCG beadasat kovetéen
tobb mint 10 nappal jelentkezik, a terhesség miatt fellép6 hormonalis véltozas kdvetkezményeként. Az
OHSS kialakulasanak a kockazata miatt a betegeket a hCG beadasat kdvetden legalabb két hétig
monitorozni kell.

Az ovarium fokozott valaszanak ismert kockazati tényezéivel rendelkezd ndk kiilonésen hajlamosak
az OHSS kialakulasara a Puregon-kezelést kovetden. Az olyan ndknél, akik az ovarium-stimulacio
elso kezelési ciklusaban vannak, és akiknél a kockazati tényezok csak részben ismertek, az OHSS
okozta korai jelek és tlinetek szoros monitorozéasa javasolt.

Az asszisztalt reprodukcids eljaras (ART) soran az OHSS kockéazatanak csokkentésére iranyulo
jelenlegi klinikai gyakorlatot kell folytatni. Az OHSS kockazatanak csokkentése érdekében fontos a
Puregon javasolt dozisat és a kezelési ciklust betartani, illetve az ovarium-valaszt monitorozni. Az
OHSS kockézatanak monitorozésakor a tiiszéfejlodés ultrahangos vizsgalatat a kezelés el6tt és a
kezelés alatt rendszeres id6kozonként el kell végezni. A szérum dsztradiolszintjének egyidejii
meghatarozasa is hasznos lehet. ART esetén az OHSS kockéazata n6, ha 18 vagy tobb tiiszének
legaldbb 11 mme-es az atmérdje.

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

Ikerterhesség
Minden gonadotropin-kezelés esetén, beleértve a Puregont is, beszamoltak ikerterhességrél és

ikersziilésekrol. Tkerterhesség esetén fokozott a kedvezotlen anyai (terhességi és sziilési
szovodmeények) és perinatalis (kis sziiletési sily) kimenetel kockazata. Ovulacidindukcion atesd, nem
ovulalé néknél a tiisz8érés transvaginalis ultrahangvizsgalata segithet megallapitani, hogy a ciklus az
ikerterhesség kockazatanak csokkentése érdekében folytathat6-e vagy sem. A szérum-
Osztradiolszintek egyidejii meghatarozésa szintén hasznos lehet. A kezelés megkezdése el6tt a
betegeket tajékoztatni kell az ikersziilés lehetséges kockazatairdl.

Az Asszisztalt Reprodukcios Technologidkkal (ART) kezelt n6knél a ikerterhesség kockazata
elsésorban a betiltetett embriok szamaval fiigg 6ssze. Amikor ovulacioindukcios ciklushoz
alkalmazzak, a tobbszoros tiisz6érést az FSH-d0zis megfelelé modositasaval (mddositasaival) kell
megakadalyozni.

Ectopias terhesség
Az ART-vel kezelt medd6 n6knél magasabb a méhen kiviili terhességek eléfordulasi gyakorisaga.
Ezért fontos koran, ultrahanggal megerésiteni az intrauterin terhességet.

Spontan abortus
Asszisztalt reprodukcids technikdkban részt vevé noknél a vetélések gyakorisaga magasabb, mint a
normalis populacidban.

Errendszeri szovédmények

Thromboembolias eseményeket jelentettek a gonadotropinokkal végzett kezelés utén, beleértve a
Puregont is, amelyek dsszefiiggésben allnak, illetve elkilénilnek az OHSS-t61. Az érrendszeri
thrombosis, amely a vénas vagy az artérias véredeényekben léphet fel, csokkent vérellatast
eredményezhet a fontos szervekben vagy végtagokban. Azoknal a n6knél, akiknél a thromboemboliés
események altalanosan ismert kockazati tényez6i kimutathatok, példaul pozitiv egyéni vagy csaladi
anamnesis, sulyos elhizas vagy thrombophilia, a gonadotropinokkal végzett kezelés, beleértve a
Puregont is, tovabb fokozhatja ezt a kockazatot. Ezeknél a n6knél a gonadotropin-adas el6nyeit a
veszélyekkel szemben mérlegelni kell. Mindazonaltal azt is meg kell emliteni, hogy maga a terhesség
is fokozott thrombosis-veszéllyel jar.




Velesziletett fejlddési rendellenességek

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

Ovarium torsio

Gonadotropinokkal torténé kezelés utan, beleértve a Puregont is, ovarium torsior6l szdmoltak be. Az
ovarium torsio kapcsolatban allhat egyéb rizikéfaktorokkal, mint az OHSS, terhesség, korabbi hasi
miitét, a kortorténetben szerepld ovarium torsio, korabbi vagy meglévé ovarium cysta és polycystés
ovarium. A csokkent vérellatas okozta ovarium-kéarosodas korai diagnézissal és azonnali detorsidval
csokkenthetd.

Neoplazmék az ovariumban és més nemi szervekben

Az ovarium és a reproduktiv rendszer mas részeinek jo-, illetve rosszindulat( neoplazmait jelentették
olyan n6knél, akik az infertilitds kezelés soran tobbszori terapias protokollon estek at. Nem tisztazott,
hogy a gonadotropinnal torténé kezelés ndveli-e az infertilis n6knél ezeknek a tumoroknak a
kockézatét.

Eqgyéb egészséqiigyi allapotok
A Puregon-kezelés megkezdése elott az olyan egészségligyi allapotokat is értékelni kell, amelyek
esetén a terhesség ellenjavallt.

Férfiak szamara

Primer hereelégtelenség
Férfiaknal az emelkedett endogén FSH a primer hereelégtelenség jele. Az ilyen betegek nem reagéalnak
a Puregon/hCG-terapiéara.

Benzil-alkohol

A benzil-alkohol anafilaktoid reakciokat okozhat.

A nagy mennnyiségben alkalmazott benzil-alkohol metabolikus aciddzist okozhat, ezért kilénos
elévigyazatossag szilkséges a Puregon terhes vagy szoptatd ndknek, illetve méj- és vesebetegségben
szenvedo betegeknek torténd felirasakor.

