VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Puregon 300 a.e./0,36 ml stungulyf, lausn
Puregon 600 a.e./0,72 ml stungulyf, lausn
Puregon 900 a.e./1,08 ml stungulyf, lausn

2. INNIHALDSLYSING

Puregon 300 a.e./0,36 ml stungulyf, lausn

Hver rorlykja inniheldur 300 a.e. radbrigda FSH (recombinant follicle-stimulating hormone)
heildarskammt i 0,36 ml vatnslausn. Stungulyf, lausn inniheldur virka efnid follitrépin beta, sem
framleitt er med erfdateekni med pvi ad nota frumulinu Gr eggjastokkum kinverskra hamstra (CHO) og
er i styrkleikanum 833 a.e./ml i vatnslausn. pessi styrkur samsvarar 83,3 mikrdg af préteini / ml
(seértaek liffraedileg verkun in vivo sem jafngildir u.p.b. 10.000 a.e. FSH / mg prétein).

Puregon 600 a.e./0,72 ml stungulyf, lausn

Hver rorlykja inniheldur 600 a.e. radbrigda FSH (recombinant follicle-stimulating hormone)
heildarskammt i 0,72 ml vatnslausn. Stungulyf, lausn inniheldur virka efnid follitrépin beta, sem
framleitt er med erfdateekni med pvi ad nota frumulinu Ur eggjastokkum kinverskra hamstra (CHO) og
er i styrkleikanum 833 a.e./ml i vatnslausn. pessi styrkur samsvarar 83,3 mikrdg af préteini / ml
(sértaek liffraedileg verkun in vivo sem jafngildir u.p.b. 10.000 a.e. FSH / mg prétein).

Puregon 900 a.e./1,08 ml stungulyf, lausn

Hver rorlykja inniheldur 900 a.e. radbrigda FSH (recombinant follicle-stimulating hormone)
heildarskammt i 1,08 ml vatnslausn. Stungulyf, lausn inniheldur virka efnid follitrépin beta, sem
framleitt er med erfdateekni med pvi ad nota frumulinu Ur eggjastokkum kinverskra hamstra (CHO) og
er i styrkleikanum 833 a.e./ml i vatnslausn. pessi styrkur samsvarar 83,3 mikrdg af préteini / ml
(sértaek liffraedileg verkun in vivo sem jafngildir u.p.b. 10.000 a.e. FSH / mg prétein).

Hjalparefni med pekkta verkun:
Lyfid inniheldur 10 mg af bensylalkéhdli i hverjum ml.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn (stungulyf).
Teer og litlaus lausn.
Lyfid er i rorlykjum sem hannadar eru til notkunar med inndaelingarpenna.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Konur:

Puregon er &tlad til medferdar vid 6frjosemi kvenna vid eftirfarandi kliniskar adstedur:

. Konur sem hafa ekki egglos (p.m.t. fjélblodrueggjastokka heilkenni, (polycystic ovarian
syndrome, PCOS)) og medferd med kldmifensitrati hefur reynst arangurslaus.

o Styrd yfirdrvun eggjastokka til ad na fram proska margra eggbua vid teeknifrjévgun [t.d. vid in
vitro glasafrjovgun/fosturvisisflutning (in vitro fertilisation/embryo transfer (IVF/ET)),
kynfrumuflutning i eggjaleidara (gamete intra-fallopian transfer (GIFT)) og flutning sdofrumu
inn i eggfrumu (intracytoplasmic sperm injection (ICSI))].



Karlar:
o Skert sedisframleidsla vegna vanseytingar eista af voldum génadétrépinskorts.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Meoferd med Puregon skal hefja undir eftirliti leknis med reynslu i medferd vid éfrjosemi.
Fyrsta inndeeling Puregon skal gefin undir eftirliti leeknis.

Skammtar

Skammtar handa konum
Mikill munur er & svérun eggjastokka vid utanadkomandi génadétropinum milli einstaklinga og hja
hverjum einstaklingi. bvi er ekki hagt ad setja upp stadlada skammtat6flu. Akvarda parf skammta
fyrir hvern einstakling eftir svorun eggjastokka hverju sinni. Til pess parf ad meta proska eggbls med
omskodun. Einnig getur verid gagnlegt ad akvarda péttni dstradiols i sermi samhlida.
pegar inndzlingarpenninn er notadur skal hafa i huga ad penninn er nakvaemur og gefur nakvaemlega
pann skammt sem hann er stilltur fyrir. Synt var fram 4 ad medaltali er 18% steerri skammtur af FSH
gefinn med pennanum samanborid vid venjulega sprautu. petta getur sérstaklega skipt mali pegar skipt
er milli penna og venjulegrar sprautu i somu medferdarlotunni. Einkum getur purft ad gera
smavaegilega breytingu & skammti til ad koma i veg fyrir ad of stor skammtur sé gefinn pegar skipt er
fré sprautu yfir i penna.
Byggt a nidurstddum ur kliniskum samanburdarrannséknum er talid videigandi ad gefa minni heildar
skammt af Puregon en pann sem almennt er notadur af FSH sem unnid er Ur pvagi, og gefa hann i
styttri tima. petta & ekki adeins vid til ad na akjosanlegasta proska eggbus heldur einnig til ad draga ar
heettu & sjuklegri oférvun eggjastokka (sja kafla 5.1).
Klinisk reynsla med Puregon er byggd a allt ad premur medferdarlotum vid badar abendingarnar.
Heildarreynsla af glasafrjovgun bendir til pess ad almennt haldist medferdararangur stédugur vid
fyrstu fjorar tilraunirnar en minnki smam saman eftir pad.
o Ekkert egglos
Meelt er med samfelldri medferd par sem byrjad er & daglegri gjof 50 a.e. af Puregon.
Upphafsskammti er haldid ébreyttum i a.m.k. sjo daga. Ef engin svorun verdur i eggjastokkum,
er dagsskammtur aukinn smam saman par til eggbusvoxtur og/eda péttni stradiols i plasma
bendir til pess ad fullnegjandi lyfhrifum sé nad. Dagleg aukning dstradiélpéttni um 40-100% er
talin &kjosanlegust. Dagsskammti er sidan haldid 6breyttum par til undirblningsfasa eggloss er
nad. Undirbuningsfasa eggloss er nad pegar synt hefur verid fram & med 6mskodun, ad stersta
eggbuid sé a.m.k. 18 mm i pvermal og/eda pegar péttni dstradiéls i plasma hefur nad 300
900 pikdég/ml (1.000-3.000 pmdl/l). Yfirleitt naest petta eftir 7-14 daga medferd. P4 er Puregon
gjof heett og haegt er ad koma af stad egglosi med pvi ad gefa kdriongdnaddtrépin Gr ménnum
(hCG).
Ef fjoldi virkra eggbua er of mikill eda dstradiolpéttni eykst of hratt, p.e. meira en tvofoldun &
péttni 6stradiols & dag tvo eda prja daga i rod, a ad minnka dagsskammtinn.
par sem eggbl sem eru meira en 14 mm i pvermal geta leitt til pungunar, er hztta a
fjolburapungun ef fyrir egglos eru mérg eggbl meira en 14 mm i pvermal. I pvi tilviki & ekki ad
gefa hCG og fordast skal pungun til pess ad hindra fjélburapungun.
o Styrd yfirérvun & eggjastokkum vid teeknifrjdvgun
Haegt er ad nota mismunandi 6rvunarmedferdir. Melt er med upphafsskammti 100-225 a.e.
fyrstu 4 dagana ad minnsta kosti. Sidan er skammti breytt fyrir hvern sjakling fyrir sig eftir
svorun eggjastokka. I kliniskum rannsoknum var synt fram 4 ad vidhaldsskammtar fra 75—
375 a.e. i sex til tolf daga eru nagilegir, jafnvel pott lengri medferd geti verid naudsynleg.
Puregon méa annad hvort gefa eitt sér eda, til pess ad koma i veg fyrir 6timabzra gulbismyndun,
med GnRH-6rva eda -anddrva. begar GnRH-0rvi er notadur getur purft steerri
heildarmedferdarskammt af Puregon til ad na fram fullnaegjandi eggbussvoérun.
Fylgjast & med svorun eggjastokka med dmskodun. Einnig getur verid gagnlegt ad akvarda
péttni dstradiols i sermi samhlida. begar dmskodun synir ad til stadar eru ad minnsta kosti prju
eggbu af sterdinni 16-20 mm og ad stadfest hefur verid ad ostradidlsvorun sé god (plasmapéttni
um 300400 pikég/ml (1.000-1.300 pmol/l) fyrir hvert eggbl sem er meira en 18 mm i
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pvermal), er lokastig eggbusproskans hafid med pvi ad gefa hCG. Eggjataka er sidan
framkveemd 34-35 klst. sidar.

