| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Pergoveris 150 TV/75 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui.

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Viename flakone yra 150 TV (atitinka 11 mikrogramy) folitropino alfa * (r-zFSH) ir 75 TV (atitinka
3 mikrogramus) lutropino alfa * (r-zLH).

Viename mililitre paruosto tirpalo yra 150 TV rekombinantinio Zzmogaus folikulus stimuliuojancio
hormono (r-zFSH) ir 75 TV rekombinantinio zmogaus liuteinizuojan¢io hormono (r-zLH).

* pagaminty genetiskai pakeistose kiny ziurkéno kiausidziy (KZK) lastelése.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui.

Milteliai: baltas ar beveik baltas liofilizuotas gniutulélis.
Tirpiklis: skaidrus bespalvis tirpalas.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Pergoveris skirtas stimuliuoti folikuly vystymasi suaugusioms moterims su rySkiu LH ir FSH
nepakankamumu.

4.2  Dozavimas ir vartojimo metodas

Gydyti Pergoveris galima pradéti tik prizitrint gydytojui, kuris turi darbo su vaisingumo sutrikimais
patirties.

Dozavimas

LH ir FSH stokojan¢ioms moterims, gydymo Pergoveris preparatu tikslas yra stimuliuoti folikuly
vystymasi ir galutinj folikuly subrendimg, pavartojus Zzmogaus chorioninio gonadotropino (ZCG).
Pergoveris skiriamas kaip kasdieniy injekcijy kursas. Jeigu pacientei yra amenoréja (néra ménesiniy)
ir jai nustatyta maza endogeninio estrogeno sekrecija, gydyma galima pradéti bet kuriuo metu.

Rekomenduojama gydymo schema, kai yra skiriamas vienas Pergoveris flakonas per para. Jeigu
vartojama maziau nei vienas flakonas per para, dél galimai nepakankamo lutropino alfa kiekio,
folikuly atsakas gali buti per silpnas (zr. 5.1 skyriy).

Gydymas turi buti individualus, atsizvelgiant j kiekvienos pacientés organizmo reakcija, kuri
nustatoma ultragarsu iSmatavus folikuly dydj bei jvertinus estrogeny atsaka.

Jei manoma, kad FSH dozg¢ tikslinga didinti, jos pritaikyma geriau atlikti kas 7-14 pary. Doz¢
pageidautina didinti po 37,5-75 TV, naudojant registruotg folitropinas alfa preparatg. Bet kuriame
viename cikle stimuliacijos trukme galima pratesti iki 5 savaiciy.



Kai pasiekiamas optimalus atsakas, vienkartiné ZCG 250 mikrogramy arba nuo 5 000 TV iKi

10 000 TV zCG injekcija turéty bati skiriama praéjus 24-48 valandoms po paskutiniosios Pergoveris
injekcijos. Pacientams rekomenduojama atlikti lytinj aktg zCG vartojimo parg ir kitg parg. Taip pat
galima atlikti intrauterining inseminacijg arba kitg pagalbinio apvaisinimo procediirg, remiantis
gydytojo Kklinikinio atvejo vertinimu.

Gali biti paskirtas geltonktinio fazés palaikymo gydymas, nes medziagy, pasizyminciy luteotropiniu
aktyvumu (LH/zCG) trikumas po ovuliacijos gali nulemti pirmalaikj corpus luteum praradima.

Jei pasiekiamas per didelis efektas, gydyma reikia nutraukti ir nebeskirti ZzCG. Paskui reikia pradéti
naujg gydymo cikla, skiriant mazesne FSH doze nei ankstesniame cikle (Zr. 4.4 skyriy).

Specialiy grupiy pacientai

Senyvi pacientai
Pergoveris néra skirtas senyviems pacientams $iai indikacijai. Sio vaistinio preparato saugumas ir
veiksmingumas senyviems pacientams neistirti.

Inksty ir kepenu veiklos sutrikimas
Sio vaistinio preparato saugumas, veiksmingumas ir farmakokinetika pacientams, kuriy inksty arba
kepeny veikla sutrikusi, neistirti.

Vaiky populiacija
Sis vaistinis preparatas néra skirtas vaiky populiacijai.

Vartojimo metodas

v —

reikia iStirpinti tik prie§ pat vartojima, pateiktame tirpiklyje. Patys gali vartoti tik tie pacientai, kurie
yra tam gerai pasirenge, atitinkamai pamokyti ir bet kada gali pasikonsultuoti su gydytoju.

Papildoma vaistinio preparato ruoSimo prie§ vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.
4.3 Kontraindikacijos

Pergoveris negalima vartoti:
o jeigu padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai;

o kai yra pogumburio ir hipofizio liauky augliai;

o kai yra padidéjusi kiausidé ar kiausidés cista, nesusijusi su kiausidziy policistoze, taip pat ir
nezinomos kilmés;

o kai yra nezinomos kilmés ginekologiniai kraujavimai;

o kai yra kiausidziy, gimdos ar kriities karcinoma.

Pergoveris neskiriamas, kai nejmanoma pasiekti veiksmingo rezultato, pavyzdziui:

o esant pirminiam kiausidziy nepakankamumui.
. esant lytiniy organy neissivystymui, dél kurio nejmanomas néstumas.
o esant fibroidiniams gimdos augliams, dé¢l kuriy nejmanomas néstumas.

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés
Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinima ir serijos numer;.



Bendrosios rekomendacijos

Pergoveris sudétyje yra stipriy gonadotropiniy medziagy, kurios gali sukelti vidutinio ar net sunkaus
neigiamo pobudZzio organizmo reakcija, todél turi biiti paskiriamas gydytojo, kuris visapusiskai
susipazings su nevaisingumo problemomis bei jy sprendimo biidais.

Prie$ pradedant gydyma, poros nevaisingumas turi biiti istirtas atitinkamais metodais ir turi buti
jvertintos galimos kontraindikacijos jy néStumui. Ypac kruopsciai reikia istirti, ar pacientai neserga
hipotiroidizmu, antinks¢iy zievés nepakankamumu, hiperprolaktinemija ir skirti jiems tinkama
gydyma.

Gydymo gonadotropinu metu reikalinga ypatinga gydytojo ir sveikatos priezitiros specialisty prieZitira
bei tam tikslui tinkama pacienty stebéjimo (tyrimo) jranga. Siekiant, kad moterys galéty saugiai ir
veiksmingai vartoti Pergoveris, reikia nuolat stebéti kiausidziy atsaka bent jau ultragarsu, o dar geriau
kartu iSmatuojant estradiolio koncentracijg serume. Tarp atskiry pacienty galimas tam tikras atsako |
FSH/LH vartojima skirtingumas, taip pat kai kuriy pacienty silpnas atsakas | FSH/LH. Moterims turi
buti skiriama maziausia veiksminga doz¢é, kurios déka pasiekiamas gydymo tikslas.

Porfirija
Gydant Pergoveris biitina atidziai nuolat stebéti pacientus, kurie serga porfirija arba jy Seimoje yra
porfirija sirgusiy pacienty. Siems pacientams Pergoveris gali padidinti iminio priepuolio tikimybe.

Ligai pablogéjus arba pirmg kartg pasireiskus gali prireikti nutraukti gydyma.

Kiausidziy hiperstimuliacijos sindromas (KHSS)

Numatomas kontroliuojamos kiausidziy stimuliacijos poveikis — tam tikro laipsnio kiausidziy
padidéjimas. Sis poveikis dazniau pasireiSkia moterims, sergancioms policistiniy kiausidziy sindromu,
ir paprastai praeina negydomas.

Skirtingai nei nekomplikuotas kiausidziy padidéjimas, KHSS yra buklé, kurios sunkumo laipsnis gali
vis dideti. Jo pozymiai yra Zymus kiausidziy padidéjimas, didele lytiniy steroidy koncentracija serume
ir padidéjes kraujagysliy pralaidumas, dél kurio gali pradéti kauptis skysciai pilvaplévés, plauciy ir,
retai, perikardingje ertmése.

Sunkiais KHSS atvejais gali buti stebimi tokie simptomai: pilvo skausmas, pilvo piitimas, smarkus
kiau§idziy padidéjimas, svorio didéjimas, dusulys, oligurija ir vir§Skinamojo trakto simptomai, tokie
kaip pykinimas, vémimas ir viduriavimas.

Klinikiné analizé gali parodyti cirkuliuojancio kraujo tiirio sumaz¢jima, kraujo sutirStéjima, sutrikusia
elektrolity pusiausvyra, ascita, kraujo issiliejimg j pilvaplévés ertme, pleuros efuzija, hidrotoraksg arba
iminj kvépavimo distreso sindromg ir tromboembolinius reiskinius.