Natrium
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz injekcionként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

4.5 Gyobgyszerkodlcsonhatasok és egyéb interakciok

A Puregon és a klomifén-citrat egyuttes alkalmazasa fokozhatja a follicularis valaszt.
GnRH-agonistaval kivaltott hypophysis-deszenzitizaciot kovetden nagyobb adag Puregonra lehet
sziikség a megfeleld follicularis valasz eléréséhez.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Termékenység
Puregont az asszisztalt reprodukcids programokban, ovarium-indukcion vagy kontrollalt ovarium-

hiperstimulacion atesé ndk kezelésére alkalmazzak. Férfiaknal a Puregont a hypogonadotrop
hypogonadismus okozta elégtelen spermatogenezis kezelésére alkalmazzak. Az adagolast és az
alkalmazést lasd a 4.2 pontban.

Terhesség
A Puregon alkalmazasa nem javallt terhesség alatt. A rekombinans FSH terhesség alatti véletlen

alkalmazasat illetden nincs elég adat, mely alapjan a teratogén hatas kizarhato lenne. Mindazonaltal a



mai napig nem jelentettek kiilonosebb fejlédési rendellenességet okozé hatast. Allatkisérletekben nem
figyeltek meg teratogén hatast.

Szoptatés

Nem all rendelkezésre klinikai vizsgéalatokbdl vagy allatkisérletekbdl szarmazé informacio a
béta-follitropin anyatejbe torténd kivalasztodasat illetéen. Nagy molekulatomege miatt nem valdszind,
hogy a béta-follitropin kivalasztodik a human anyatejbe. Ha a béta-follitropin kivéalasztédna a human
anyatejbe, a gyermek tapcsatornajaban lebomlana. A béta-follitropin befolyasolhatja a tejtermelést.

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

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

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A Puregon intramuscularis vagy subcutan klinikai alkalmazésa lokéalis reakciokat eredményezhet az
injekcio helyén (a kezelt betegek 3%-anal). Ezeknek a lokalis reakcioknak a tébbsége enyhe és
atmeneti. Nem gyakran (a béta-follitropinnal kezelt betegek 0,2%-anal) generalizalt talérzékenységi
reakciokat észleltek. A forgalomba hozatalt kovetéen anaphylaxias reakciokat (beleértve a korhazi
kezelést igényld eseteket is) jelentettek.

NOk kezelese:

Klinikai vizsgalatokban a béta-follitropinnal kezelt n6k hozzavetdleg 4%-anal ovarium-
hiperstimulacios szindromaval (OHSS) 6sszefiiggd jeleket és tiineteket jelentettek (lasd 4.4 pont). A
szindrémaval dsszefliggésben mellékhatasok lehetnek a kismedencei fajdalom és/vagy gyulladas, hasi
fajdalom és/vagy puffadas, emlépanaszok és az ovarium megnagyobbodasa.

Az alébbi tablazat a béta-follitropinnal kezelt n6knél Klinikai vizsgalatokban, valamint a forgalomba
hozatalt kovetden jelentett mellékhatasokat mutatja szervrendszeri kategoridk és gyakorisag szerint:
gyakori (> 1/100 - < 1/10), nem gyakori (> 1/1000 - < 1/100) és nem ismert (a gyakorisag a
rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg).

Szervrendszeri kategéria | Gyakorisag Mellékhatas |

Immunrendszeri Nem ismert Anaphylaxias reakciok

betegségek és tlinetek

Idegrendszeri betegségek Gyakori Fejfajas

és tlinetek

Emésztérendszeri Gyakori Haspuffadas

betegségek és tlinetek Hasi fajdalom

Nem gyakori Hasi diszkomfort

Székrekedés
Hasmenés
Héanyinger

A nemi szervekkel és az Gyakori OHSS,

emldkkel kapcsolatos kismedencei fajdalom

betegségek és tlinetek Nem gyakori Eml8panaszok®

Metrorrhagia
Ovarium cysta
Ovarium-
megnagyobbodéas
Ovarium torsio
Méhnagyobbodas
Huvelyi vérzés

Altalanos tiinetek, az Gyakori Reakci6 az injekcio
alkalmazas helyén fellépd helyén?




Szervrendszeri kategéria | Gyakorisag Mellékhatas
reakciok Nem gyakori Generalizalt
thlérzékenységi reakcio®
1. Emldpanaszok, koztik érzékenység, fajdalom és/vagy feszilés és mellbimbo6fajdalom.
2. Lokalis reakcidk az injekcio helyén, koztiik bérbevérzés, fajdalom, bérpir, duzzanat és viszketés.
3. Generalizalt talérzékenységi reakcid, koztiik erythema, csalankiiités, bérkiiités és viszketés.

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

Néhanyszor, méas gonadotropinokhoz hasonldan, a béta-follitropin/hCG-kezeléssel 6sszefliggésben is
jelentettek thromboemboliét.

Férfiak kezelése:

Az alabbi tablazat a béta-follitropinnal kezelt férfiaknal (30 betegnek adtak) klinikai vizsgalatokban,
valamint a forgalomba hozatalt kovet6en jelentett mellékhatasokat mutatja szervrendszeri kategoriak
és gyakorisag szerint: gyakori (> 1/100 - < 1/10) és nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo
adatokbol nem allapithaté meg).

Szervrendszeri kategéria | Gyakorisag! Mellékhatas |
Immunrendszeri Nem ismert Anaphylaxias reakciok
betegségek és tlinetek
Idegrendszeri betegségek Gyakori Fejfajas
és tlinetek
A bér és a bor alatti szovet | Gyakori Pattanas
betegségei és tinetei Kiltés
A nemi szervekkel és az Gyakori Mellékhereciszta
emlékkel kapcsolatos Gynaecomastia
betegségek és tiinetek
Altalanos tiinetek, az Gyakori Reakci6 az injekcio
alkalmazas helyén fellépd helyén?
reakciok
1. A csak egyszer jelentett mellékhatasok ,,gyakori”-ként keriltek feltiintetésre, mivel az egyszeri jelentés a
gyakorisagot 1% f6lé emeli.
2. Lokalis reakciok az injekcid helyén, koztik az induratio és a fajdalom.

Feltételezett mellékhatasok bejelentese

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
Kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjuk, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fliggelékben talalhat6 elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Embernél nem all rendelkezésre adat a Puregon akut toxicitasara vonatkozéan, allatokon tortént
vizsgalatok azonban a Puregon és a vizeletbdl kivont gonadotropin-készitmények akut toxicitasat igen
alacsonynak mutattdk. Tul nagy FSH-ddzisok az ovariumok hiperstimulécidjahoz vezethetnek (lasd
4.4 pont).