Skammtar handa kérlum

Gefa skal Puregon i 450 a.e. skdmmtum & viku, sem helst er skipt i prja 150 a.e. skammta og gefa hCG
samtimis. Medferd med Puregon og hCG skal haldid afram i minnst 3-4 manudi adur en bldast méa vid
baettri seedismyndun. Malt er med saedisgreiningu 4 til 6 manudum eftir ad medferd hefst til ad meta
svorun. Hafi sjuklingur ekki svarad medferd eftir pann tima ma halda samsettri medferd afram. Klinisk
reynsla sem na er fyrir hendi bendir til pess ad medferd i allt ad 18 manudi eda lengur geti verid
naudsynleg til ad na fram saedismyndun.

Born
Notkun Puregon & ekki vid hja bornum vid sampykktu abendingunni.

Lyfjagjof

Puregon stungulyf, lausn i rérlykjum var préad til notkunar med Puregon Pen og pad skal gefid undir
had. Skipta skal um stungustad til pess ad koma i veg fyrir fituvefsryrnun.

Pegar penninn er notadur vid gjof Puregon getur sjuklingurinn annast lyfjagjofina ad pvi tilskildu ad
laeknirinn hafi gefid itarlegar leidbeiningar. Adur en penninn er notadur parf ad lesa
notkunarleidbeiningarnar vandlega.

4.3 Fréabendingar

Karlar og konur

. Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
o ZxIli i eggjastokkum, brjostum, legi, eistum, heiladingli eda undirstiku.

. Vanstarfsemi kynkirtla (primary gonadal failure).

Konur

° Blaodingar fra fadingarvegi af 6pekktum orsékum.

° Blodrur 4 eggjastokkum eda steekkun eggjastokka sem ekki tengist fjolblodrueggjastokka
heilkenni (PCOS).

° Vanskdpun axlunarfera sem meelir gegn pungun.

° Bandvefsaxli i legi sem mela gegn pungun.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Rekjanleiki
Til pess ad beeta rekjanleika liffraedilegra lyfja skal heiti og lotuntmer lyfsins sem gefid er vera skrad

med skyrum heetti.

Syklalyfjaofnemi
o Puregon getur innihaldid vott af streptomysini og/eda neémysini. Pessi syklalyf geta valdid
ofnaemi hja nemum einstaklingum.

Mat & frjésemi &dur en medferd hefst

. Adur en byrjad er & medferd 4 ad meta frjésemi parsins eftir pvi sem vid 4. Sérstaklega & ad
meta viokomandi med tilliti til skjaldvakabrests, nyrnahettubilunar, ofgnéttar mjélkurhormons i
bl60i og exla i heiladingli eda undirstiku og veita videigandi medferd.

Konur

Ofdrvunarheilkenni eggjastokka

Ofdrvunarheilkenni eggjastokka er laeknisfraedilegt astand frabrugdid steekkun eggjastokka &n
fylgikvilla. Klinisk einkenni veegs eda medalalvarlegs oforvunarheilkennis eggjastokka eru
kvidverkur, 6gledi, nidurgangur, litil eda midlungs steekkun eggjastokka og blodrur & eggjastokkum.
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Verulegt oférvunarheilkenni eggjastokka getur verid lifsheettulegt. Klinisk einkenni verulegs
ofdrvunarheilkennis eggjastokka eru storar blodrur & eggjastokkum, bradur kvidverkur,
skinuholsvokvi, fleidruvokvi, vatnsbrjést (hydrothorax), andprengsli, pvagpurrd, 6edlileg bl6dgildi og
pyngdaraukning. | mjég sjaldgaefum tilvikum getur blézeda- eda slagedablodsegarek komid fram i
tengslum vid oférvunarheilkenni eggjastokka. Einnig hefur verid greint fra timabundnum fravikum &
nidurstédum lifrargilda i tengslum vid oférvunarheilkenni eggjastokka sem bendir til vanstarfsemi
lifrar med eda an formfraedilegra breytinga vefjasynis ar lifur.

Gjof kériongonadotropins ur ménnum (hCG) og pungun (natturulegt hCG) getur valdid
ofdrvunarheilkenni eggjastokka. Snemmkomid oférvunarheilkenni eggjastokka kemur venjulega fram
innan 10 daga fré gjof hCG og getur tengst 6hdflega mikilli svérun eggjastokka vid 6rvun med
gonadotrdpini. Siokomid oférvunarheilkenni eggjastokka kemur fram meira en 10 dégum eftir gjof
hCG vegna hormonabreytinga vid pungun. Vegna hattu & oférvunarheilkenni eggjastokka skal fylgjast
med sjuklingum i a.m.k. tveer vikur eftir gjof hCG.

Einkum geta konur med pekkta ahaettupeetti mikillar svorunar eggjastokka haft tilhneigingu til ad fa
oférvunarheilkenni eggjastokka medan & medferd med Puregon stendur eda & eftir. bar sem ahetta hja
konum sem eru i sinni fyrstu medferdarlotu er ekki pekkt ad fullu er radlagt ad fylgjast vandlega med
snemmkomnum einkennum oférvunarheilkennis eggjastokka.

Fylgja skal nugildandi kliniskum starfsvenjum til pess ad ldgmarka hettuna & oférvunarheilkenni
eggjastokka vid teknifrjovgun. Medferdarfylgni vid radlagda Puregon skammta og medferdarasetiun
og vandlegt eftirlit med svorun eggjastokka eru mikilvaegir paettir til pess ad lagmarka haettuna &
ofdrvunarheilkenni eggjastokka. Til ad fylgjast med heettunni & oférvunarheilkenni eggjastokka skal
meta proska eggbls med dmskodun fyrir medferd og reglulega medan & medferd stendur, einnig getur
verid gagnlegt ad akvarda péttni 6stradiols i sermi samhlida. [ teeknifrjovgun er aukin hatta &
oférvunarheilkenni eggjastokka pegar18 eda fleiri eggbu eru 11 mm eda meira i pvermal.

Ef oférvunarheilkenni eggjastokka kemur fram & ad veita hefdbundna og videigandi medferd vid
oforvunarheilkenni eggjastokka og fylgja henni.

Fjolburapungun

Greint hefur verid fré fjélburapungunum og -faedingum eftir allar génadétrépinmedferdir p.m.t.
Puregon. Fjélburapunganir, einkum ef fostrin eru morg, hafa i for med sér aukna heettu fyrir verdandi
modur (medganga og fylgikvillar feedingar) og nybura (litil faedingarpyngd). Vio érvun eggloss hja
konum sem hafa ekki egglos getur eftirlit med proska eggbis med 6mskodun um leggéng hjalpad til
vid ad akveda hvort halda eigi medferdarlotunni afram eda hatta henni til pess ad draga ur likum &
fjdlburapungun. Einnig getur verid gagnlegt ad akvarda péttni dstradidls i sermi samhlida. Skyra skal
sjuklingum fra hugsanlegri hettu & fjélburafeedingum adur en medferd hefst.