Labai retai sunky kiausidziy hiperstimuliacijos sindroma gali komplikuoti kiausidés persisukimas ir
tromboemboliniai reiskiniai, pvz., plau¢iy embolija, iSeminis insultas arba miokardo infarktas.

Nepriklausomi KHSS i$sivystymo rizikos veiksniai yra jaunas amzius, smulkus kiino sudéjimas,
policistiniy kiausidziy sindromas, didesnés egzogeniniy gonadotropiny dozés, didelé absoliuti ar
sparciai didéjanti estradiolio koncentracija serume (pvz., > 900 pg/ml arba > 3 300 pmol/l nevykstant
ovuliacijai), anks¢iau buve KHSS epizodai ir didelis susidaranciy kiausidziy folikuly skaicius (pvz.,
trys > 14 mm skersmens folikulai nevykstant ovuliacijai).

Laikantis rekomenduojamo Pergoveris ir FSH dozavimo ir vartojimo rezimo, galima sumazinti
kiausidziy hiperstimuliacijos rizikg. Siekiant anksti nustatyti rizikos veiksnius, rekomenduojama
stebéti stimuliacijos ciklus atliekant tyrimus ultragarsu ir tiriant estradiolio kiekj.



Yra duomeny, rodanciy, kad ZCG atlieka svarby vaidmenj sukeliant KHSS ir tai, kad jei pastojama, Sis
sindromas gali biiti sunkesnis ir trukti ilgiau. Todél, atsiradus kiausidZiy hiperstimuliacijos pozymiy,
pvz., estradiolio koncentracija serume yra > 5 500 pg/ml arba > 20 200 pmol/l ir (arba) i§ viso yra

> 40 folikuly, rekomenduojama nutraukti zCG vartojimg ir nurodyti pacientei susilaikyti nuo lytinio
akto arba vartoti barjerinés kontraceptines apsaugos priemones bent 4 dienas. KHSS gali sparciai
progresuoti (per 24 valandas) arba per kelias dienas ir tapti rimta medicinine problema. DaZniausiai tai
pasireiskia nutraukus gydyma hormonais, auksc¢iausia lygj pasiekia pra¢jus mazdaug nuo septyniy iki
desimties dieny po gydymo. KHSS paprastai baigiasi spontaniskai, prasidéjus ménesinéms. Todél
pacientés turi biiti stebimos maziausiai dvi savaites po ZCG paskyrimo.

Jei yra sunkus KHSS, gydymas gonadotropinu turi biiti nutrauktas, o pacienté - hospitalizuota bei
pradétas specialus gydymas. KiauSidziy policistoze sergancios pacientés turi didesne tikimybe patirti
§i sindromg.

Jei manoma, kad yra KHSS pavojus, reikia apsvarstyti gydymo nutraukimo galimybe.

Kiausidés persisukimas

Apie kiausidziy persisukima gauta pranesimy gydant kitais gonadotropinais. Jis gali buti susijes su
kitais rizikos faktoriais, pvz., KHSS, néstumu, buvusia pilvo ertmés operacija, kiausidziy persisukimo
anamneze, buvusia arba esama kiau§idziy cista ir policistiniy kiau$idziy sindromu. Kiausidés
pazeidimus dél sumazéjusios kraujotakos galima sumazinti anksti nustacius diagnozg ir nedelsiant
atsukus kiauside.

Daugiavaisis néStumas

Pacientéms, kurioms yra stimuliuojama ovuliacija, daugiavaisio néStumo ir gimdymy tikimybé yra
didesné nei natiiraliai pastojus. Dauguma daugybinio apvaisinimo atvejy yra dvyniai. Daugiavaisis
néStumas, ypac auksto laipsnio, didina nepalankiy perinataliniy ir motinos baig¢iy rizika. Siekiant iki
minimumo sumazinti daugiavaisio néstumo rizika, rekomenduojama atidziai tikrinti kiauSidziy atsaka
] vaistinj preparata.

Prie§ gydymo pradZzig pacientés turi buti informuojamos apie daugybinio gimdymo tikimybe. Jei
manoma, kad yra daugiavaisio né§tumo pavojus, reikia apsvarstyti gydymo nutraukimo galimybg.

NéStumo nutrikimas

Pacientéms, kurioms folikuly augimas stimuliuojamas siekiant sukelti ovuliacijg, né$tumo nutriikimo
daznis dél persileidimo ar neisnesiojimo yra didesnis nei normalioje populiacijoje.

Negimdinis néStumas

Kiausintakiy ligomis sirgusios moterys, tick nattiraliai pastojusios, tiek po pagalbinio apvaisinimo
procediiry, turi didesng tikimybe patirti negimdinj néStuma. Yra Zinoma, kad negimdinio né$tumo
daznis po pagalbinio apvaisinimo yra didesnis, palyginti su bendra populiacija.

Lyties organu sistemos navikai

Yra duomeny apie gerybinius ir piktybinius kiausidziy ir kity lytiniy organy navikus toms moterims,
kurioms buvo skirti keli nevaisingumo gydymo kursai. Kol kas néra Zinoma, ar gydymas
gonadotropinais padidina minéty augliy atsiradimo rizikg nevaisingoms moterims.

Jeimti sklaidos defektai

Igimty sklaidos defekty skaicius po pagalbinio apvaisinimo gali biiti Siek tiek didesnis nei pastojus
natiiraliai. Manoma, kad taip yra dél skirtingy tévy charakteristiky (pvz., motinos amzius, spermos
ypatybés) bei dél daugiavaisio néStumo.



Tromboembolijos rei$kiniai

Moterims, kurios neseniai sirgo arba dabar serga tromboembolija, arba moterims, kurioms yra
nustatyty tromboembolijos rizikos veiksniy (tokiy kaip asmens ar Seimos istorija, trombofilija arba
sunkus nutukimas (kiino masés indeksas > 30 kg/m?), gydymas gonadotropinais gali dar labiau
padidinti tokiy reiskiniy pasunkéjimo arba atsiradimo rizikg. Sioms moterims reikia jvertinti gydymo
gonadotropinu naudg ir galima rizika. Taip pat biitina prisiminti, kad pats néStumas ir KHSS padidina
tromboembolijos tikimybe.

Natris

Pergoveris dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikSmés.

4.5 Sagveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Pergoveris neskiriamas vienoje injekcijoje sumaiSytas su kitais vaistiniais preparatais. [Simtis yra
folitropinas alfa, nes atlikti tyrimai parod¢, kad skiriant juos kartu beveik nekinta veikliyjy medziagy
aktyvumas, stabilumas, farmakokinetinés bei farmakodinaminés savybés.

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Neéstumas

Pergoveris neskiriamas néStumo metu. Nedaugelio néStumy stebéjimo duomenys nepageidaujamo
folitropino alfa ir lutropino alfa, skiriamy kontroliuojamai kiausidziy stimuliacijai, poveikio néStumo
eigai, embriono arba vaisiaus vystymuisi, gimdymui arba vaiko vystymuisi po gimimo nerodo.

Tyrimai su gyviinais teratogeninio tokiy gonadotropiny poveikio neparodé. Dél vartojimo néstumo
metu, klinikiniy duomeny nepakanka, kad bty galima atmesti teratogeninj Pergoveris poveikj.

Zindymas

Pergoveris neskirtas vartoti zindymo laikotarpiu.

Vaisingumas

Pergoveris skirtas vartoti esant nevaisingumui (zr. 4.1 skyriy).

4.7  Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Pergoveris gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Dazniausiai nustatytos nepageidaujamos reakcijos buvo galvos skausmas, kiausidziy cistos ir vietinés
reakcijos injekcijos vietoje (pvz., skausmas, eritema, hematoma, patinimas ir (arba) sudirginimas
injekcijos vietoje). Daznai nustatytas lengvas ar vidutinio sunkumo KHSS, kuris turi bati laikomas
budinga stimuliavimo procediros rizika. Sunkus KHSS pasireiské nedaznai (Zr. 4.4 skyriy).

Tromboembolija gali pasireiksti labai retai, paprastai ji buvo susijusi su sunkiu KHSS (Zr. 4.4 skyriy).



Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje

Nepageidaujamos reakcijos toliau i§vardytos pagal MedDRA organy sistemy klases ir daznj.
Nepageidaujamo poveikio daznis apibtidinamas taip: labai daznas (> 1/10), daznas (nuo

> 1/100 iki < 1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000), labai
retas (< 1/10 000) ir neZinomas (negali buti apskaiciuotas pagal turimus duomenis).

Imuninés sistemos sutrikimai
Laba reti: nuo lengvy iki sunkiy padidéjusio jautrumo reakcijy, jskaitant anafilaksines reakcijas
ir Soka.