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJIDONSAGOK

5.1 Farmakodindmiés tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: nemi hormonok és a genitalis rendszer modulatorai, gonadotropinok;
ATC kéd: GO3G AQ6.


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

A Puregon rekombinans FSH-t tartalmaz. Ezt rekombinans-DNS-technolédgiaval allitjak elé, melynek
soran human FSH-alegység-génekkel transzfektalt kinaihdrcsog-ovarium-sejtvonalat hasznalnak. A
primer aminosavszekvencia azonos a természetes human FSH-éval. A szénhidratlanc struktarajaban
Kisebb kiilénbségek lehetnek.

Hatasmechanizmus

Az FSH nélkiilozhetetlen a normalis tiiszénovekedéshez és -éréshez, valamint a gonadalis
szteroidtermeléshez. N6knél az FSH-szint Kritikus a tiisz6fejlddés megindulésa és tartama,
kovetkezésképpen pedig az érettséget elérd follikulusok id6zitése és szama szempontjabol is. igy a
Puregon a megzavart gonadalis mitkodés valogatott eseteiben felhasznalhato a tiiszofejlodés és a
szteroidtermelddés stimulalasara. Ezen tilmenden a Puregon alkalmazhat6 orvosilag asszisztalt
reprodukcids programokban (példaul in vitro fertilizacié/embrioétranszfer (IVF/ET), gaméta
intrafallopian transzfer (GIFT) és intracitoplazmatikus spermiuminjekcio (ICSI)) tobbszoros tiiszérés
elosegitésére. A Puregon-kezelést altalaban hCG adagolasa koveti a tliszoérés végso fazisanak, a
meiosis folytatasanak és a tiisz6 megrepedésének kivaltasa érdekében.

Klinikai hatdsosséag és biztonsadgossag

Az asszisztalt reprodukcids eljarasok (ART) programjaban részt vev6 néknél a kontrollalt ovarium-
stimulécio soran a (rec)FSH-t (béta-follitropin) és a vizeletb6l kivont FSH-t 6sszehasonlitd, valamint
ovulacidindukcios klinikai vizsgalatokban (lasd az alabbi, 1. és 2. tablazatot) a Puregon hatékonyabb
volt a vizeletb6l kivont FSH-nal abban a tekintetben, hogy kisebb volt a follikulus érését meginditd
0sszdozis, és rovidebb az ehhez sziikséges kezelési ido.

Kontrollalt ovarium-stimulacio soran a Puregon a vizeletbdl kivont FSH-hoz képest kisebb
Osszddzisban és rovidebb kezelési id6 alatt tobb oocyta kinyerését eredményezte.

1. tblazat: A 37 608 szamu vizsgalat eredményei (a Puregon és az u-FSH hatasossagat és
biztonsagossagat kontrollalt ovarium-stimulacié esetén dsszehasonlitd randomizalt, csoportos
komparativ Klinikai vizsgalat)

Puregon u-FSH

(n = 546) (n = 361)
Atlagosan kinyert oocytak szama 10,84* 8,95
Atlagos 6sszdozis (75 NE ampullak szama) 28,5* 31,8
FSH-stimulécio atlagos idétartama (napokban) 10,7 11,3

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

A Puregon a vizeletb6l kivont FSH-hoz képest alacsonyabb median dsszddzisban és révidebb median
kezelési id6 alatt eredményezte az ovulacidindukciot.

2. tdblazat: A 37 609 szamu vizsgalat eredményei (a Puregon és az u-FSH hatasossagat és
biztonsagossagat ovulacidindukcio esetén dsszehasonlitd randomizalt, csoportos komparativ klinikai
vizsgélat)

Puregon u-FSH
(n=105) (n=66)
Atlagos tiisz6szam >12 mm 3,6* 2,6
>15mm 2,0 1,7
>18 mm 1,1 0,9
Az 8sszddzis median értéke (NE)? 750* 1035
A kezelési idétartam median értéke (napokban)? 10,0* 13,0

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

9



a Kizarolag az ovulacidindukcion atesett nékre vonatkozik (Puregon, n = 76; u-FSH, n = 42).
5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas

Puregon subcutan adagolasat kovetéen a maximalis FSH-koncentracio kortlbelil 12 éran belll alakul
ki. Az injekcio teriiletérdl torténd fokozatos felszabadulas és a koriilbeliil 40 Oras (12-70 6raig terjedd)
eliminacios felezési id6 kovetkeztében az FSH-szintek 24-48 6ran keresztll emelkedettek maradnak.
A relative hosszu eliminacios felezési id6 miatt ugyanazon dozis ismételt adagolasa kortilbeliil
1,5-2,5-szer magasabb plazma-FSH-koncentraciokhoz vezet, mint az egyszeri dozis beadasa. Ez
lehetévé teszi terapias FSH-koncentraciok elérését.

A subcutan adagolt Puregon abszolut bioldgiai hozzaférhet6sége koriilbeliil 77%.

Eloszlas, biotranszformacio és eliminacio
A rekombinans FSH biokémiailag nagyon hasonl6 az emberi vizeletben 1évé FSH-hoz, és ugyanolyan
maodon oszlik meg, metabolizalodik és valasztodik Ki.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Egyszeri Puregon-dozis beadasa patkanyoknal nem valtott ki jelentds toxikologiai hatasokat. A
maximalis human dézis szazszorosaig terjedd ismételt dozisokkal patkanyokon (két héten keresztill) és
kutyakon (13 héten keresztiil) végzett vizsgalatokban a Puregon nem valtott ki jelent6s toxikoldgiai
hatasokat. A Puregon nem mutatott mutagén potencialt az Ames-tesztben és human lymphocytakkal
végzett in vitro kromoszémaaberracios tesztben.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

A Puregon oldatos injekcid a kovetkezoket tartalmazza:

szachar6z

trindtrium-citrat

L-metionin

poliszorbat 20

benzil-alkohol

injekciohoz vald viz.

A pH beaéllitasa natrium-hidroxiddal és/vagy sésavval torténhetett.

6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gyogyszer nem keverhetd mas gyogyszerekkel.
6.3 Felhasznialhatésagi idotartam

3év.

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

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

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

Nem fagyaszthat6!