Hja konum sem gangast undir teeknifrjévgun er haetta a fjélburapungun einkum tengd fjélda uppsettra
fosturvisa. Vid orvun eggloss etti videigandi adlogun FSH skammts ad koma i veg fyrir ad morg
eggbu proskist.

Utanlegsfdstur
Hja 6frjbum konum sem gangast undir teeknifrjovgun er aukin hatta & utanlegsfostri. bess vegna er

mikilveegt ad edlileg pungun (intrauterine) seé stadfest sem fyrst med 6mskodun.

Fosturlat
Tidni fosturlats hja konum sem fara i teeknifrjovgun er heerri en almennt gerist.

A dafylgikvillar

Greint hefur verid fra segareki med og an tengsla vid ofdérvunarheilkenni eggjastokka eftir medferd
med gonaddtropinum p.m.t. Puregon. Segamyndun i edum sem hagt er ad rekja til bla- eda slagaeda
getur dregid Ur bléoflzedi til meginliffeera eda utlima. Hja konum med pekkta dhzettupeetti
segamyndunar, svo sem eigin ségu eda fjolskyldusdgu, mikla yfirpyngd eda segamyndunarhneigd
getur medferd med gonadotropinum m.a. Puregon aukid pessa hattu enn frekar. Hja pessum konum
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parf ad vega avinning gjafar gonadoétropins p.m.t. Puregon a moti pessari aheettu. Hins vegar ber ad
hafa i huga ad sjalf pungunin hefur einnig i for med sér aukna hattu a segamyndun.

Medfeeddar fosturskemmdir

Vera mé ad tioni medfaeddra fosturskemmda vid teeknifrjovgun sé litid eitt heerri en vid edlilegan
getnad. betta getur verid vegna 6likra sérkenna foreldra (t.d. aldur médur, einkenni s&dis) og
fjolburapungana.

Snuningur eggjastokka

Greint hefur verid fra snaningi eggjastokka (ovarian torsion) eftir medferd med goénadétrépinum p.m.t.
Puregon. Snuningur eggjastokka geeti tengst 6drum &heettupattum eins og oférvunarheilkenni
eggjastokka, pungun, skurdadgerd i kvidarholi, sogu um snining eggjastokka, ségu um eda naverandi
bl6dru & eggjastokk og fjolblodrueggjastokkum. Heegt er ad draga Ur skemmdum & eggjastokkum
vegna skerts bl6dflaedis med pvi ad greina astandid snemma og snla tafarlaust ofan af eggjastokk.

ZExli i eggjastokkum og 6drum eexlunarfeerum

Greint hefur verid fra exlum i eggjastokkum og 6drum axlunarferum, baedi géokynja og illkynja, hja
konum sem hafa gengist undir fjélda meoferda vid 6frjosemi. Ekki hefur verid stadfest hvort medferd
med génaddtropinum auki heettu 4 pessum a&xlum hja 6frjoum konum.

Adrir sjukdomar
Adur en medferd med Puregon hefst & einnig ad athuga adra sjukdéma sem meela gegn pungun.

Karlar

Kvillar i eistum
Haekkud innraen FSH gildi (endogenous FSH levels) hja korlum benda til truflana sem ma rekja til
kvilla i eistum (primary testicular failure). Peir sjuklingar svara ekki Puregon/hCG medferd.

Bensylalkoéhol
Bensylalkohol getur valdid bradaofnemislikum vidbrogdum.

Mikid magn bensylalkéhols getur valdid bldosyringu. Gaeta skal sérstakrar varidar pegar Puregon er
avisad til kvenna & medgongu eda sem hafa barn & brjosti og til sjuklinga med lifrar- og
nyrnasjukdéma.

Natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammiti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Samtimis notkun Puregon og klémifensitrats getur aukid eggbussvorun. Eftir afneemingu heiladinguls
med GnRH-06rva, getur sterri skammtur af Puregon verid naudsynlegur til pess ad na fram
fullnaegjandi eggbussvorun.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Frjésemi

Puregon er notad hja konum sem gangast undir 6érvun & eggjastokkum eda styrda ofurérvun
eggjastokka vid teeknifrjévgun. Hja kérlum er Puregon notad vid medferd & skertri seedisframleidslu
vegna kynkirtlavanseytingar af voldum génadotropinskorts. Skammtar og lyfjagjof, sja kafla 4.2.

Medganga
Puregon er ekki a&tlad til notkunar handa pungudum konum. Kliniskar upplysingar eru ekki

naegjanlegar til ad haegt sé ad Utiloka fosturskemmandi ahrif vegna Gtsetningar i 6gati fyrir radbrigda
FSH & medgongu. Fram til pessa hefur po ekki verid skyrt fr neinum sérstokum fosturskemmandi
ahrifum. Engin fésturskemmandi ahrif hafa komid fram i dyratilraunum.



Brjostagjof

Engar upplysingar ur kliniskum rannsoknum eda rannséknum & dyrum liggja fyrir um utskilnad
follitropins beta i brjostamjolk. Oliklegt er ad follitropin beta skiljist Ut i brjostamjolk hja monnum
vegna has mélpunga. Ef follitropin beta myndi skiljast Gt i brjéstamjélk hja ménnum, myndi pad
brotna nidur i meltingarvegi barnsins. Follitropin beta getur haft ahrif & mjélkurmyndun.

4.7  Anrif & hafni til aksturs og notkunar véla
Puregon hefur engin eda 6veruleg ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Klinisk notkun Puregon i vodva eda undir hud getur leitt til stadbundinna vidbragda & stungustad (3%
allra medhdndladra sjuklinga). Meirihluti pessara stadbundnu vidbragda er veegur og skammvinnur.
Utbreidd ofna@misvidbrogd hafa sést i sjaldgaefum tilvikum (um 0,2% allra sjaklinga medhondludum
med follitrépini beta). Greint hefur verid fra tilfellum af bradaofnemi (p.m.t. pau sem krofoust
sjukrahtssinnlagnar) eftir markadssetningu.

Meoferd hja konum:

Hja um pad bil 4% af konum medhondludum med follitropini beta i kliniskum rannsé6knum hefur
verid tilkynnt um einkenni i tengslum vid eggjastokkaoférvunarheilkenni (OHSS) (sja kafla 4.4).
Aukaverkanir sem tengjast pessu heilkenni eru verkur og/eda bl6dsokn i grindarhol, verkur og/eda
pensla i kvidarholi, énot i brjéstum og steekkun & eggjastokkum.

Eftirfarandi tafla synir aukaverkanir follitropins beta i kliniskum rannséknum og vid lyfjagat eftir
markadssetningu hja konum, flokkadar eftir liffeerum og tidni; algengar (= 1/100 til <1/10); sjaldgeefar
(= 1/1.000 til <1/100) og tidni ekki pekkt (ekki heegt ad asetla tioni Gt fra fyrirliggjandi gégnum).

Liffeerakerfi Tioni Aukaverkun
Onamiskerfi Tioni ekki pekkt Brédaofnaemi
Taugakerfi Algengar Hofudverkur
Meltingarfeeri Algengar paninn kvidur
Kvidverkur
Sjaldgaefar Opagindi i kvidi
Hagoatregoa
Nidurgangur
Ogledi
Axlunarfeeri og brjost Algengar Eggjastokkaoforvunarheilkenni
Verkur i grindarholi
Sjaldgaefar Onot i brjéstum?