Nervy sistemos sutrikimai
Labai dazni:  galvos skausmas.

Kraujagysliy sutrikimai
Labai reti: tromboembolija, jprastai susijusi su sunkiu KHSS.

Kvepavimo sistemos, kriitinés lgstos ir tarpuplaucio sutrikimai
Labai reti: astmos patiméjimas ar pasunkéjimas.

Virskinimo trakto sutrikimai
Dazni: pilvo skausmas, pilvo tempimas, diskomfortas pilve, pykinimas, vémimas,
viduriavimas.

Lytinés sistemos ir kriities sutrikimai
Labai dazni:  kiauSidziy cistos.

Dazni: kriity skausmas, dubens skausmas, lengvas ar vidutinio sunkumo KHSS (jskaitant
susijusig simptomatika).

Nedazni: sunkus KHSS (jskaitant susijusia simptomatika) (zr. 4.4 skyriy).

Reti: sunkaus KHSS komplikacija.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai
Labai dazni:  nuo lengvy iki sunkiy reakcijy injekcijos vietoje (pvz., skausmas, eritema, hematoma,
mélynés, patinimas ir (arba) sudirginimas injekcijos vietoje).

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

49 Perdozavimas

Simptomai

PraneSimy apie perdozavima Pergoveris preparatu negauta, tac¢iau gali i§sivystyti 4.4 skyriuje
aprasytas KHSS.

Gydymas

Gydymas skiriamas pagal simptomus.


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

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — lytiniai hormonai ir lytinés sistemos moduliatoriai, gonadotropinai, ATC
kodas — GO3GA30.

Pergoveris yra rekombinantinio zmogaus folikulus stimuliuojancio hormono (folitropino alfa, r-zFSH)
ir rekombinantinio Zmogaus liuteinizuojan¢io hormono (lutropino alfa, r-zZLH), gaminamy kininio

ziurkéno kiausidziy (KZK) lastelése naudojant rekombinantine DNR technologija, preparatas.

Veikimo mechanizmas

Priekiné hipofizés dalis, reaguodama j gonadotroping atpalaiduojantj hormong (GnAH), isskiria
liuteinizuojantj hormong (LH) bei folikulus stimuliuojantj hormona (FSH) ir taip prisideda prie
folikuly vystymosi bei ovuliacijos. Teka lastelése LH skatina androgeny sekrecija, jie perneSami }
granuliozines lgsteles ir aromatazé juos konvertuoja j estradiolj (E2). Granuliozinése lastelése FSH
skatina kiausidziy folikuly vystymasi, LH dalyvauja folikuly vystymesi, steroidogenezéje ir brendime.

Farmakodinaminis poveikis

Pavartojus r-hFSH, padidéja inhibino bei estradiolio koncentracija ir taip skatinamas folikuly
vystymasis. Inhibino koncentracija serume didéja greitai, tai galima pastebéti jau tre¢igja r-hFSH
vartojimo diena, o estradiolio koncentracija didéja 1éCiau, padidéjimas pastebimas tik nuo ketvirtosios
gydymo dienos. Bendra folikuly apimtis pradeda didéti pra¢jus mazdaug 4-5 dienoms nuo kasdienio
r-hFSH vartojimo pradzios ir, priklausomai nuo pacientés atsako, didziausias poveikis pasiekiamas
praéjus mazdaug 10 dieny nuo gonadotropino vartojimo pradzios. Pirminis poveikis, kurj sukelia
r-hFSH vartojimas, yra su doze susijes E2 sekrecijos padidéjimas, didinantis r-hFSH poveikj folikuly
augimul.

Klinikinis veiksmingumas

Klinikiniy tyrimy metu pacientémis, serganciomis sunkiu FSH ir LH nepakankamumu, buvo laikomos
moterys, kuriy serume endogeninio LH koncentracija, nustatyta centrinéje laboratorijoje, buvo

< 1,2 TV/L. Siy tyrimy metu ovuliacijos daznumas vienam ciklui buvo nuo 70 iki 75%. Tadiau reikia
atsizvelgti j tai, kad tarp LH matavimy, atlikty skirtingose laboratorijose, galimos paklaidos.

Viename klinikiniame tyrime iStyrus hipogonadotropiniu hipogonadizmu sergancias moteris, kuriy
serume endogeninio LH lygis buvo Zemesnis nei 1,2 TV/L, nustatyta tinkama r-zZLH dozé. Kasdiené
r-zLH 75 TV dozé (kartu su r-zFSH 150 TV doze) nulémé pakankamg folikuly i$sivystyma ir
estrogeno produkcija. Kasdiené r-zLH 25 TV dozé (kartu su r-zFSH 150 TV doze) nulémé
nepakankama folikuly i$sivystyma.

Taigi, LH aktyvumo gaunamo per para, suvartojus maziau preparato nei jo yra viename Pergoveris
flakone, gali buiti per maza, siekiant uztikrinti pakankama folikuly i§sivystyma.

5.2  Farmakokinetinés savybés

liofilizuotos ir skystos farmaciniy formy klinikinis tyrimas parodé, kad abi farmacinés formos yra
biologiskai ekvivalentiskos.

Farmakokinetinés sgveikos tarp kartu vartojamy folitropino alfa ir lutropino alfa néra.



Folitropinas alfa

Pasiskirstymas
Susvirkstus j vena folitropinas alfa pasiskirsto nelgsteliniame skystyje. Pradinis pusinés eliminacijos

periodas yra apie 2 valandos. Galinis pusinés eliminacijos periodas yra 14-17 valandy. Pusiausvyros
fazéje pasiskirstymo tario ribos yra nuo 9 iki 11 1.

Susvirkstus po oda, absoliutus bioprieinamumas yra 66%, tariamo galutinio pusinés eliminacijos
periodo ribos yra nuo 24 iki 59 valandy. Proporcingumas dozei nustatytas po oda suleidus iki 900 TV.
Susvirkstus kartotine doze, alfa folitropino kaupiasi 3-kartus daugiau, pusiausvyros fazé pasiekiama
per 3-4 paras.

Eliminacija
Bendras klirensas yra 0,6 1/val. ir mazdaug 12% folitropino alfa dozés i$siskiria su §lapimu.

Lutropinas alfa

Pasiskirstymas
Suleistas j veng lutropinas alfa greitai pasiskirsto (pradinis pusinés eliminacijos periodas yra apie

1 val.) ir pasalinamas i§ organizmo (galinis pusinés eliminacijos periodas yra apie 9-11 valandy).
Pusiausvyros fazéje pasiskirstymo tirio ribos yra nuo 5 iki 14 1. I§ AUC kreivés matyti, kad alfa
lutropino farmakokinetika yra linijiné ir tiesiogiai proporcinga susvirkstai dozei.

Susvirkstus po oda, absoliutus bioprieinamumas yra 56%, tariamo galutinio pusinés eliminacijos
periodo ribos yra nuo 8 iki 21 valandos. Proporcingumas dozei nustatytas po oda suleidus iki 450 TV.
Vienos ir pasikartojanc¢iy lutropino alfa doziy farmakokinetikos yra panasios, ir lutropino alfa
kaupimosi santykis yra minimalus.

Eliminacija
Bendras klirensas yra nuo 1,7 iki 1,8 I/val. Maziau nei 5% dozés kiekio i$siskiria su $lapimu.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimuy duomenys
Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo ikiklinikiniy tyrimy
duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Milteliai

Sacharozé

Polisorbatas 20

Metioninas

Dinatrio fosfatas dihidratas

Natrio-divandenilio fosfatas monohidratas

Koncentruota fosforo rugstis (pH reguliavimui)
Natrio hidroksidas (pH reguliavimui)

Tirpiklis

Injekcinis vanduo



6.2  Nesuderinamumas
Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais, i§skyrus nurodytus 6.6 skyriuje.
6.3 Tinkamumo laikas

Neatidaryti flakonai

3 metai.

Paruostas tirpalas

Pergoveris skirtas neatidéliotinam ir vienkartiniam vartojimui po pirmojo atidarymo ir paruosimo.
Todél atidarius ir paruosSus preparato laikyti negalima.

6.4  Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Milteliai: 3 ml talpos flakonai (stiklas | tipo), uzkimsti brombutilo gumos kams¢iais ir nuimamais
aliumininiais dangteliais. Viename flakone yra 11 mikrogramy r-zZFSH ir 3 mikrogramai r-zLH.

Tirpiklis: 3 ml talpos flakonai (stiklas I tipo), uzkimsti teflonu padengtais guminiais kams¢iais ir
nuimamais aliumininiais dangteliais. Viename tirpiklio flakone yra 1 ml injekcinio vandens.