A patront tartsa a dobozaban.

Kényelmi szempontok miatt a betegnél a Puregon tarolhaté6 maximum 25°C-on egyszeri, 3 honapot
meg nem haladé ideig.
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A gyogyszer elsé felbontas utani tarolasara vonatkozo el6irasokat lasd a 6.3 pontban.
6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Puregon 300 NE/0,36 ml oldatos injekcio

0,36 ml oldat szlrke gumidugattyuval, gumidugdval és rolnizott aluminiumkupakkal ellatott (1-es
tipusu iivegbdl késziilt) 1,5 ml-es patronban.

Csomagolas: 1 db patron és 6 db injekcios tii, amelyeket az injekcios tollhoz (Puregon Pen) kell
hasznalni.

A patronok legalabb 400 NE FSH-aktivitast tartalmaznak 0,480 ml vizes oldatban, ami netté 300 NE
0sszddzishoz elegendo.

Puregon 600 NE/0,72 ml oldatos injekcio

0,72 ml oldat sziirke gumidugattytval, gumidugdval és rolnizott aluminiumkupakkal ellatott (1-es
tipust tivegbdl késziilt) 1,5 ml-es patronban.

Csomagolas: 1 db patron és 6 db injekcios tii, amelyeket az injekcios tollhoz (Puregon Pen) kell
hasznalni.

A patronok legalabb 700 NE FSH-aktivitast tartalmaznak 0,840 ml vizes oldatban, ami netté 600 NE
0sszddzishoz elegendd.

Puregon 900 NE/1,08 ml oldatos injekcio

1,08 ml oldat sziirke gumidugattyval, gumidugdval és rolnizott aluminiumkupakkal ellatott (1-es
tipusu iivegbdl késziilt) 1,5 ml-es patronban.

Csomagolas: 1 db patron és 9 db injekcios tii, amelyeket az injekcids tollhoz (Puregon Pen) kell
hasznalni.

A patronok legalabb 1025 NE FSH-aktivitast tartalmaznak 1,230 ml vizes oldatban, ami nett6 900 NE
0sszddzishoz elegendd.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kilonleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

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

A Puregon injekciot a Puregon Pen injekcios tollal egyiitt torténd hasznalatra tervezték. Gondosan be
kell tartani az injekcids toll hasznalati Gtmutatasat.

Beadas el6tt a 1égbuborékokat el kell tavolitani a patronbol (1asd az injekcios toll hasznalati
Utmutatéjat).

Kis mennyiségii Puregon oldatos injekcié maradhat a patronban a Puregon-kezelés befejezése utan,
még akkor is, ha az 6sszes adagot helyesen adtak be. A betegeket utasitani kell, hogy ne prébaljak meg
felhasznalni a megmaradt Puregon oldatos injekciot, hanem a patront — a megfelel6 modon —
helyezzék a hulladékba.

A Kilrult patronokat nem szabad Ujratélteni.

A Puregon patronokat Ugy tervezték, hogy ne lehessen beléjiik keverni semmilyen méas gydgyszert.
A hasznalt tiiket az injekcio beadasa utan rogton ki kell dobni!

Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkozo eléirasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
N.V. Organon
Kloosterstraat 6

5349 AB Oss
Hollandia
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8. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

Puregon 300 NE/0.36 ml oldatos injekcid
EU/1/96/008/038

Puregon 600 NE/0.72 ml oldatos injekcié
EU/1/96/008/039

Puregon 900 NE/1.08 ml oldatos injekcié
EU/1/96/008/041

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiaddsanak datuma: 1996. majus 3.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2006. majus 29.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

EEEE. honap NN.

A gyogyszerr6l részletes informacio az Europai Gyodgyszerigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhatd.
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Il. MELLEKLET

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

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN
FOGLALT EGYEB FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK) GYARTOJA/GYARTOI ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A bioldgiai eredetil hatbanyag(ok) gyartdjanak/gyartdinak neve és cime

N.V. Organon

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

A qgvartési tételek végfelszabaditasdért felelés gyartd neve és cime

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Hollandia

B. AKIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Korlatozott érvényti orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (1asd I. Melléklet: Alkalmazasi eldiras,
4.2 pont).

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

o Iddszakos 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 uniés referencia
id6pontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfeleléen kell benydjtani.

D. AGYOGYSZER BIZONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

. Kockéazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljéaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelezo farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkezo esetekben:

o ha az Eurdpai Gydgyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

o ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1j
informacio érkezik, amely az elény/kockazat profil jelent6s valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazésra vagy kockazatminimalizélasra irdnyuld) Gjabb,
meghatarozo6 eredmények sziiletnek.

14



I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ SZOVEGE - PUREGON 300 NE/0,36 ML — 1 PATRON

1. A GYOGYSZER NEVE

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

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

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

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Egyéb OsszetevOk: szacharoz, trinatrium-citrat, L-metionin, poliszorbat 20 és benzil alkohol
injekci6hoz vald vizben; natrium-hidroxid és/vagy sosav a pH beallitasahoz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid
1 db patron
2 csomag 3 db injekcios tollhoz valo tiivel

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

Subcutan (sc.) alkalmazésra
Kizarélag Puregon Pen injekcids tollal hasznalhato.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

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

Tarolas gyogyszertarban
Hiut6szekrényben (2°C - 8°C) tarolando. Nem fagyaszthato!

Térolas otthon

Két lehetdség van:

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

2. Legfeljebb 25°C-on taroland6 egyszeri, 3 hénapot meg nem haladd ideig.
A patront tartsa a dobozaban.

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

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/96/008/038

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltlintetése aldl felmentve

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

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

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

PATRON SZOVEGE — PUREGON 300 NE/0,36 ML

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Puregon 300 NE/0,36 ml injekcid
béta-follitropin

SC.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

0,480 ml

6. EGYEB INFORMACIOK

Organon
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ SZOVEGE - PUREGON 600 NE/0,72 ML — 1 PATRON

1. A GYOGYSZER NEVE

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

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

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

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Egyéb osszetevok: szachardz, trinatrium-citrat, L-metionin, poliszorbat 20 és benzil alkohol
injekci6hoz vald vizben; natrium-hidroxid és/vagy sosav a pH beallitasahoz.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid
1 db patron
2 csomag 3 db injekcios tollhoz valo tiivel

MODJA(I)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Subcutan (sc.) alkalmazésra
Kizarélag Puregon Pen injekcids tollal hasznalhato.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

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

Tarolas gyogyszertarban
Hiut6szekrényben (2°C - 8°C) tarolando. Nem fagyaszthato!