Millitidablaedingar
Blodrur & eggjastokkum
Staekkun eggjastokka
Snaningur & eggjastokkum
Stekkun legs

Blading fra leggbngum
Almennar aukaverkanir og Algengar Vidbrogd a stungustad?
aukaverkanir a ikomustad

Sjaldgeefar Utbreidd ofnaemisvidbrogd®
1. Onot i brjéstum eru vidkvamni, verkur og/eda steekkun og verkur i geirvortum.

2. Vidbrogd a stungustad eru mar, verkur, rodi, bolga og kladi.

3. Utbreidd ofnzemisvidbrogd eru rodapot, ofsakladi, Gtbrot og kladi.
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Einnig hefur verid greint fra utanlegsfostri, fosturmissi og fjdlburapungunum. betta er talid vera
fylgikvillar teeknifrjovgunar eda pungunar i kjolfar hennar.

I einstaka tilvikum hefur segarek verid tengt medferd med follitropini beta/hCG eins og 68rum
gonadotrépinum.

Medferd hja kérlum:

Eftirfarandi tafla synir aukaverkanir follitropins beta i kliniskum rannséknum hja kérlum

(30 sjuklingar fengu skammt) og vid lyfjagat eftir markadssetningu, flokkadar eftir liffeerum og tioni;
algengar (> 1/100 til <1/10) og tioni ekki pekkt (ekki haegt ad datla tidni Gt fra fyrirliggjandi gégnum).

Liffeerakerfi Tioni? Aukaverkun
Onamiskerfi Tioni ekki pekkt Bradaofnaemi
Taugakerfi Algengar Hofudverkur
HUd og undirhud Algengar Prymlabolur
Utbrot
Axlunarfaeri og brjost Algengar Bladra & eistalyppu
Brjostastaekkun
Almennar aukaverkanir og Algengar Vidbrogd a stungustad?
aukaverkanir & ikomustad

1. Aukaverkanir sem adeins er greint fra einu sinni eru flokkadar sem algengar, pvi vid eina tilkynningu
fer tidnin yfir 1%.
2. Stadbundin vidbrégd & stungustad herslismyndun og verkur.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ag tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdmmtun

Engar upplysingar eru fyrirliggjandi um brédar eiturverkanir af véldum Puregon hja ménnum, en i
dyrarannséknum hafa bradar eiturverkanir af véldum Puregon og lyfja sem innihalda génadétrépin
unnio ar pvagi, reynst vera mjog litlar. Of stor skammtur af FSH getur valdid sjiklegri oférvun
eggjastokka (sja kafla 4.4).

5. LYFJAFREDILEGAR UPPLYSINGAR
51  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Kynhormonar og lyf, sem hafa motandi ahrif & kynfeeri, Gonadétropin;
ATC flokkur: GO3G AOQ6.

Puregon inniheldur radbrigda FSH. pad er framleitt med radbrigda DNA-teekni, med pvi ad nota
frumulinu Ur eggjastokkum kinverskra hamstra, sem i hefur verid baett FSH erfdavisaundireiningu ar
monnum. Upphafsamindsyrurédin er eins og i nattarulegu FSH i ménnum. Vitad er um orlitinn mun &
kolvetniskedjubyggingu.

Verkunarhattur

FSH er 6missandi vid edlilegan voxt og proska eggbus og myndun stera i kynkirtlum. Hja konum
skiptir magn FSH 6llu mali vid ad koma af stad og vidhalda proska eggblanna og sidar fyrir
timasetningu og fjolda eggbua sem né fullum proska. Puregon ma pannig nota til pess ad 6rva proska
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eggbus og myndun stera i akvednum tilvikum vegna truflana & starfsemi kynkirtla. Auk pess méa nota
Puregon til pess ad studla ad proska margra eggbua vid teknifrjévgun [t.d. in vitro
glasafrjovgun/fosturvisisflutning (IVF/ET), kynfrumuflutning i eggjaleidara (GIFT) og flutning
sadfrumu inn i eggfrumu (ICSI)]. A eftir medferd med Puregon er yfirleitt gefid hCG til pess ad hefja
lokastig eggbusproska, meidsu og rjifa eggbd.

Verkun og 6ryggi

I kliniskum rannséknum par sem borid var saman recFSH (follitropin beta) og FSH sem unnid er ar
pvagi, & styrdri 6rvun eggjastokka hja konum i teeknifrjévgun og & 6rvun eggloss (sja toflu 1 og 2 hér
fyriri nedan), var Puregon 6flugra en FSH sem unnid var Ur pvagi hvad vardar minni heildarskammt
og styttri medferdartima sem purfti til ad ljuka proska eggbus.

Vid styrda 6rvun eggjastokka nadust fleiri eggfrumur vid minni heildarskammt og styttri
medferdartima ef Puregon var notad borid saman vid FSH sem unnid er ar pvagi.

Taflal: Nidurstodur rannséknar 37.608 (slembirddud, samanburdarrannsokn a 6ryggi og verkun
Puregon og FSH sem unnid er Ut pvagi & styrdri érvun eggjastokka).

Puregon FSH Ur pvagi

(n = 546) (n = 361)
Medalfjoldi eggfrumna sem nddust vid eggheimtu 10,84* 8,95
Medalheildarskammtur (fjoldi lykja med 75 a.e.) 28,5% 31,8
Medaltaltimi FSH 6rvunar (dagar) 10,7* 11,3

*Tolfreedilega marktaekur munur (p<0,05) var 4 pessum 2 hépum.

Vid drvun eggloss purfti minni heildarskammt og styttri medferdartima med Puregon borid saman vid

FSH sem unnid er Gr pvagi.

Tafla 2: Nidurstdéour rannséknar 37.608 (slembirddud, samanburdarrannsékn a 6ryggi og verkun

Puregon og FSH sem unnid er 0t pvagi & 6rvun eggloss).

Puregon FSH ur pvagi
(n =105) (n =66)
Medalfjoldi eggbta >12 mm 3,6* 2,6
>15mm 2,0 1,7
>18 mm 1,1 0,9
Heildarskammtur (a.e)? 750* 1.035
Meoferdartimi (dagar)? 10,0* 13,0

* Tolfreedilega marktekur munur (p<0,05) var & pessum 2 hépum.

A einungis vid um konur med orvad egglos (Puregon, n = 76; FSH Ur pvagi, n = 42).

5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Eftir ad Puregon hefur verid gefid i védva eda undir hud, naest hdmarkspéttni FSH innan u.p.b. 12 klst.
Eftir gjof Puregon i vodva er hdmarkspéttni FSH harri og naest fyrr hja korlum i samanburdi vid
konur. Vegna langvarandi losunar fra stungustad og um 40 Kist. helmingunartima brotthvarfs (& bilinu
frd 1270 Klst.), helst heekkud FSH péttni i 24-48 klst. Vegna tiltélulega langs helmingunartima
brotthvarfs veldur endurtekin gjof sama skammts plasmapéttni FSH sem er um 1,5-2,5 falt meiri en
eftir gjof eins skammts. pessi aukning gerir Kleift ad na naegilegri medferdarpéttni FSH.

Enginn markteekur munur er & lyfjahvorfum milli Puregon gjafar i védva og undir hid. Badar
adferdirnar hafa um 77% nytingu (absolute bioavailability).



Dreifing, umbrot og brotthvarf
Radbrigda FSH er lifefnafraedilega mjog svipad FSH sem unnid er Ur pvagi manna og dreifist,
umbrotnar og skilst Gt & sama hatt.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Gjof stakra skammta af Puregon hja rottum olli ekki markteekum eiturverkunum. Vid gjof
endurtekinna skammta i rannséknum a rottum (2 vikur) og hundum (13 vikur) med allt ad 100 féldum
hamarksskémmtum fyrir menn olli Puregon ekki marktaeekum eiturverkunum. Puregon syndi engin
stokkbreytandi ahrif i Ames profum og ekki heldur i in vitro préfum & litningaskemmdum &
eitilffrumum manna.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Puregon stungulyf, lausn inniheldur:

Sukrosa

Natriumsitrat

L-metionin

Pélysorbat 20

Bensylalkéhol

Vatn fyrir stungulyf.