Pakuotéje yra 1, 3 ar 10 milteliy flakony ir atitinkamas kiekis tirpiklio flakony (1, 3 ar 10 flakony).
Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotes.
6.6 Specialus reikalavimai atlieckoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Vienkartinio vartojimo preparatas, kuris suvartojamas tuojau pat, kai atidaromas flakonas ir
paruoSiamas tirpalas.

ParuoSimas
Paruosto tirpalo pH yra nuo 6,5 iki 7,5.

Pergoveris miltelius prie§ vartojant batina istirpinti tirpiklyje, lengvai pasukiojant flakona.
Tirpalo negalima vartoti, jei jame yra netirpiy daleliy arba jis yra neskaidrus.

Pergoveris gali biiti maiSomas kartu su folitropinu alfa ir $virk§¢iamas kaip viena injekcija.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Merck Europe B.V.
Gustav Mahlerplein 102
1082 MA Amsterdam
Nyderlandai
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8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI
EU/1/07/396/001

EU/1/07/396/002

EU/1/07/396/003

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2007 m. birzelio 25 d.

Paskutinio perregistravimo data 2017 m. geguzés 8 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

{MMMM mm}

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Pergoveris (300 TV + 150 TV)/0,48 ml injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename daugiadoziame 0,48 ml tirpalo uzpildytame $virkstiklyje yra 300 TV (atitinka

22 mikrogramus) folitropino alfa* (r-zFSH) ir 150 TV (atitinka 6 mikrogramus) lutropino alfa*
(r-zLH).

*rekombinantinis Zzmogaus folitropinas alfa ir rekombinantinis zmogaus lutropinas alfa gaminami kiny
ziurkéno kiausidziy (KZK) Igstelése, taikant rekombinantinés DNR technologija.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Injekcinis tirpalas (injekcija).
Skaidrus, bespalvis arba gelsvas tirpalas.

Tirpalo pH yra nuo 6,5 iki 7,5, osmolialiSkumas yra nuo 250 iki 400 mOsm/kg.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Pergoveris skirtas stimuliuoti folikuly vystymasi suaugusioms moterims su rySkiu LH ir FSH
nepakankamumu.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Gydyti Pergoveris galima pradéti tik prizitrint gydytojui, kuris turi darbo su vaisingumo sutrikimais
patirties.

Dozavimas

LH ir FSH stokojan¢ioms moterims, gydymo Pergoveris preparatu tikslas yra stimuliuoti folikuly
vystymasi ir galutinj folikuly subrendima, pavartojus Zmogaus chorioninio gonadotropino (ZCG).
Pergoveris skiriamas kaip kasdieniy injekcijy kursas. Jeigu pacientei yra amenoréja (néra ménesiniy)
ir jai nustatyta maza endogeninio estrogeno sekrecija, gydyma galima pradéti bet kuriuo metu.

Taikoma gydymo schema, kai yra skiriama rekomenduojama 150 TV r-zFSH/75 TV r-zLH Pergoveris
paros dozé. Jeigu vartojama mazesné nei rekomenduojama Pergoveris dozé per para, del galimai
nepakankamo lutropino alfa kiekio folikuly atsakas gali baiti per silpnas (Zr. 5.1 skyriy).

Gydymas turi buti individualus, atsizvelgiant j kiekvienos pacientés organizmo reakcija, kuri
nustatoma ultragarsu iSmatavus folikuly dydj bei jvertinus estrogeny atsaka.

Jei manoma, kad FSH dozg¢ tikslinga didinti, jos pritaikyma geriau atlikti kas 7-14 pary. Doz¢

pageidautina didinti po 37,5-75 TV, naudojant registruota folitropinas alfa preparata. Bet kuriame
viename cikle stimuliacijos trukme galima pratesti iki 5 savaiciy.
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Kai pasiekiamas optimalus atsakas, vienkartiné ZCG 250 mikrogramy arba nuo 5 000 TV iKi

10 000 TV zCG injekcija turéty bati skiriama praéjus 24-48 valandoms po paskutiniosios Pergoveris
injekcijos. Pacientams rekomenduojama atlikti lytinj akta ZCG vartojimo parg ir kita parg. Taip pat
galima atlikti intrauterining inseminacijg arba kitg pagalbinio apvaisinimo procediirg, remiantis
gydytojo Kklinikinio atvejo vertinimu.

Gali buti paskirtas geltonktinio fazés palaikymo gydymas, nes medziagy, pasizyminciy luteotropiniu
aktyvumu (LH/zCG) trikumas po ovuliacijos gali nulemti pirmalaikj corpus luteum praradima.

Jei pasiekiamas per didelis efektas, gydyma reikia nutraukti ir nebeskirti ZzCG. Paskui reikia pradéti
naujg gydymo cikla, skiriant mazesn¢ FSH doze nei ankstesniame cikle (zr. 4.4 skyriy).

Specialiy grupiy pacientai

Senyvi pacientai
Pergoveris néra skirtas senyviems pacientams §iai indikacijai. Sio vaistinio preparato saugumas ir
veiksmingumas senyviems pacientams neistirti.

Inksty ir kepenu veiklos sutrikimas
Sio vaistinio preparato saugumas, veiksmingumas ir farmakokinetika pacientams, kuriy inksty arba
kepeny veikla sutrikusi, neistirti.

Vaiky populiacija
Sis vaistinis preparatas néra skirtas vaiky populiacijai.

Vartojimo metodas

v —

gali vartoti tik tie pacientai, kurie yra tam gerai pasirengg, atitinkamai pamokyti ir bet kada gali
pasikonsultuoti su gydytoju.

Vaistinio preparato vartojimo instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.
4.3 Kontraindikacijos

Pergoveris negalima vartoti:
o jeigu padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai

o kai yra pogumburio ir hipofizio liauky augliai;

o kai yra padidéjusi kiausidé ar kiausSidés cista, nesusijusi su kiausidziy policistoze, taip pat ir
nezinomos kilmés;

o kai yra nezinomos kilmés ginekologiniai kraujavimai;

o kai yra kiausidziy, gimdos ar kriities karcinoma.

Pergoveris neskiriamas, kai nejmanoma pasiekti veiksmingo rezultato, pavyzdziui:

o esant pirminiam kiausidZiy nepakankamumui;
o esant lytiniy organy neiSsivystymui, dél kurio nejmanomas néstumas;
o esant fibroidiniams gimdos augliams, dé¢l kuriy nejmanomas néstumas.

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés
Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai uzraSyti paskirto vaistinio
preparato pavadinima ir serijos numer;.
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Bendrosios rekomendacijos

Pergoveris sudétyje yra stipriy gonadotropiniy medziagy, kurios gali sukelti vidutinio ar net sunkaus
neigiamo pobiidZio organizmo reakcija, todél turi buti paskiriamas gydytojo, kuris visapusiskai
susipazings su nevaisingumo problemomis bei jy sprendimo biidais.

Prie$ pradedant gydyma, poros nevaisingumas turi biiti istirtas atitinkamais metodais ir turi buti
jvertintos galimos kontraindikacijos jy néStumui. Ypac kruopsciai reikia istirti, ar pacientai neserga
hipotiroidizmu, antinkséiy Zievés nepakankamumu, hiperprolaktinemija ir skirti jiems tinkama
gydyma.

Gydymo gonadotropinu metu reikalinga ypatinga gydytojo ir sveikatos prieziiiros specialisty prieziiira
bei tam tikslui tinkama pacienty stebéjimo (tyrimo) jranga. Siekiant, kad moterys galéty saugiai ir
veiksmingai vartoti Pergoveris, reikia nuolat stebéti kiausidziy atsaka bent jau ultragarsu, o dar geriau
kartu iSmatuojant estradiolio koncentracijg serume. Tarp atskiry pacienty galimas tam tikras atsako i
FSH/LH vartojima skirtingumas, taip pat kai kuriy pacienty silpnas atsakas j FSH/LH. Moterims turi
buti skiriama maziausia veiksminga dozé, kurios déka pasickiamas gydymo tikslas.

Porfirija
Gydant Pergoveris biitina atidziai nuolat stebéti pacientus, kurie serga porfirija arba jy Seimoje yra
porfirija sirgusiy pacienty. Siems pacientams Pergoveris gali padidinti iminio priepuolio tikimybe.

Ligai pablogéjus arba pirmg kartg pasireiskus gali prireikti nutraukti gydyma.

Kiausidziy hiperstimuliacijos sindromas (KHSS)

Numatomas kontroliuojamos kiausidziy stimuliacijos poveikis — tam tikro laipsnio kiausidziy
padid¢jimas. Sis poveikis dazniau pasireiskia moterims, sergan¢ioms policistiniy kiausidziy sindromu,
ir paprastai praeina negydomas.