Térolas otthon

Két lehetdség van:

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

2. Legfeljebb 25°C-on taroland6 egyszeri, 3 hénapot meg nem haladd ideig.
A patront tartsa a dobozaban.

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

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/96/008/039

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltlintetése aldl felmentve

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

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

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

PATRON SZOVEGE — PUREGON 600 NE/0,72 ML

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Puregon 600 NE/0,72 ml injekcid
béta-follitropin

SC.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

0,840 ml

6. EGYEB INFORMACIOK

Organon
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ SZOVEGE - PUREGON 900 NE/1,08 ML — 1 PATRON

1. A GYOGYSZER NEVE

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

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

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

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Egyéb OsszetevOk: szacharoz, trinatrium-citrat, L-metionin, poliszorbat 20 és benzil alkohol
injekci6hoz vald vizben; natrium-hidroxid és/vagy sosav a pH beallitasahoz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid
1 db patron
3 csomag 3 db injekcids tollhoz valo tiivel

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

Subcutan (sc.) alkalmazésra
Kizarélag Puregon Pen injekcids tollal hasznalhato.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

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

Tarolas gyogyszertarban
Hiut6szekrényben (2°C - 8°C) tarolando. Nem fagyaszthato!

Térolas otthon

Két lehetdség van:

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

2. Legfeljebb 25°C-on taroland6 egyszeri, 3 hénapot meg nem haladd ideig.
A patront tartsa a dobozaban.

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

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/96/008/041

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltlintetése aldl felmentve

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

26



18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

PATRON SZOVEGE — PUREGON 900 NE/1,08 ML

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Puregon 900 NE/1,08 ml injekcid
béta-follitropin

SC.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1,230 mi

6. EGYEB INFORMACIOK

Organon
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalé szaméara

Puregon 300 NE/0,36 ml oldatos injekcid

Puregon 600 NE/0,72 ml oldatos injekcid

Puregon 900 NE/1,08 ml oldatos injekcio
béta-follitropin

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

o Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informdciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.
o Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosdhoz vagy gydgyszerészéhez.

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

o Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyégyszer a Puregon és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?
Tudnivalok a Puregon alkalmazésa elott

Hogyan kell alkalmazni a Puregont?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Puregont tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

Sk wdE

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

Az FSH a nemi mirigyekre haté hormonok (gonadotropinok) csoportjahoz tartozik, amely fontos
szerepet jatszik az emberi fogamzoképességben és szaporodasban. Noéknél FSH sziikséges a
petefészkekben a tiiszOk novekedéséhez és fejlodéséhez. A tiiszok kicsiny, gombolyl zsakocskak,
amelyek a petesejteket tartalmazzak. Feérfiaknal FSH sziikséges a himivarsejtek termelddéséhez.

A Puregont a terméketlenség kezelésére hasznaljak az alabbi allapotok valamelyikének fennallasa
esetén:

Nok

Peteérést (ovulacid) nem mutatd néknél, akik nem reagéalnak klomifén-citrattal torténé kezelésre, a
Puregont lehet alkalmazni ovulacié kivaltasara.

Termékenységet eldsegitd (asszisztalt reprodukcids) technikakban, koztiik mesterséges
megtermékenyitésben (lombikbébiprogram) (in vitro fertilizdcidban — IVF) vagy hasonlé eljardsokban
részt vevo noknél a Puregon alkalmazhato tobbszoros tiiszoérés kivaltasara.

Férfiak

A csokkent hormonszint miatt meddd férfiaknal a Puregon a himivarsejtek termelddésének
elésegitésére alkalmazhato.

2. Tudnivalok a Puregon alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Puregont

Ha:
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o allergias a béta-follitropinra vagy a Puregon (6. pontban felsorolt) egyéb sszetevdjére
o a petefészket, az eml6t, a méhet, a herét vagy az agyat (agyalapi mirigyet vagy hipotalamuszt)
érint6 daganatban szenved

o er6s vagy rendszertelen hiivelyi vérzésben szenved, melynek oka ismeretlen
. a petefészkei nem miikddnek, mert els6dleges petefészek-elégtelenségnek nevezett betegségben
szenved

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

o a nemi szervek normalis terhességet lehetetlenné tevo fejlodési rendellenességében szenved

o méhfibromanak (vagy miémanak) nevezett daganata van, mely lehetetlenné teszi a normal
terhesseget

o On férfi, és elsddleges hereelégtelenségnek nevezett betegség kovetkeztében medds.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
A Puregon alkalmazésa eldtt beszéljen kezeldorvosaval, ha On/Onnek:

volt mér allergias reakcidja bizonyos antibiotikumokra (neomicinre és/vagy sztreptomicinre)
kezeletlen agyalapimirigy- vagy hipotalamusz-problémai vannak

alulmiikodik a pajzsmirigye (hipotire0zis)

mellékveséi nem mikodnek megfeleléen (mellékvesekéreg-elégtelenség)

magas a prolaktinszintje a vérben (hiperprolaktinémia)

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

Ha On no:

Petefészek-hiperstimulacios szindréma (OHSS)

Kezel6orvosa rendszeresen ellendrzi majd a kezelés hatasait, mely lehet6vé teszi, hogy naprdl napra
megvalassza a Puregon helyes adagjat. Rendszeresen vizsgalhatjak a petefészkeket ultrahanggal.
Kezel6orvosa ellendrizheti a vér hormonszintjét. Ez rendkiviil fontos, mivel az FSH nagy adagjai
ritka, de sulyos szovodményekhez vezethetnek, melyek alkalméval a petefészkek talzott mértékben
stimulalodnak €s a novekvo tiiszok a normalisnal nagyobbak lesznek. Ezt a stlyos egészségiigyi
allapotot petefészek-hiperstimulaciés szindromanak (OHSS-nek) nevezik. Ritka esetekben a stlyos
OHSS életveszélyes lehet. Az OHSS a hasban és a mellkasban hirtelen kialakul6 folyadékgyiilemet
okoz, és vérrogképz6dést okozhat. Azonnal hivja fel kezel6orvosat, ha kifejezett haspuffadast, hasi
fajdalmat, émelygést (hanyingert), hanyast, a hirtelen folyadékgyllem miatti testsulygyarapodast,
hasmenést, csokkent vizeletmennyiséget vagy légzési nehézséget vesz észre (lasd 4. pont ,,Lehetséges
mellékhatasok™).