Syrustig (pH) hefur e.t.v. verid stillt med natriumhydroxidi og/eda saltsyru.

6.2 Osamrymanleiki

Ekki méa blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf, par sem rannsoknir & samrymanleika hafa ekki verid
geraar.

6.3 Geymslupol

3ar.

Pegar stungid hefur verid med nal & gimmitappa rérlykjunnar ma geyma lyfid i mest 28 daga.
6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid i keeli (2°C — 8°C).

Ma ekki frjosa.

Geymid rorlykjuna i ytri umbadum.

Til paeginda fyrir sjuklinginn ma hann geyma Puregon vid eda undir 25°C i eitt timabil sem ekki er
lengra en 3 manudir.

Geymsluskilyrdi eftir ad pakkning lyfsins hefur verid rofin, sja kafla 6.3.

6.5 Gerdilats og innihald

Puregon 300 a.e./0,36 ml stungulyf, lausn

0,36 ml lausn i 1,5 ml rorlykju (gler af tegund I) med graum gummistimpli og innsiglistappa Ur ali
fédrudum med gummii.

Pakkning med 1 rorlykju og 6 ndlum sem nota & med Puregon Pen.

Rorlykjurnar innihalda ad lagmarki 400 a.e. FSH virkni i 0,480 ml vatnslausn, sem er nagjanleg fyrir
300 a.e. heildarskammt.
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Puregon 600 a.e./0,72 ml stungulyf, lausn

0,72 ml lausn i 1,5 ml rérlykju (gler af tegund 1) med graum gummistimpli og innsiglistappa ur ali
fédrudum med gummii.

Pakkning med 1 rorlykju og 6 ndlum sem nota & med Puregon Pen.

Rorlykjurnar innihalda ad lagmarki 700 a.e. FSH virkni i 0,840 ml vatnslausn, sem er nagjanleg fyrir
600 a.e. heildarskammt.

Puregon 900 a.e./1,08 ml stungulyf, lausn

1,08 ml lausn i 1,5 ml rorlykju (gler af tegund 1) med graum gammistimpli og innsiglistappa ar ali
fédrudum med gummii.

Pakkning med 1 rorlykju og 9 ndlum sem nota & med Puregon Pen.

Roérlykjurnar innihalda ad lagmarki 1.025 a.e. FSH virkni i 1,230 ml vatnslausn, sem er nzgjanleg
fyrir 900 a.e. heildarskammt.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid férgun og 6nnur medshéndlun

Hvorki mé nota lausn sem inniheldur agnir né lausn sem ekki er teer.

Puregon stungulyf, lausn er atlud til notkunar med Puregon Pen.

Leidbeiningum um notkun pennans verdur ad fylgja nakvaemlega.

Fjarleegja & loftbolur ar rérlykjunni fyrir inndeelingu (sja leidbeiningar um notkun pennans).

Litid magn af Puregon stungulyfi, lausn getur verid eftir i rorlykjunni eftir ad medferd med Puregon er
lokid, jafnvel po allir skammtar hafi verid gefnir med réttum hatti. Leidbeina skal sjuklingum um ad
reyna ekki ad nota afganginn af Puregon stungulyfi, lausn heldur ad farga rérlykjunni & videigandi
hatt.

Tomar rorlykjur ma ekki fylla aftur.

Puregon rorlykjur eru ekki hannadar med pad fyrir augum ad blanda i peer einhverju 66ru Iyfi.
Fargid notudum nalum strax eftir inndeelingu.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI
N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Holland

8. MARKABSLEYFISNUMER

Puregon 300 a.e./0,36 ml stungulyf, lausn
EU/1/96/008/038

Puregon 600 a.e./0,72 ml stungulyf, lausn
EU/1/96/008/039

Puregon 900 a.e./1,08 ml stungulyf, lausn
EU/1/96/008/041

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADBSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 3. mai 1996
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 29. mai 2006
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10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfi& eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI I1
FRAMLEIDENDUR LI'FFR/EDI’LEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRPI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRAEBILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR SEM
ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

N.V. Organon

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

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru dbyrgir fyrir lokasampykkt

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Holland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
Avisun lyfsins er had sérstokum takmorkunum (sja vidauka I: Samantekt & eiginleikum lyfs,
kafla 4.2).

C. ADPRARFORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS

. Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir

vidmidunardagsetningar Evrépusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfeerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aztlun um ahattustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 66rum radstéfunum eins og
fram kemur i detlun um ahattustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a astlun
um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfeerda &atlun um &heettustjérnun:
. Ad beidni Lyfjastofnunar Evrépu.
. Pegar dhettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli &vinnings/ahettu eda
vegna pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahzettu) naest.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI UMBUDBIR TEXTI 1 rorlykja med Puregon 300 a.e./0,36 ml

1. HEITI LYFS

Puregon 300 a.e./0,36 ml stungulyf, lausn
follitrépin beta

2. VIRK(T) EFNI

400 a.e. recombinant FSH virkni/0,480 ml
Heildarmagn 300 a.e.

3. HJALPAREFNI

Onnur innihaldsefni: stikrésa, natriumsitrat, L-metionin, pélysorbat 20 og benzylalkéhdl i vatni fyrir
stungulyf; natriumhydroxid og/eda saltsyra til ad stilla syrustig (pH).

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
1 rorlykja
2 pakkar med 3 pennanalum

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hud (s.c.)
Adeins til notkunar i Puregon Pen.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT bAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist
Pegar stungid hefur verid i gegnum gummitappa rorlykjunnar med nal ma geyma lyfid i mest 28 daga.

‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymt hja lyfjafraedingi
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Geymid vid 2°C - 8°C (i kaeli). M4 ekki frjosa.

Geymt hjé sjuklingnum

Tveir kostir:

1. Geymid vid 2°C - 8°C (i keeli). M4 ekKi frjosa.

2. Geymid vid lzegri hita en 25°C i eitt timabil sem ekki ma vera lengra en 3 manudir.
Geymid rorlykjuna i ytri umbadum.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Holland

12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/96/008/038

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid & rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

| 17.  EINKVZAEMT AUDKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

RORLYKJA TEXTI Puregon 300 a.e./0,36 ml

| 1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Puregon 300 a.e./0,36 ml stungulyf
follitropin beta

S.C.

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

0,480 ml

6. ANNAD

Organon
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI UMBUDBIR TEXTI 1 rorlykja med Puregon 600 a.e./0,72 ml

1. HEITI LYFS

Puregon 600 a.e./0,72 ml stungulyf, lausn
follitrépin beta

2. VIRK(T) EFNI

700 a.e. recombinant FSH virkni/0,840 ml
Heildarmagn 600 a.e.

3. HJALPAREFNI

Onnur innihaldsefni: stikrésa, natriumsitrat, L-metionin, pélysorbat 20 og benzylalkéhdl i vatni fyrir
stungulyf; natriumhydroxid og/eda saltsyra til ad stilla syrustig (pH).

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
1 rorlykja
2 pakkar med 3 pennanalum

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hud (s.c.)
Adeins til notkunar i Puregon Pen.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT bAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist
Pegar stungid hefur verid i gegnum gummitappa rorlykjunnar med nal ma geyma lyfid i mest 28 daga.

‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymt hja lyfjafraedingi
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Geymid vid 2°C - 8°C (i kaeli). M4 ekki frjosa.