Skirtingai nei nekomplikuotas kiausidziy padidéjimas, KHSS yra buklé, kurios sunkumo laipsnis gali
vis dideti. Jo pozymiai yra Zymus kiausidziy padidéjimas, didele lytiniy steroidy koncentracija serume
ir padidéjes kraujagysliy pralaidumas, dél kurio gali pradéti kauptis skysciai pilvaplévés, plauciy ir,
retai, perikardingje ertmése.

Sunkiais KHSS atvejais gali buti stebimi tokie simptomai: pilvo skausmas, pilvo piitimas, smarkus
kiau§idziy padidéjimas, svorio didéjimas, dusulys, oligurija ir virSkinamojo trakto simptomai, tokie
kaip pykinimas, vémimas ir viduriavimas.

Klinikiné analizé gali parodyti cirkuliuojancio kraujo tiirio sumaz¢jima, kraujo sutirStéjima, sutrikusia
elektrolity pusiausvyra, ascita, kraujo issiliejimg j pilvaplévés ertme, pleuros efuzija, hidrotoraksg arba
iminj kvépavimo distreso sindromg ir tromboembolinius reiskinius.

Labai retai sunky kiausidziy hiperstimuliacijos sindroma gali komplikuoti kiausidés persisukimas ir
tromboemboliniai reiskiniai, pvz., plau¢iy embolija, iSeminis insultas arba miokardo infarktas.

Nepriklausomi KHSS i$sivystymo rizikos veiksniai yra jaunas amzius, smulkus kiino sudéjimas,
policistiniy kiausidziy sindromas, didesnés egzogeniniy gonadotropiny dozés, didelé absoliuti ar
sparciai didéjanti estradiolio koncentracija serume (pvz., > 900 pg/ml arba > 3 300 pmol/l nevykstant
ovuliacijai), anks¢iau buve KHSS epizodai ir didelis susidaranciy kiausidziy folikuly skaicius (pvz.,
trys > 14 mm skersmens folikulai nevykstant ovuliacijai).

Laikantis rekomenduojamo Pergoveris ir FSH dozavimo ir vartojimo rezimo, galima sumazinti

kiausidziy hiperstimuliacijos rizikg. Siekiant anksti nustatyti rizikos veiksnius, rekomenduojama
stebéti stimuliacijos ciklus atliekant tyrimus ultragarsu ir tiriant estradiolio kiekj.
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Yra duomeny, rodanciy, kad ZCG atlieka svarby vaidmen] sukeliant KHSS ir tai, kad jei pastojama, Sis
sindromas gali biiti sunkesnis ir trukti ilgiau. Todél, atsiradus kiausidZiy hiperstimuliacijos pozymiy,
pvz., estradiolio koncentracija serume yra > 5 500 pg/ml arba > 20 200 pmol/l ir (arba) i§ viso yra

> 40 folikuly, rekomenduojama nutraukti zCG vartojimg ir nurodyti pacientei susilaikyti nuo lytinio
akto arba vartoti barjerinés kontraceptines apsaugos priemones bent 4 dienas. KHSS gali sparciai
progresuoti (per 24 valandas) arba per kelias dienas ir tapti rimta medicinine problema. DaZniausiai tai
pasireiskia nutraukus gydyma hormonais, auksc¢iausia lygj pasiekia pra¢jus mazdaug nuo septyniy iki
desimties dieny po gydymo. KHSS paprastai baigiasi spontaniskai, prasidéjus ménesinéms. Todél
pacientés turi biiti stebimos maziausiai dvi savaites po ZCG paskyrimo.

Jei yra sunkus KHSS, gydymas gonadotropinu turi biiti nutrauktas, o pacienté - hospitalizuota bei
pradétas specialus gydymas. KiauSidziy policistoze sergancios pacientés turi didesne tikimybe patirti
§i sindromg.

Jei manoma, kad yra KHSS pavojus, reikia apsvarstyti gydymo nutraukimo galimybe.

Kiausidés persisukimas

Apie kiausidziy persisukima gauta praneSimy gydant kitais gonadotropinais. Jis gali biiti susij¢s su
kitais rizikos faktoriais, pvz., KHSS, néstumu, buvusia pilvo ertmés operacija, kiausidziy persisukimo
anamneze, buvusia arba esama kiau§idziy cista ir policistiniy kiau$idziy sindromu. Kiausidés
pazeidimus dél sumazéjusios kraujotakos galima sumazinti anksti nustacius diagnoze ir nedelsiant
atsukus kiauside.

Daugiavaisis néStumas

Pacientéms, kurioms yra stimuliuojama ovuliacija, daugiavaisio néStumo ir gimdymy tikimybé yra
didesné nei nattiraliai pastojus. Dauguma daugybinio apvaisinimo atvejy yra dvyniai. Daugiavaisis
néStumas, ypac auksto laipsnio, didina nepalankiy perinataliniy ir motinos baig¢iy rizika. Siekiant iki
minimumo sumazinti daugiavaisio néstumo rizika, rekomenduojama atidziai tikrinti kiausidziy atsaka
] vaistinj preparata.

Prie§ gydymo pradzig pacientés turi buti informuojamos apie daugybinio gimdymo tikimybe. Jei
manoma, kad yra daugiavaisio né§tumo pavojus, reikia apsvarstyti gydymo nutraukimo galimybg.

NéStumo nutrikimas

Pacientéms, kurioms folikuly augimas stimuliuojamas siekiant sukelti ovuliacija, néstumo nutrikimo
daznis dél persileidimo ar neisnesiojimo yra didesnis nei normalioje populiacijoje.

Negimdinis néStumas

Kiausintakiy ligomis sirgusios moterys, tick natairaliai pastojusios, tiek po pagalbinio apvaisinimo
procediiry, turi didesng tikimybe patirti negimdinj néStuma. Yra Zinoma, kad negimdinio né$tumo
daznis po pagalbinio apvaisinimo yra didesnis, palyginti su bendra populiacija.

Lyties organu sistemos navikai

Yra duomeny apie gerybinius ir piktybinius kiau$idziy ir kity lytiniy organy navikus toms moterims,
kurioms buvo skirti keli nevaisingumo gydymo kursai. Kol kas néra Zinoma, ar gydymas
gonadotropinais padidina minéty augliy atsiradimo rizikg nevaisingoms moterims.

Jeimti sklaidos defektai

Jgimty sklaidos defekty skaicius po pagalbinio apvaisinimo gali biti $iek tiek didesnis nei pastojus
natiiraliai. Manoma, kad taip yra dél skirtingy tévy charakteristiky (pvz., motinos amzius, spermos
ypatybés) bei dél daugiavaisio néstumo.
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Tromboembolijos reiskiniai

Moterims, kurios neseniai sirgo arba dabar serga tromboembolija, arba moterims, kurioms yra
nustatyty tromboembolijos rizikos veiksniy (tokiy kaip asmens ar Seimos istorija, trombofilija arba
sunkus nutukimas (kiino masés indeksas > 30 kg/m?), gydymas gonadotropinais gali dar labiau
padidinti tokiy reiskiniy pasunkéjimo arba atsiradimo rizikg. Sioms moterims reikia jvertinti gydymo
gonadotropinu naudg ir galima rizika. Taip pat biitina prisiminti, kad pats néStumas ir KHSS padidina
tromboembolijos tikimybe.

Natris

Pergoveris dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikSmés.

4.5 Sagveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Pergoveris injekcinio tirpalo uzpildytame $virkstiklyje negalima maisyti su kitais vaistiniais
preparatais, juos skiriant viena injekcija.

Pergoveris injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje gali buiti vartojamas atskiromis injekcijomis
kartu su registruotu folitropino alfa preparatu.

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Neéstumas

Pergoveris neskiriamas néStumo metu. Nedaugelio néStumy stebéjimo duomenys nepageidaujamo
folitropino alfa ir lutropino alfa, skiriamy kontroliuojamai kiausidziy stimuliacijai, poveikio néStumo
eigai, embriono arba vaisiaus vystymuisi, gimdymui arba vaiko vystymuisi po gimimo nerodo.

Tyrimai su gyviinais teratogeninio tokiy gonadotropiny poveikio neparodé. Dél vartojimo néstumo
metu, klinikiniy duomeny nepakanka, kad buty galima atmesti teratogeninj Pergoveris poveikj.

~

Zindymas

Pergoveris neskirtas vartoti zindymo laikotarpiu.

Vaisingumas

Pergoveris skirtas vartoti esant nevaisingumui (zr. 4.1 skyriy).