- Az FSH-kezelésre adott valasz rendszeres ellenérzése segiti a petefészek tulzott stimulélasanak
megel6zesét.

Haladéktalanul 1épjen kapcsolatba kezeldorvosaval, ha erds hasi fajdalmat észlel, akkor is, ha ez
néhany nappal az utolso injekcio beadasat kdvetden jelentkezik!

Ikerterhesség vagy fejlodeési rendellenességek

Gonadotropin-készitményekkel tortént kezelés utan fokozott az ikerterhességek lehetdsége, még akkor
is, ha csak egy embri6t helyeznek be a méhbe. Az ikerterhesség a sziilés koriili idészakban fokozott
egészségigyi kockazatot jelent mind az anya, mind a gyermekei szdmara. Tovabba az ikerterhesség és
a medddségi kezelésen atesO betegek tulajdonségai (pl. a nd életkora, a himivarsejtek jellemzoi,
mindkét sziil6 genetikai hattere) dsszefiiggésben lehetnek a velesziiletett rendellenességek
megndvekedett kockazataval.

Terhességi szovodmények

Kissé emelkedett a méhen kiviili terhesség (ektdpias terhesség) kockazata, ezért kezelGorvosanak korai
ultrahangos vizsgalatot kell végeznie, hogy kizarja a méhen kiviili terhesség lehetoségét.

A medddségi kezelésen atesé noknél enyhén emelkedhet a vetélés lehetosége.
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Veérrdgok (Trombozis)
A Puregon-kezelés, mint maga a terhesség is fokozhatja a vérrdg kialakulasanak (trombdzis)
kockazatat. A trombozis vérrog kialakuldsa az erekben.

A vérrogok sulyos egészséglgyi allapotokat okozhatnak, mint pl.:

- elzarddas a tiidejében (tiidéembolia)

- agyi érkatasztrofa (sztrok)

- szivroham

- érproblémék (tromboflebitisz)

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

Kérjiik, beszélje ezt meg kezeldorvosaval még a kezelés megkezdése eldtt, kiilonosen:
o ha tudja, hogy fokozott trombdzishajlammal rendelkezik

o ha Onnek vagy a kizvetlen csaladjaban barkinek valaha trombdzisa volt

. ha On kifejezetten talsulyos.

Petefészek-csavarodas

El6fordult petefészek-csavarodas a gonadotropinokkal (beleértve a Puregont is) torténd kezelés utan.
A petefészek-csavarodas a petefészek megcsavarodasat jelenti. A petefészek megcsavarodasa miatt a
petefészek vérellatasa megsziinhet.

A gyogyszer alkalmazasa elétt beszéljen kezel8orvosaval, ha On/Onnek:

- korabban volt mar petefészek-hiperstimulacios szindrémaja (OHSS).
- terhes, vagy Ugy gondolja, hogy terhes lehet.

- korabban volt mar hasi miitéte.

- korabban volt mér petefészek-csavarodasa.

- ciszta volt (vagy van jelenleg) a petefészkében vagy petefészkeiben.

A petefészket, illetve egyéb nemi szerveket érinté daganatok

Petefészekdaganatot, valamint mas nemi szervek daganatait jelentették a meddéség elleni kezelésben
részesiilé néknél. Nem ismert, hogy a medddség elleni gyodgyszerekkel torténd kezelés noveli-e ezen
tumorok kockazatat a meddo néknél.

Egyéb egészségligyi allapotok )
Tovabba, a gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval, ha Onnek:
o kezeldorvosa mondta, hogy a terhesség veszélyes lenne az On szamara.

Ha On férfi:

Férfiak, akiknek tul sok FSH van a vérében

A vér megnovekedett FSH-szintje a herekarosodas jele. A Puregon éltalaban nem hatasos ilyen
esetekben. A kezelés hatdsanak ellenGrzésére orvosa 4-6 hdnappal a kezelés megkezdése utan
ondémintat kérhet Ontél vizsgélatra.

Gyermekek és serdiilok
A Puregonnak gyermekek és serdiilék esetén nincs relevans alkalmazésa.

Egyéb gyogyszerek és a Puregon

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Amennyiben a Puregont klomifén-citrattal egyitt alkalmazzék, a Puregon hatasa fokozodhat. Ha egy

GnRH-agonistat (a korai peteérés megel6zésére hasznalatos gyogyszer) adnak, nagyobb Puregon-
adagokra lehet szilikség.
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Terhesség és szoptatas

Miel6tt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.
Nem alkalmazhatja a Puregont, ha mar terhes, vagy ugy gondolja, hogy terhes lehet.

A Puregon befolyasolhatja a tejtermelést. Nem valdszinii, hogy a Puregon atjut az anyatejbe. Ha
szoptat, beszéljen kezeldorvosaval miel6tt Puregont alkalmaz.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

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

A Puregon benzil-alkoholt tartamaz

A készitmény 10 mg benzil-alkoholt tartalmaz milliliterenként.

A benzil-alkohol allergiés reakciot okozhat.

Kérje ki kezelborvosa vagy gyogyszerésze tanacsat, ha maj- vagy vesebetegségben szenved. Erre azért
van szikség, mert a nagy mennyiségben alkalmazott benzil-alkohol felhalmozddhat a testében és
mellékhatasokat okozhat (Ggynevezett metabolikus aciddzis).

Ha On terhes vagy szoptat, kérje ki kezeldorvosa vagy gyogyszerésze tanicsat. Erre azért van sziikség,
mert a nagy mennyiségben alkalmazott benzil-alkohol felhalmozddhat a testében és mellékhatasokat
okozhat (Ggynevezett metabolikus acidozis).

A Puregon natriumot tartalmaz

Ez a gydgyszer kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz injekcionként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a Puregont?

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem
biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg kezeléorvosat vagy gyogyszerészét.