Geymt hjé sjuklingnum

Tveir kostir:

1. Geymid vid 2°C - 8°C (i keeli). M4 ekKi frjosa.

2. Geymid vid lzegri hita en 25°C i eitt timabil sem ekki ma vera lengra en 3 manudir.
Geymid rorlykjuna i ytri umbadum.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Holland

12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/96/008/039

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid & rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

| 17.  EINKVZAEMT AUBKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

RORLYKJA TEXTI Puregon 600 a.e./0,72 ml

| 1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Puregon 600 a.e./0,72 ml stungulyf
follitropin beta

S.C.

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

0,840 ml

6. ANNAD

Organon
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI UMBUDBIR TEXTI 1 rorlykja med Puregon 900 a.e./1,08 ml

1. HEITI LYFS

Puregon 900 a.e./1,08 ml stungulyf, lausn
follitrépin beta

2. VIRK(T) EFNI

1.025 a.e. recombinant FSH virkni/1,230 ml
Heildarmagn 900 a.e.

3. HJALPAREFNI

Onnur innihaldsefni: stikrésa, natriumsitrat, L-metionin, pélysorbat 20 og benzylalkéhdl i vatni fyrir
stungulyf; natriumhydroxid og/eda saltsyra til ad stilla syrustig (pH).

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
1 rorlykja
3 pakkar med 3 pennanalum

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hud (s.c.)
Adeins til notkunar i Puregon Pen.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT bAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist
Pegar stungid hefur verid i gegnum gammitappa rorlykjunnar med nal ma geyma lyfid i mest 28 daga.

‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymt hja lyfjafraedingi
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Geymid vid 2°C - 8°C (i kaeli). M4 ekki frjosa.

Geymt hjé sjuklingnum

Tveir kostir:

1. Geymid vid 2°C - 8°C (i keeli). M4 ekKi frjosa.

2. Geymid vid lzegri hita en 25°C i eitt timabil sem ekki ma vera lengra en 3 manudir.
Geymid rorlykjuna i ytri umbadum.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Holland

12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/96/008/041

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid & rok fyrir undanpagu fra krofu um blindraletur.

| 17.  EINKVZAEMT AUDKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

RORLYKJA TEXTI Puregon 900 a.e./1,08 ml

| 1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Puregon 900 a.e./1,08 ml stungulyf
follitropin beta

Til notkunar undir hud (s.c.)

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

1,230 ml

6. ANNAD

Organon

25



B. FYLGISEPILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Puregon 300 a.e./0,36 ml stungulyf, lausn

Puregon 600 a.e./0,72 ml stungulyf, lausn

Puregon 900 a.e./1,08 ml stungulyf, lausn
follitrépin beta

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

° Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

° Leitio til leknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

° Pessu lyfi hefur verio avisad til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

° Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Puregon og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Puregon

Hvernig nota a Puregon

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Puregon

Pakkningar og adrar upplysingar

IZEEN NS

1. Upplysingar um Puregon og vid hverju pad er notad
Puregon stungulyf, lausn inniheldur follitrépin beta, hormén sem kallast kynfrumnakveikja (FSH).

FSH tilheyrir flokki gonad6trépina, sem eru mikilvaeg fyrir frjdsemi manna og frjévgun. Hja konum er
FSH naudsynlegt fyrir voxt og proska eggbua i eggjastokkum. Eggbu eru litlir, kringlottir sekkir sem
innihalda eggfrumur. Hja kérlum er FSH naudsynlegt fyrir myndun sadisfrumna.

Puregon er notad til meoferdar vid 6frjésemi vid eftirfarandi adstaedur:

Konur

Hja konum sem hafa ekki egglos og svara ekki medferd med klomifensitrati, mé nota Puregon til ad
orva egglos.

Hja konum sem fara i taeknifrjévgun, par med talid glasafrjovgun eda adrar medferdir, getur Puregon
nad fram proska margra eggbua.

Karlar
Hja korlum sem eru 6frjoir vegna leekkadra horménagilda ma nota Puregon til seedismyndunar.

2. Adur en byrjad er ad nota Puregon
Ekki ma nota Puregon

Ef pu:

o ert med ofnaemi fyrir follitropini beta eda einhverju 6dru innihaldsefni Puregon (talin upp i
kafla 6).

o ert med a&xli i eggjastokkum, brjostum, legi, eistum eda heila (heiladingli eda undirstuku)

o hefur miklar eda oreglulegar blaedingar fra feedingarvegi af 6pekktum orsékum

. ert med eggjastokka sem starfa ekki vegna &stands sem kallast frumkomin bilun i eggjastokkum
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) ert med blodrur & eggjastokkum eda steekkada eggjastokka, ekki af voldum
fjolblodrueggjastokka heilkennis (PCOS)

o ert med vanskdpun axlunarfaera sem Utilokar edlilega medgdéngu

° ert med bandvefsaxli i legi sem Utiloka edlilega medgéngu
ert 6frjér karlmadur vegna truflana sem ma rekja til kvilla i eistum.

Varnadarord og varudarreglur

Leitio rada hja leekninum adur en Puregon er notad ef:

e pu hefur fengid ofnaemi fyrir akvednum syklalyfjum (neémysin og/eda streptomysin)

pu ert med émedhodndlada kvilla tengda heiladingli og undirstuku

pu ert med vanvirkan skjaldkirtil (skjaldvakabrest)

nyrnahettur starfa ekki edlilega (nyrnahettubilun)

bl ert med hatt prélaktin gildi i bl6di

pu ert med adra sjukdoma (til deemis sykursyki, hjartasjakdém eda annan langvinnan sjukdém).

Konur:

Of6rvunarheilkenni eggjastokka

Leeknirinn mun fylgjast reglulega med ahrifum medferdarinnar til ad geta valid réttan skammt af
Puregon fra degi til dags. Reglulegar 6mskodanir & eggjastokkum eru gerdar. Leeknirinn athugar einnig
horménagildi i blédi. betta er mjég mikilveegt, par sem of stér skammtur af FSH getur valdid
sjaldgeefum en alvarlegum fylgikvilla ef eggjastokkar verda fyrir oférvun og eggbuin verda steerri en
edlilegt er. betta alvarlega sjukdomsastand kallast eggjastokkaoférvunarheilkenni. | mjég sjaldgaefum
tilvikum getur alvarlegt oférvunarheilkenni eggjastokka verid lifshattulegt. Oférvunarheilkenni
eggjastokka veldur skyndilegri vokvaséfnun i kvid og brjosti og getur valdid bl6dtappa. Haféu
samstundis samband vid laeekninn ef pa finnur fyrir miklum prota i kvidarholi, kvidverkjum, dgledi,
uppkostum, skyndilegri pyngdaraukningu vegna vokvasofnunar, nidurgangi, minnkudu pvagmagni
eda dndunarerfidleikum (sja einnig kafla 4 Hugsanlegar aukaverkanir).

— Reglulegt eftirlit med svorun FSH medferdar studlar ad pvi ad koma i veg fyrir oférvun
eggjastokka.

Hafdu tafarlaust samband vid leekninn ef pu feerd kvidverki, einnig ef verkir koma fram nokkrum
ddgum eftir sidustu inndeelingu.

Fjoélburapungun eda feedingargallar

Auknar likur eru & tvi- eda fjolburapungunum eftir medferd med génadétropinum jafnvel pétt adeins

einum fdsturvisi sé komid fyrir. Fjélburapunganir hafa i for med sér aukna heettu baedi fyrir modur og
born i kringum fadinguna. Einnig geta fjdlburapunganir og einkenni sjaklinga sem fara i medferd vid
Ofrjésemi (t.d. aldur konunnar, sedisgerd, arfgerd foreldra) tengst auknum likum a faedingargdllum.

Medgongufylgikvillar

Orlitid aukin hzetta er & utanlegsfostri. pvi atti leeknirinn ad 6mskoda snemma til pess ad Gtiloka
hugsanlegt utanlegsfostur.

Konur sem fara i medferd vid 6frjosemi eru i orlitid meiri haettu & ad missa fostur.