4.7  Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Pergoveris gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereik§mingai.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

DaZzniausiai nustatytos nepageidaujamos reakcijos buvo galvos skausmas, kiausSidziy cistos ir vietines
reakcijos injekcijos vietoje (pvz., skausmas, eritema, hematoma, patinimas ir (arba) sudirginimas
injekcijos vietoje). Daznai nustatytas lengvas ar vidutinio sunkumo KHSS, kuris turi bati laikomas
biidinga stimuliavimo procediiros rizika. Sunkus KHSS pasireiské nedaznai (zr. 4.4 skyriy).

Tromboembolija gali pasireiksti labai retai, paprastai ji buvo susijusi su sunkiu KHSS (zr. 4.4 skyriy).
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Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje

Nepageidaujamos reakcijos toliau i§vardytos pagal MedDRA organy sistemy klases ir daznj.
Nepageidaujamo poveikio daznis apibiidinamas taip: labai daznas (> 1/10), daznas (nuo

> 1/100 iki < 1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000), labai
retas (< 1/10 000) ir neZinomas (negali buti apskaiciuotas pagal turimus duomenis).

Imuninés sistemos sutrikimai
Laba reti: nuo lengvy iki sunkiy padidéjusio jautrumo reakcijy, jskaitant anafilaksines reakcijas
ir Soka

Nervy sistemos sutrikimai
Labai dazni:  galvos skausmas

Kraujagysliy sutrikimai
Labai reti: tromboembolija, jprastai susijusi su sunkiu KHSS.

Kvepavimo sistemos, kriitinés lgstos ir tarpuplaucio sutrikimai
Labai reti: astmos patiméjimas ar pasunkéjimas.

Virskinimo trakto sutrikimai
Dazni: pilvo skausmas, pilvo tempimas, diskomfortas pilve, pykinimas, vémimas,
viduriavimas.

Lytinés sistemos ir kriities sutrikimai
Labai dazni:  kiauSidZziy cistos

Dazni: kriity skausmas, dubens skausmas, lengvas ar vidutinio sunkumo KHSS (jskaitant
susijusig simptomatika).

Nedazni: sunkus KHSS (jskaitant susijusia simptomatika) (zr. 4.4 skyriy)

Reti: sunkaus KHSS komplikacija

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai
Labai dazni:  nuo lengvy iki sunkiy reakcijy injekcijos vietoje (pvz., skausmas, eritema, hematoma,
mélynés, patinimas ir (arba) sudirginimas injekcijos vietoje)

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

49 Perdozavimas

Simptomai

PraneSimy apie perdozavima Pergoveris preparatu negauta, tac¢iau gali i§sivystyti 4.4 skyriuje
aprasytas KHSS.

Gydymas

Gydymas skiriamas pagal simptomus.
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5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — lytiniai hormonai ir lytinés sistemos moduliatoriai, gonadotropinai, ATC
kodas — GO3GA30.

Pergoveris yra rekombinantinio Zmogaus folikulus stimuliuojan¢io hormono (folitropino alfa, r-zFSH)
ir rekombinantinio Zmogaus liuteinizuojan¢io hormono (lutropino alfa, r-zZLH), gaminamy kininio

ziurkéno kiausidziy (KZK) lastelése naudojant rekombinantine DNR technologija, preparatas.

Veikimo mechanizmas

Priekiné hipofizés dalis, reaguodama j gonadotroping atpalaiduojantj hormong (GnAH), iSskiria
liuteinizuojantj hormong (LH) bei folikulus stimuliuojantj hormong (FSH) ir taip prisideda prie
folikuly vystymosi bei ovuliacijos. Teka lastelése LH skatina androgeny sekrecija, jie pernesami j
granuliozines lgsteles, ir aromatazé juos konvertuoja j estradiolj (E2). Granuliozinése lastelése FSH
skatina kiausidziy folikuly vystymasi, LH dalyvauja folikuly vystymesi, steroidogenezéje ir brendime.

Farmakodinaminis poveikis

Pavartojus r-hFSH, padidéja inhibino bei estradiolio koncentracija ir taip skatinamas folikuly
vystymasis. Inhibino koncentracija serume didéja greitai, tai galima pastebéti jau tre¢iajg r-hFSH
vartojimo diena, o estradiolio koncentracija didéja léCiau, padidéjimas pastebimas tik nuo ketvirtosios
gydymo dienos. Bendra folikuly apimtis pradeda didéti pra¢jus mazdaug 4-5 dienoms nuo kasdienio
r-hFSH vartojimo pradzios ir, priklausomai nuo pacientés atsako, didziausias poveikis pasiekiamas
praéjus mazdaug 10 dieny nuo gonadotropino vartojimo pradzios. Pirminis poveikis, kurj sukelia
r-hFSH vartojimas, yra su doze susijes E2 sekrecijos padidéjimas, didinantis r-hFSH poveikj folikuly
augimul.

Klinikinis veiksmingumas

Klinikiniy tyrimy metu pacientémis, sergan¢iomis sunkiu FSH ir LH nepakankamumu, buvo laikomos
moterys, kuriy serume endogeninio LH koncentracija, nustatyta centrinéje laboratorijoje, buvo

< 1,2 TV/L. Siy tyrimy metu ovuliacijos daznumas vienam ciklui buvo nuo 70 iki 75%. Tagiau reikia
atsizvelgti i tai, kad tarp LH matavimy, atlikty skirtingose laboratorijose, galimos paklaidos.

Viename klinikiniame tyrime iStyrus hipogonadotropiniu hipogonadizmu sergancias moteris, kuriy
serume endogeninio LH lygis buvo Zemesnis nei 1,2 TV/L, nustatyta tinkama r-zZLH dozé. Kasdiené
r-zLH 75 TV dozé (kartu su r-zFSH 150 TV doze) nulémé pakankamg folikuly i$sivystyma ir
estrogeno produkcija. Kasdiené r-zLH 25 TV dozé (kartu su r-zFSH 150 TV doze) nulémé
nepakankama folikuly i$sivystyma.

Taigi, LH aktyvumo gaunamo per para, suvartojus mazesne kaip 75 TV r-ZLH Pergoveris dozg, gali
biiti per maza, siekiant uztikrinti pakankama folikuly iSsivystyma.

5.2  Farmakokinetinés savybés

liofilizuotos ir skystos farmaciniy formy klinikinis tyrimas parodé, kad abi farmacinés formos yra
biologiskai ekvivalentiskos.

Farmakokinetinés sgveikos tarp kartu vartojamy folitropino alfa ir lutropino alfa néra.
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Folitropinas alfa

Pasiskirstymas
Susvirkstus j veng folitropinas alfa pasiskirsto nelgsteliniame skystyje. Pradinis pusinés eliminacijos

periodas yra apie 2 valandos. Galinis pusinés eliminacijos periodas yra 14-17 valandy. Pusiausvyros
fazéje pasiskirstymo tario ribos yra nuo 9 iki 11 1.

Susvirkstus po oda, absoliutus bioprieinamumas yra 66%, tariamo galutinio pusinés eliminacijos
periodo ribos yra nuo 24 iki 59 valandy. Proporcingumas dozei nustatytas po oda suleidus iki 900 TV.
Susvirkstus kartoting dozg, alfa folitropino kaupiasi 3-kartus daugiau, pusiausvyros fazé pasiekiama
per 3-4 paras.

Eliminacija
Bendras klirensas yra 0,6 1/val. ir mazdaug 12% folitropino alfa dozés i$siskiria su §lapimu.

Lutropinas alfa

Pasiskirstymas
Suleistas j veng lutropinas alfa greitai pasiskirsto (pradinis pusinés eliminacijos periodas yra apie

1 val.) ir pasalinamas i§ organizmo (galinis pusinés eliminacijos periodas yra apie 9-11 valandy).
Pusiausvyros fazéje pasiskirstymo tario ribos yra nuo 5 iki 14 1. I§ AUC kreivés matyti, kad alfa
lutropino farmakokinetika yra linijiné ir tiesiogiai proporcinga susvirkstai dozei.

Susvirkstus po oda, absoliutus bioprieinamumas yra 56%, tariamo galutinio pusinés eliminacijos
periodo ribos yra nuo 8 iki 21 valandos. Proporcingumas dozei nustatytas po oda suleidus iki 450 TV.
Vienos ir pasikartojanc¢iy lutropino alfa doziy farmakokinetikos yra panasios, ir lutropino alfa
kaupimosi santykis yra minimalus.