Adagolas nék szamara

Kezeléorvosa fog donteni az On kezdéadagjardl. Ez az adag modosulhat a kezelés ideje alatt. A
kezelési menetrendre vonatkozo tovabbi részleteket lasd alabb.
Jelentds kiilonbségek észlelhetdk a nék kozott a petefészkek FSH-ra adott valaszreakcidjaban, ami
lehetetlenné teszi egyetlen olyan adagolasi séma felallitasat, amely valamennyi beteg szdmara
megfeleld lenne. A megfeleld adagolds megtalalasa érdekében kezel6orvosa ellendrizni fogja a
tiiszonovekedés tlitemét ultrahangvizsgalattal, valamint az 6sztradiol (n6i nemi hormon) vérben 1évo
mennyiségének mérésével.
* Nem ovulal6 (peteérést nem mutatd) ndknél
A kezdbadagot kezelGorvosa hatarozza meg. Ezt az adagot legalabb 7 napon keresztiil
adagoljak. Amennyiben a petefészek nem reagal a kezelésre, Ugy a napi adagot fokozatosan
novelik mindaddig, amig a tiiszén6vekedés és/vagy a plazma Osztradiolszintje megfelel6 valaszt
nem jeleznek. Ezutén a napi adagot mindaddig fenntartjak, amig egy megfelelé méretii tiisz6
meg nem jelenik. Altalaban 7-14 napos kezelés elegendd. Ezt kovetéen a Puregon-kezelést
leallitjak, és a peteérés human koriogonadotropin (hCG) adasaval kivalthatd.
* Orvosilag asszisztalt reprodukciés programok, példaul IVF
A kezdbadagot kezelGorvosa allitja be. Ezt az adagot legalabb az elsé négy napon keresztiil
fogja kapni. Ezt kdvetéen az On adagja a petefészek kezelésre adott valaszahoz igazithatd.
Amennyiben megfeleld szamu és nagysagu tiisz6 van jelen, a tliszok végso érési fazisat hCG
adagolésaval inditjak be. A petesejt(ek) kinyerését 34-35 oraval késébb végzik.

33



Adagolas férfiak szaméra

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

Hogyan kerilnek beadasra az injekciok?

A patronos Puregon injekciot a Puregon Pen injekcids tollal torténd alkalmazasra fejlesztették ki.
Gondosan be kell tartani az injekcios toll kiilén hasznélati Gtmutatasat. Ne hasznélja a patront, ha az
oldat részecskéket tartalmaz vagy zavaros!

Az injekcids tollat haszndlva On vagy a tarsa kozvetleniil a bor ala (példaul az alhasba) adhatja be az
injekciokat. Kezeléorvosa el fogja Onnek mondani, mikor és hogyan végezze ezt. Amennyiben az
utasitasokat gondosan koveti, a Puregon adagolasa megfeleld lesz, és csak minimalis
kényelmetlenséggel fog jarni.

A legels6 Puregon injekciot csak az orvos vagy a ndvér jelenlétében lehet beadni.

A Puregon-kezelés befejezése utan egy kis mennyiségii gyogyszer maradhat a patronban még akkor is,
ha az 6sszes adagot helyesen adtak be. Ne probalja meg felhasznalni a megmaradt gydgyszert. Az
utols6 adag beadasa utan a patront — a megfelelé6 médon — hulladékba kell helyezni.

Ha az eléirtnal tobb Puregont alkalmazott

Azonnal tajékoztassa kezelGorvosat!

A Puregon tul nagy adagja a petefészkek tllzott stimuléaciojat (OHSS) eredményezhetik. Ez hasi
fajdalomként jelentkezhet. Ha erds hasi fajdalmai vannak, azonnal beszéljen kezel6orvosaval. Lasd
4. pont ,,Lehetséges mellékhatasok”.

Ha elfelejtette alkalmazni a Puregont

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

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

4. Lehetséges mellékhatasok

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

Azonnal széljon kezelGorvosanak, ha a kovetkezoket észleli:
stlyos allergias reakcio (anafilaxias reakcid) jeleit, mint példaul az arc, az ajkak, a torok vagy a nyelv
duzzanatét, amely megneheziti a nyelést és a légzést, valamint 1égszomjat, eszméletvesztés érzéseét.

Stlyos mellékhatasok noknél

Az FSH-kezelés szo6védménye a petefészkek fokozott serkentése. A petefészkek tulzott stimulalasa
egy orvosi ellatast igényl6 allapotta, petefészek-hiperstimuléacios szindromavéa (OHSS) alakulhat,
ami sulyos egészségiigyi probléma lehet. A kockazat a tiisz6érés kezelés alatti gondos ellenérzésével
csdkkenthetd. Kezeldorvosa ultrahangvizsgalattal gondosan ellendrzi az On petefészkeit és az érésben
1év04 tiiszok szdmat. Kezeldorvosa a vér hormonszintjét is ellendrizheti. Az elso tiinetek a hasi
fajdalom, hanyinger vagy hasmenés. Sulyosabb esetekben a tlinetek kdzé tartozhatnak a petefészkek
megnagyobbodasa, folyadék felgytlemlése a hasban és/vagy a mellkasban (amely a folyadék
felhalmozddasa miatt hirtelen testsulygyarapodast okozhat) és vérrogok kialakulasa a keringésben.
(Léasd 2. pont ,,Figyelmeztetések és ovintézkedések™).

-> Haladéktalanul 1épjen kapcsolatba kezel6orvosaval, amennyiben hasi fajdalmat vagy a petefészkek
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tulzott stimulaciojanak barmelyik egyeéb tinetét észleli, akkor is, ha azok néhany nappal az utolsé
injekcio beadasat kovetden jelentkeznek!