Blodtappi (segamyndun)
Likt og pungun getur medferd med Puregon aukid haettu a bl6dtappa (segamyndun). Segamyndun er
begar bl6dtappi myndast i blédzed.

Bloatappi getur valdid alvarlegu sjukdémsastandi t.d.:

o fyrirstddu i lungum (blédtappi i lungum)

heilaslagi

hjartaéfalli

@davandamalum (segabladaedabolga)

minnkudu blédfledi (blodtappi i djupleegum blasedum) sem getur valdid dtlimamissi.
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Lattu leekninn vita adur en medferd hefst, einkum:

o ef b0 veist ad pu ert i aukinni heettu & ad fa segamyndun

o ef pa eda einhver i ndnustu fjolskyldu pinni hefur fengid segamyndun
° ef pu ert allt of pung.

Snuningur eggjastokka
Snuningur eggjastokka hefur komid fyrir eftir medferd med gonadoétropinum p.m.t. Puregon.
Snuningur eggjastokka getur stddvad blodflaoi til eggjastokka.

Lattu lsekninn vita adur en notkun lyfsins hefst ef pu:

o hefur verid med eggjastokkaoférvunarheilkenni

ert pungud eda heldur ad pu sért pungud

hefur gengist undir skurdadgerd a kvio

hefur verid med snuning & eggjastokkum

hefur verid med eda ert med blédrur a eggjastokk eda eggjastokkum.

AXxli i eggjastokk eda 6orum aexlunarfaeerum

Greint hefur verid fra eexlum i eggjastokk eda 68rum axlunarfeerum hja konum sem hafa gengist undir
medferd vid 6frjosemi. EkKi er vitad hvort medferd med frjdsemislyfjum auki haettu & pesssum aexlum
hja 6frjoum konum.

Adrir sjukdémar

Lattu laekninn auk pess vita &dur en notkun lyfsins hefst ef:
° leeknir hefur upplyst pig um ad medganga geti reynst pér hzttuleg.

Karlar:

Karlar med of mikid FSH i bl6di

Heekkud bl6dgildi FSH benda til skéddunar a eistum. Puregon er venjulega ekki ahrifarikt i slikum
tilvikum. Til ad rannsaka &hrif medferdarinnar getur leeknirinn bedid um sadisprufu til greiningar
fjérum til sex manudum eftir ad medferd hefst.

Bérn og unglingar
Puregon er ekki a&tlad til notkunar hja bérnum og unglingum.

Notkun annarra lyfja samhlida Puregon

Latid laekninn eda lyfjafreding vita um 6ll 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Ef Puregon er notad samtimis kldmifensitrati geta ahrif Puregon ordid meiri. Ef GnRH-6rvi (lyf sem
notad er til ad hindra 6timabeert egglos) hefur verid gefinn getur verid naudsynlegt ad gefa steerri
skammt af Puregon.

Medganga og brjostagjof

Leitio rada hja leekninum eda lyfjafredingnum adur en lyf eru notud. Ekki & ad nota Puregon ef
bungun hefur pegar att sér stad eda ef pu heldur ad pa sért pungud.

Puregon getur haft &hrif & mjolkurframleidslu. Oliklegt er ad Puregon berist i brjostamjolk. Ef pa ert
med barn & brjosti skaltu lata leekninn vita 4ur en pu notar Puregon.

Akstur og notkun véla

Oliklegt er ad Puregon hafi ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.
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Puregon inniheldur bensylalkohdl

Lyfid inniheldur 10 mg af bensylalkéholi i hverjum ml.

Bensylalkohol getur valdid ofneemisvidbrogdum.

Leitadu rada hja leekninum eda lyfjafraedingi ef pu ert med lifrar- eda nyrnasjukdom. Mikid magn
bensylalkohols getur safnhast upp i likamanum og valdid aukaverkunum (kallast bl6dsyring).
pungadar konur og konur sem hafa barn & brjdsti eiga ad leita rdda hjé leekninum eda lyfjafreedingi.
Mikid magn bensylalkéhols getur safnast upp i likamanum og valdid aukaverkunum (kallast
bl6dsyring).

Puregon inniheldur natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammiti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

3. Hvernig nota & Puregon

Notid lyfig alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekKki er 1jost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Skammtar handa konum

Laeknirinn akvedur upphafsskammt. bessum skammti getur purft ad breyta medan & medferd stendur.

Sjé itarlegri upplysingar um medferdina hér fyrir nedan.

Svorun eggjastokka vid FSH er mjoég mismunandi hja konum. bess vegna er ekki haegt ad setja upp

skammtat6flu, sem hentar 6llum sjaklingum. Til pess ad finna réttan skammt mun laeknirinn rannsaka

voxt eggbus med hjalp dmskodunar og melingu & 6stradidlmagni (kvenhormén) i bl6di.

o Konur sem hafa ekki egglos
Laeknirinn dkvedur upphafsskammt. bessi skammtur er gefinn i 7 daga ad minnsta kosti. Ef
eggjastokkarnir svara ekki, er dagsskammturinn aukinn smam saman par til eggbusvoxturinn
og/eda dstradidlgildi i plasma gefa til kynna videigandi svorun. beim dagsskammti er haldio par
til eitt eggbu verdur hafilega stort. Yfirleitt er 7 til 14 daga medferd naegileg. Puregon medferd
er pa hett og egglos er framkallad med pvi ad gefa kériongénadétrépin (hCG) Ur ménnum.

° Teeknifrjovgun, t.d. glasafrjévgun
Laeknirinn dkvedur upphafsskammt. bessi skammtur er gefinn fyrstu 4 daga medferdarinnar ad
minnsta kosti. Skémmtum ma sidan breyta i samraemi vid svérun eggjastokka. Pegar nagilegur
fjoldi eggbua af haefilegri steerd er til stadar, er lokastigi eggbusproska komid af stad med pvi ad
gefa hCG. Eggjataka er framkveemd 3435 Kilst. sidar.

Skammtar handa korlum

Puregon er venjulega avisad i 450 a.e. skdommtum/viku, venjulega sem 3 skammtar sem hver um sig
eru 150 a.e., asamt 6dru hormoni (hCG), i minnst 3-4 manudi. Medferdartimabilid er jafn langt og
proskatimabil seedis og pad timabil sem buast ma vid framforum. Hafi seedisframleidsla ekki hafist ad
pessum tima lidnum, getur medferdin haldid &fram i a.m.k. 18 méanudi.

Hvernig er lyfid gefid

Puregon stungulyf, lausn i rérlykjum var préad til notkunar i Puregon Pen. Fylgid ndkvemlega
sérstokum leidbeiningum um notkun pennans. Notid ekki rorlykjuna ef lausnin inniheldur agnir eda er
ekki teer.

pegar lyfid er gefid undir hid getur pu eda maki pinn gefid lyfid. Leeknirinn segir pér hvenar og
hvernig petta er gert. Ef pu gefur pér Puregon skaltu fylgja leidbeiningum i lok fylgisedilsins
ndkveemlega til ad gefa Puregon a réttan hatt og med sem minnstum 6paegindum. Fyrsta inndaling
Puregon skal adeins gefin undir eftirliti leeknis eda hjukrunarfraedings.
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Litid magn af lyfinu getur verid eftir i rorlykjunni eftir ad medferd med Puregon er lokid, jafnvel p6 ad
allir skammtar hafi verid gefnir med réttum heetti. EKki reyna ad nota afganginn af lyfinu. begar sidasti
skammtur hefur verid gefinn skal farga rorlykjunni & videigandi hatt.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Hafdu tafarlaust samband vid leekninn.

Of stor skammtur af Puregon getur valdid oférvun eggjastokka. pad getur komid fram sem kvidverkir.
Hafdu strax samband vid leekninn ef pu ert med kvidverki. Sja einnig kafla 4 um hugsanlegar
aukaverkanir.