Eliminacija
Bendras klirensas yra nuo 1,7 iki 1,8 I/val. Maziau nei 5% dozés kiekio iSsiskiria su $lapimu.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimuy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo ikiklinikiniy tyrimy
duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Sacharozé

Arginino monohidrochloridas

Poloksameras 188

Metioninas

Fenolis

Dinatrio fosfatas dihidratas
Natrio-divandenilio fosfatas monohidratas
Natrio hidroksidas (pH reguliavimui)
Koncentruota fosforo rtigstis (pH reguliavimui)
Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.
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6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

Nustatyta, kad pradéto vartoti vaistinio preparato cheminis ir fizinis stabilumas 25 °C temperattroje
iSlicka 28 paras.

Po pirmojo atidarymo vaistinj preparatg 25 °C temperattroje galima laikyti ne ilgiau kaip 28 paras. Uz
kitokig pradéto vartoti vaistinio preparato laikymo trukme ir saglygas atsako vartotojas.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2 °C8 °C). Negalima uzsaldyti.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.

Pradéto vartoti vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5 Talpyklés pobiidis ir jos turinys

Bespalvis 3 ml stiklinis uztaisas (I tipo borosilikato stiklas su pilku bromobutilo gumos stimoklio
kamsc¢iu ir gaubiamuoju dangteliu, pagamintu i$ pilkos gumos stimoklio pertvaros ir aliuminio),

jtaisytas uzpildytame Svirkstiklyje.

Kiekviename Pergoveris (300 TV + 150 TV)/0,48 ml uzpildytame $virkstiklyje yra 0,48 ml injekcinio
tirpalo; galima suleisti dvi Pergoveris 150 TV/75 TV dozes.

Pakuotéje yra 1 Pergoveris (300 TV + 150 TV)/0,48ml uzpildytas $virkstiklis ir 5 injekcinés adatos.
Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Galima vartoti tik skaidry tirpala, kuriame néra daleliy. Nesuvartota tirpalg reikia iSmesti ne véliau
kaip praéjus 28 dienoms po pirmojo atidarymo.

Nesuvartotg vaistinj preparata ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
Vaistinio preparato vartojimo instrukcija pateikiama pakuotés lapelyje ir skyriuje ,,Naudojimo
instrukcija“.

7. REGISTRUOTOJAS

Merck Europe B.V.

Gustav Mahlerplein 102

1082 MA Amsterdam

Nyderlandai

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

EU/1/07/396/004

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2007 m. birzelio 25 d.
Paskutinio perregistravimo data 2017 m. geguzés 8 d.
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10. TEKSTO PERZIUROS DATA

{MMMM mm}

I$sami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Pergoveris (450 TV + 225 TV)/0,72 ml injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename daugiadoziame 0,72 ml tirpalo uzpildytame $virkstiklyje yra 450 TV (atitinka

33 mikrogramus) folitropino alfa* (r-zFSH) ir 225 TV (atitinka 9 mikrogramus) lutropino alfa*
(r-zLH).

*rekombinantinis Zzmogaus folitropinas alfa ir rekombinantinis Zmogaus lutropinas alfa gaminami kiny
ziurkéno kiausidziy (KZK) Igstelése, taikant rekombinantinés DNR technologija.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Injekcinis tirpalas (injekcija).
Skaidrus, bespalvis arba gelsvas tirpalas.

Tirpalo pH yra nuo 6,5 iki 7,5, osmolialisSkumas yra nuo 250 iki 400 mOsm/kg.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Pergoveris skirtas stimuliuoti folikuly vystymasi suaugusioms moterims su rys$kiu LH ir FSH
nepakankamumu.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Gydyti Pergoveris galima pradéti tik prizitrint gydytojui, kuris turi darbo su vaisingumo sutrikimais
patirties.

Dozavimas

LH ir FSH stokojan¢ioms moterims, gydymo Pergoveris preparatu tikslas yra stimuliuoti folikuly
vystymasi ir galutinj folikuly subrendima, pavartojus Zmogaus chorioninio gonadotropino (ZCG).
Pergoveris skiriamas kaip kasdieniy injekcijy kursas. Jeigu pacientei yra amenoréja (néra ménesiniy)
ir jai nustatyta maza endogeninio estrogeno sekrecija, gydyma galima pradéti bet kuriuo metu.

Taikoma gydymo schema, kai yra skiriama rekomenduojama 150 TV r-zFSH/75 TV r-zLH Pergoveris
paros dozé. Jeigu vartojama mazesné nei rekomenduojama Pergoveris dozé per para, dél galimai
nepakankamo lutropino alfa kiekio folikuly atsakas gali baiti per silpnas (Zr. 5.1 skyriy).

Gydymas turi buti individualus, atsizvelgiant j kiekvienos pacientés organizmo reakcija, kuri
nustatoma ultragarsu iSmatavus folikuly dydj bei jvertinus estrogeny atsaka.

Jei manoma, kad FSH dozg¢ tikslinga didinti, jos pritaikyma geriau atlikti kas 7-14 pary. Doz¢

pageidautina didinti po 37,5-75 TV, naudojant registruota folitropinas alfa preparata. Bet kuriame
viename cikle stimuliacijos trukme galima pratesti iki 5 savaiciy.
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Kai pasiekiamas optimalus atsakas, vienkartiné ZCG 250 mikrogramy arba nuo 5 000 TV iKi

10 000 TV zCG injekcija turéty bati skiriama praéjus 24-48 valandoms po paskutiniosios Pergoveris
injekcijos. Pacientams rekomenduojama atlikti lytinj akta ZCG vartojimo parg ir kita parg. Taip pat
galima atlikti intrauterining inseminacijg arba kitg pagalbinio apvaisinimo procediirg, remiantis
gydytojo Kklinikinio atvejo vertinimu.

Gali biti paskirtas geltonktinio fazés palaikymo gydymas, nes medziagy, pasizyminc¢iy luteotropiniu
aktyvumu (LH/zCG) trikumas po ovuliacijos gali nulemti pirmalaikj corpus luteum praradima.

Jei pasiekiamas per didelis efektas, gydyma reikia nutraukti ir nebeskirti ZCG. Paskui reikia pradéti
naujg gydymo cikla, skiriant mazesn¢ FSH doze nei ankstesniame cikle (zr. 4.4 skyriy).

Specialiy grupiy pacientai

Senyvi pacientai
Pergoveris néra skirtas senyviems pacientams $iai indikacijai. Sio vaistinio preparato saugumas ir
veiksmingumas senyviems pacientams neistirti.

Inksty ir kepenu veiklos sutrikimas
Sio vaistinio preparato saugumas, veiksmingumas ir farmakokinetika pacientams, kuriy inksty arba
kepeny veikla sutrikusi, neistirti.

Vaiky populiacija
Sis vaistinis preparatas néra skirtas vaiky populiacijai.

Vartojimo metodas

v —

gali vartoti tik tie pacientai, kurie yra tam gerai pasirengg, atitinkamai pamokyti ir bet kada gali
pasikonsultuoti su gydytoju.

Vaistinio preparato vartojimo instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.
4.3 Kontraindikacijos

Pergoveris negalima vartoti:
o jeigu padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai

o kai yra pogumburio ir hipofizio liauky augliai;

o kai yra padidéjusi kiausidé ar kiausSidés cista, nesusijusi su kiausidziy policistoze, taip pat ir
nezinomos kilmés;

o kai yra nezinomos kilmés ginekologiniai kraujavimai;

o kai yra kiausidZiy, gimdos ar kriities karcinoma.

Pergoveris neskiriamas, kai nejmanoma pasiekti veiksmingo rezultato, pavyzdziui:

o esant pirminiam kiausidZiy nepakankamumui;
o esant lytiniy organy neiSsivystymui, dél kurio nejmanomas néstumas;
o esant fibroidiniams gimdos augliams, dé¢l kuriy nejmanomas néstumas.

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés
Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai uzraSyti paskirto vaistinio
preparato pavadinimg ir serijos numetj.
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Bendrosios rekomendacijos

Pergoveris sudétyje yra stipriy gonadotropiniy medziagy, kurios gali sukelti vidutinio ar net sunkaus
neigiamo pobiidZio organizmo reakcija, todél turi buti paskiriamas gydytojo, kuris visapusiskai
susipazings su nevaisingumo problemomis bei jy sprendimo biidais.

Prie$ pradedant gydyma, poros nevaisingumas turi biiti istirtas atitinkamais metodais ir turi buti
jvertintos galimos kontraindikacijos jy néStumui. Ypa¢ kruopséiai reikia istirti, ar pacientai neserga
hipotiroidizmu, antinks¢iy zievés nepakankamumu, hiperprolaktinemija ir skirti jiems tinkama
gydyma.