Ha On né:

Gyakori mellékhatasok (10-bél legfeljebb 1 beteget érinthet)

- Fejfajas

- Reakciok az injekcio beadasanak helyén (példaul bérbevérzés, fajdalom, boérpir, duzzanat és
viszketés)

- Petefészek-hiperstimulacios szindréma (OHSS)
- Kismedencei fajdalom
- Hasi fajdalom és/vagy puffadas

Nem gyakori mellékhatasok (100-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet)
Emldpanaszok (koztiikk nyomasérzékenység)

- Hasmenés, székrekedés vagy kellemetlen hasi érzés

- Méhmegnagyobbodas

- Hanyinger

- Tulérzékenységi reakciok (példaul kiiités, bérpir, csalankiiitések s viszketés)

- Petefészekciszta vagy petefészek-megnagyobbodas

- A petefészek megcsavarodasa

- Huvelyi vérzés

Ritka mellékhatasok (1000-bél legfeljebb 1 beteget érinthet)
- Veérrogok (ezek a petefészek nem kivant, tulzott mértékii stimulacidja nélkiil is kialakulhatnak,
lasd a 2. pontban, ,,Figyelmeztetések és dvintézkedések™)

Nem ismert gyakorisagu mellékhatasok (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbol nem
allapithaté meg):
- Allergias reakciok:
e az arc, az ajkak, a torok vagy a nyelv duzzanata, amely megneheziti a nyelést és a légzést,
valamint légszomj
e  sapadt bor, gyenge €s gyors pulzus, vagy eszméletvesztés érzése

Jelentettek méhen kivili terhességet (ektopias terhesség), vetélést és ikerterhességet is. Ezeket a
mellékhatasokat nem a Puregon kdvetkezményének, hanem az asszisztalt reprodukcids technoldgiéval
(ART-vel) kapcsolatosnak, vagy az ezt kovet6 terhességgel kapcsolatosnak tekintik.

Ha On férfi:

Gyakori mellékhatasok (10-bél legfeljebb 1 beteget érinthet)

- Faggyumirigy-gyulladas

- Reakciok az injekcio beadasanak helyén (mint példaul a kérnyez6 szdvetek megkeményedése és
a fajdalom)

- Fejfajas

- Kiltés

- Enyhe mellndvekedés

- Hereciszta

Nem ismert mellékhatasok (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithaté meg):
- Allergias reakciok:
e azarc, az ajkak, a torok vagy a nyelv duzzanata, amely megneheziti a nyelést és a légzést,
valamint légszomj
e  sapadt bér, gyenge és gyors pulzus, vagy eszméletvesztés érzése

Mellékhatasok bejelentése

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

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

Tarolas gyogyszertarban
Hit6szekrényben (2°C - 8°C) taroland6. Nem fagyaszthato!

Tarolas otthon

Két lehetdség van:

1.  Hiutészekrényben (2°C - 8°C) tarolandd. Nem fagyaszthatd!

2. Legfeljebb 25°C-on (szobahémérsékleten) tarolandd — egyszeri, 3 hénapot meg nem haladd
ideig.
Jegyezze fel, mikor kezdte a hiitészekrényen kiviil tarolni a készitményt.

A patront tartsa a dobozaban.

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

Kérjik, jegyezze fel a patron elsé hasznalatanak datumat az adagolési napldba, a Puregon Pen
hasznalati itmutatdjaban latottaknak megfeleléen!

A cimkén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (,,EXP”) utan ne alkalmazza a Puregont. A lejarati id6
az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

A hasznalt tiiket az injekcio utan rogton dobja ki!
Ne keverjen méas gybgyszert a patronokba. A Kkilrilt patronokat nem szabad Gjratélteni.

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

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz a Puregon?

o A készitmény hatéanyaga a follikulusstimulalé hormonként (FSH) ismert béta-follitropin nevii
hormon, melybdl egy patron 833 NE-nyi (Nemzetkdzi Egység) mennyiséget tartalmaz vizes
oldatban, milliterenként.

. Egyéb 6sszetevok: szachardz, trinatrium-citrat, L-metionin, poliszorbat 20 és benzil-alkohol
injekciohoz vald vizben. A pH beallitasa torténhetett natrium-hidroxiddal és/vagy sosavval.

Milyen a Puregon kulleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Puregon oldatos injekcid (injekcio) tiszta, szintelen folyadék, amely patronban kertl forgalomba.
Csomagolas: 1 db patron.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Hollandia

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

Belgié/Belgique/Belgien

Organon Belgium

Tel/Tel: 0080066550123 (+32 2 2418100)
dpoc.benelux@organon.com

bbarapus

Opranon (1.A.) b.B. - ximon beirapus
Ten.: +359 2 806 3030
dpoc.bulgaria@organon.com

Ceska republika

Organon Czech Republic s.r.o.
Tel: +420 277 051 010
dpoc.czech@organon.com

Danmark

Organon Denmark ApS
TIf: +45 4484 6800
dpoc.dk.is@organon.com

Deutschland

Organon Healthcare GmbH

Tel.: 0800 3384 726 (+49 (0) 89 2040022 10)
dpoc.germany@organon.com

Eesti

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

E)\ada

BIANEE A.E.

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

Espafia

Organon Salud, S.L.

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

France
Organon France
Tel: +33 (0) 1 57 77 3200

Hrvatska

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

Ireland

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

Organon Pharma B.V. Lithuania atstovybé
Tel.: +370 52041693
dpoc.lithuania@organon.com

Luxembourg/Luxemburg

Organon Belgium

Tél/Tel: 0080066550123 (+32 2 2418100)
dpoc.benelux@organon.com

Magyarorszag

Organon Hungary Kft.

Tel.: +36 1 766 1963
dpoc.hungary@organon.com

Malta

Organon Pharma B.V., Cyprus branch
Tel: +356 2277 8116
dpoc.cyprus@organon.com

Nederland

N.V. Organon

Tel: 00800 66550123

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

Norge

Organon Norway AS

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

Osterreich

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

Polska

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

Portugal

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

geral_pt@organon.com

Roménia

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

Slovenija

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



Island Slovenské republika

Vistor ehf. Organon Slovakias. r. 0.

Simi: + 354 535 7000 Tel: +421 2 44 883 98 88
dpoc.slovakia@organon.com

Italia Suomi/Finland

Organon ltalia S.r.l. Organon Finland Oy

Tel: +39 06 90259059 Puh/Tel: +358 (0) 29 170 3520

dpoc.italy@organon.com dpoc.finland@organon.com

Kvbzpog Sverige

Organon Pharma B.V., Cyprus branch Organon Sweden AB

TnA: +357 22866730 Tel: +46 8 502 597 00

dpoc.cyprus@organon.com dpoc.sweden@organon.com

Latvija

Arvalsts komersanta “Organon Pharma B.V.”

parstavnieciba

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

A betegtajékoztatd legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: EEEE. honap

Egyéb informécioforrasok

A gyogyszerr6l részletes informacié az Eurdpai Gydgyszerligyndkség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhaté.
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