Ef gleymist ad nota Puregon

Ekki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.
— Hafdu samband vid lekninn.

Leitid til leeknisins ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja éllum.

Hafdu tafarlaust samband vid leekninn ef pu finnur fyrir:
Einkennum um alvarlegt ofneemisvidbrago (bradaofnaemi) eins og proti i andliti, vérum, halsi eda
tungu sem veldur erfidleikum vid ad kyngja eda anda, madi, medvitundarleysi.

Alvarlegar aukaverkanir hja konum

Fylgikvilli FSH medferdar er oférvun eggjastokka sem getur ordiod ad sjukdomsastandi sem kallast
oférvunarheilkenni eggjastokka sem getur verid alvarlegt leeknisfraedilegt vandamal. Haegt er ad
draga Ur likum & pvi med pvi ad fylgjast vandlega med proska eggbta medan a medferd stendur.
Laeknirinn 6mskodar eggjastokkana til pess ad fylgjast vel med fjolda proskadra eggbla. Hugsanlega
athugar lzeknirinn einnig horménagildi i blédi. Kvidverkir, égledi eda nidurgangur eru fyrstu
einkennin. I alvarlegri tilvikum geta einkenni einnig verid staekkun eggjastokka, vékvasofnun i kvidi
og/eda brjdstholi (sem getur valdid skyndilegri pyngdaraukningu vegna vokvaséfnunar) og myndun
bl6dtappa i bl6dras (sja varnadarord og varudarreglur i kafla 2).

- Hafdu tafarlaust samband vid leekninn ef pu faerd kvidverki eda einhver 6nnur einkenni oférvunar
eggjastokka, einnig ef pau koma fram nokkrum dégum eftir sidustu inndaelingu.

Konur

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja 1 af hverjum 10 einstaklingum):
- Hofudverkur

- Vidbrogo & stungustad (t.d. mar, verkur, rodi, proti og kl&di)

- Eggjastokkaoforvunarheilkenni

- Verkur i grindarholi

- Kvidverkur og/eda paninn kvidur

Sjaldgefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja 1 af hverjum 100 einstaklingum):
- Onot i brjéstum (m.a. vidkvaeemni)

- Nidurgangur, haeegdatregda eda magadpaegindi

- Stekkun legs

- Ogledi

- Ofnaemisvidbrogd (m.a. Gtbrot, rodi, ofsakladi og kladi)

- Blodrur & eggjastokkum eda steekkun eggjastokka

- Snaningur eggjastokka
- Blading fra leggéngum
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Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):
- Bléotappar (getur einnig komid fyrir pegar eggjastokkar eru ekki oforvadir, sja varnadarord og
varudarreglur i kafla 2)

Aukaverkanir par sem tidni er ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tioni ut fra fyrirliggjandi
gognum):
- Ofnaemisvidbrogo:
e  Droti i andliti, vorum, halsi eda tungu sem veldur erfidleikum vid ad kyngja eda anda, madi
e  fol had, veikur og hradur puls eda medvitundarleysi

Einnig hefur verid greint fra utanlegsfostri, fésturlati og fjélburapungunum. pessar aukaverkanir eru
ekki taldar tengjast notkun Puregon heldur taeknifrjovgun eda medgongunni sem fylgir i kjolfario.

Karlar:

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja 1 af hverjum 10 einstaklingum):
- Prymlabdlur

- Vidbrogd a stungustad (t.d. herslismyndun og verkur)

- Hofudverkur

- Utbrot

- Brjostastaekkun

- Bladra 4 eistalyppu

Aukaverkanir par sem tioni er ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tioni ut fra fyrirliggjandi
gbgnum):
- Ofnaemisvidbroga:
e  proti i andliti, vérum, hélsi eda tungu sem veldur erfidleikum vid ad kyngja eda anda, medi
o ol had, veikur og hradur puls eda medvitundarleysi

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er heegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Puregon
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Geymt hja lyfjafraedingi
Geymid vid 2°C - 8°C (i keeli). Ma ekki frjosa.

Geymt hjé sjuklingnum

Tveir kostir:

1. Geymid vid 2°C - 8°C (i keeli). M ekki frjosa.

2. Geymid vid laegri hita en 25°C (vid stofuhita) i eitt timabil sem ekki ma vera lengra en
3 ménudir. Skrifid til minnis hvenar geymsla lyfsins hofst utan keelis.

Geymid rorlykjuna i ytri umbadum.

Pegar stungid hefur verid a gimmitappa rérlykjunnar med nal ma geyma lyfid mest i 28 daga.
Skraid dagsetninguna pegar rorlykjan er fyrst notud a sérstakt spjald eins og synt er i
notkunarleidbeiningum fyrir Puregon Pen.

Ekki skal nota Puregon eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbtdunum a eftir ,,Fyrnist*:
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Fleygid notudum nédlum strax eftir inndeelingu.
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Ekki mé setja annad lyf i rorlykjurnar. Témar rorlykjur mé ekki fylla aftur.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda

umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Puregon inniheldur

o Hver rorlykja inniheldur virka innihaldsefnid follitropin beta, hormén sem kallast
kynfrumnakveikja (FSH) i péttninni 833 a.e./ml vatnslausn.

o Onnur innihaldsefni eru stikrésa, natriumsitrat, L-metionin, pdlysorbat 20 og bensylalkohol
vatni fyrir stungulyf. Syrustig (pH) hefur e.t.v. verid stillt med natriumhydroxidi og/eda

saltsyru.

Lysing a utliti Puregon og pakkningasteeroir

Puregon stungulyf, lausn (stungulyf) er teer, litlaus vokvi. bad er i rérlykjum ar gleri. bad er faanlegt i

pakkningum sem innihalda 1 rorlykju.

Markadsleyfishafi og framleidandi
N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Holland

Hafid samband vid fulltrda markadsleyfishafa & hverjum stad ef dskad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien

Organon Belgium

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

Bbarapus

Opranon (MU.A.) B.B. - kiion bearapus
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
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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 Kift.

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



Eesti

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

EiLGda

BIANEZ= 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
Tél: +33 (0) 1 57 77 32 00

Hrvatska

Organon Pharma d.o.0.
Tel: +385 1 638 4530
dpoc.croatia@organon.com

Ireland

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

Island
Vistor ehf.
Simi; + 354 535 7000

Italia

Organon ltalia S.r.I.

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

Kvnpog

Organon Pharma B.V., Cyprus branch

TnA: +357 22866730
dpoc.cyprus@organon.com

Latvija

Arvalsts komersanta “Organon Pharma B.V.”

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

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur
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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 0.0.
Tel.: +48 22 306 57 64
dpoc.poland@organon.com

Portugal

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

geral_pt@organon.com

Roméania

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

Slovenija

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

Slovenska republika
Organon Slovakias. r. 0.
Tel: +421 2 44 88 98 88
dpoc.slovakia@organon.com

Suomi/Finland

Organon Finland Oy

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

Sverige

Organon Sweden AB

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



Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfi& eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu.

35


https://www.ema.europa.eu/

	SAMANTEKT Á EIGINLEIKUM LYFS
	A. FRAMLEIÐENDUR LÍFFRÆÐILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIÐENDUR SEM ERU ÁBYRGIR FYRIR LOKASAMÞYKKT
	B. FORSENDUR FYRIR, EÐA TAKMARKANIR Á, AFGREIÐSLU OG NOTKUN
	C. AÐRAR FORSENDUR OG SKILYRÐI MARKAÐSLEYFIS
	D. FORSENDUR EÐA TAKMARKANIR ER VARÐA ÖRYGGI OG VERKUN VIÐ NOTKUN LYFSINS
	A. ÁLETRANIR
	B. FYLGISEÐILL