Gydymo gonadotropinu metu reikalinga ypatinga gydytojo ir sveikatos prieziiiros specialisty prieziiira
bei tam tikslui tinkama pacienty stebéjimo (tyrimo) jranga. Siekiant, kad moterys galéty saugiai ir
veiksmingai vartoti Pergoveris, reikia nuolat stebéti kiausidziy atsaka bent jau ultragarsu, o dar geriau
kartu iSmatuojant estradiolio koncentracija serume. Tarp atskiry pacienty galimas tam tikras atsako |
FSH/LH vartojima skirtingumas, taip pat kai kuriy pacienty silpnas atsakas | FSH/LH. Moterims turi
buti skiriama maziausia veiksminga dozé, kurios déka pasickiamas gydymo tikslas.

Porfirija
Gydant Pergoveris biitina atidziai nuolat stebéti pacientus, kurie serga porfirija arba jy Seimoje yra
porfirija sirgusiy pacienty. Siems pacientams Pergoveris gali padidinti iminio priepuolio tikimybe.

Ligai pablogéjus arba pirmg kartg pasireiskus gali prireikti nutraukti gydyma.

Kiausidziy hiperstimuliacijos sindromas (KHSS)

Numatomas kontroliuojamos kiausidziy stimuliacijos poveikis — tam tikro laipsnio kiausidziy
padid¢jimas. Sis poveikis dazniau pasireiskia moterims, sergan¢ioms policistiniy kiausidziy sindromu,
ir paprastai praeina negydomas.

Skirtingai nei nekomplikuotas kiausidziy padidéjimas, KHSS yra buklé, kurios sunkumo laipsnis gali
vis dideti. Jo pozymiai yra Zymus kiausidziy padidéjimas, didele lytiniy steroidy koncentracija serume
ir padidéjes kraujagysliy pralaidumas, dél kurio gali pradéti kauptis skysciai pilvaplévés, plauciy ir,
retai, perikardingje ertmése.

Sunkiais KHSS atvejais gali buti stebimi tokie simptomai: pilvo skausmas, pilvo piitimas, smarkus
kiau§idziy padidéjimas, svorio didéjimas, dusulys, oligurija ir virSkinamojo trakto simptomai, tokie
kaip pykinimas, vémimas ir viduriavimas.

Klinikiné analizé gali parodyti cirkuliuojancio kraujo tiirio sumaz¢jima, kraujo sutirStéjima, sutrikusia
elektrolity pusiausvyra, ascita, kraujo issiliejimg j pilvaplévés ertme, pleuros efuzija, hidrotoraksg arba
iminj kvépavimo distreso sindromg ir tromboembolinius reiskinius.

Labai retai sunky kiausidziy hiperstimuliacijos sindroma gali komplikuoti kiausidés persisukimas ir
tromboemboliniai reiSkiniai, pvz., plauciy embolija, iSeminis insultas arba miokardo infarktas.

Nepriklausomi KHSS i$sivystymo rizikos veiksniai yra jaunas amzius, smulkus kiino sudéjimas,
policistiniy kiausidziy sindromas, didesnés egzogeniniy gonadotropiny dozés, didelé absoliuti ar
sparciai didéjanti estradiolio koncentracija serume (pvz., > 900 pg/ml arba > 3 300 pmol/l nevykstant
ovuliacijai), anks¢iau buve KHSS epizodai ir didelis susidaranciy kiausidziy folikuly skaicius (pvz.,
trys > 14 mm skersmens folikulai nevykstant ovuliacijai).

Laikantis rekomenduojamo Pergoveris ir FSH dozavimo ir vartojimo rezimo, galima sumazinti

kiausidziy hiperstimuliacijos rizikg. Siekiant anksti nustatyti rizikos veiksnius, rekomenduojama
stebéti stimuliacijos ciklus atliekant tyrimus ultragarsu ir tiriant estradiolio kiek].
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Yra duomeny, rodanciy, kad ZCG atlieka svarby vaidmen] sukeliant KHSS ir tai, kad jei pastojama, Sis
sindromas gali buiti sunkesnis ir trukti ilgiau. Todél, atsiradus kiauSidZiy hiperstimuliacijos poZymiy,
pvz., estradiolio koncentracija serume yra > 5 500 pg/ml arba > 20 200 pmol/l ir (arba) i§ viso yra

> 40 folikuly, rekomenduojama nutraukti zCG vartojimg ir nurodyti pacientei susilaikyti nuo lytinio
akto arba vartoti barjerinés kontraceptines apsaugos priemones bent 4 dienas. KHSS gali sparciai
progresuoti (per 24 valandas) arba per kelias dienas ir tapti rimta medicinine problema. DaZniausiai tai
pasireiskia nutraukus gydyma hormonais, auksc¢iausia lygj pasiekia pra¢jus mazdaug nuo septyniy iki
desimties dieny po gydymo. KHSS paprastai baigiasi spontaniskai, prasidéjus ménesinéms. Todél
pacientés turi biiti stebimos maziausiai dvi savaites po ZCG paskyrimo.

Jei yra sunkus KHSS, gydymas gonadotropinu turi biiti nutrauktas, o pacienté - hospitalizuota bei
pradétas specialus gydymas. KiauSidziy policistoze sergancios pacientés turi didesne tikimybe patirti
§i sindromg.

Jei manoma, kad yra KHSS pavojus, reikia apsvarstyti gydymo nutraukimo galimybe.

Kiausidés persisukimas

Apie kiausidziy persisukimg gauta praneSimy gydant kitais gonadotropinais. Jis gali biiti susij¢s su
kitais rizikos faktoriais, pvz., KHSS, néstumu, buvusia pilvo ertmés operacija, kiausidziy persisukimo
anamneze, buvusia arba esama kiau§idziy cista ir policistiniy kiau$idziy sindromu. Kiausidés
pazeidimus dél sumazéjusios kraujotakos galima sumazinti anksti nustacius diagnoze ir nedelsiant
atsukus kiauside.

Daugiavaisis néStumas

Pacientéms, kurioms yra stimuliuojama ovuliacija, daugiavaisio néStumo ir gimdymy tikimybé yra
didesné nei nattiraliai pastojus. Dauguma daugybinio apvaisinimo atvejy yra dvyniai. Daugiavaisis
néStumas, ypac auksto laipsnio, didina nepalankiy perinataliniy ir motinos baig¢iy rizika. Siekiant iki
minimumo sumazinti daugiavaisio néstumo rizika, rekomenduojama atidziai tikrinti kiausidziy atsaka
] vaistinj preparata.

Prie§ gydymo pradzig pacientés turi buti informuojamos apie daugybinio gimdymo tikimybe. Jei
manoma, kad yra daugiavaisio né§tumo pavojus, reikia apsvarstyti gydymo nutraukimo galimybg.

NéStumo nutrikimas

Pacientéms, kurioms folikuly augimas stimuliuojamas siekiant sukelti ovuliacija, néstumo nutrikimo
daznis dél persileidimo ar neisnesiojimo yra didesnis nei normalioje populiacijoje.

Negimdinis néStumas

Kiausintakiy ligomis sirgusios moterys, tiek natiiraliai pastojusios, tiek po pagalbinio apvaisinimo
procediiry, turi didesng tikimybe patirti negimdinj néStuma. Yra Zinoma, kad negimdinio né$tumo
daznis po pagalbinio apvaisinimo yra didesnis, palyginti su bendra populiacija.

Lyties organy sistemos navikai

Yra duomeny apie gerybinius ir piktybinius kiau$idziy ir kity lytiniy organy navikus toms moterims,
kurioms buvo skirti keli nevaisingumo gydymo kursai. Kol kas néra Zinoma, ar gydymas
gonadotropinais padidina minéty augliy atsiradimo rizikg nevaisingoms moterims.

Jeimti sklaidos defektai

Jgimty sklaidos defekty skaicius po pagalbinio apvaisinimo gali biti $iek tiek didesnis nei pastojus
natiiraliai. Manoma, kad taip yra dél skirtingy tévy charakteristiky (pvz., motinos amzius, spermos
ypatybés) bei dél daugiavaisio néStumo.
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Tromboembolijos reiskiniai

Moterims, kurios neseniai sirgo arba dabar serga tromboembolija, arba moterims, kurioms yra
nustatyty tromboembolijos rizikos veiksniy (tokiy kaip asmens ar Seimos istorija, trombofilija arba
sunkus nutukimas (kiino masés indeksas > 30 kg/m?), gydymas gonadotropinais gali dar labiau
padidinti tokiy reiskiniy pasunkéjimo arba atsiradimo rizikg. Sioms moterims reikia jvertinti gydymo
gonadotropinu naudg ir galima rizika. Taip pat biitina prisiminti, kad pats néStumas ir KHSS padidina
tromboembolijos tikimybe.

Natris

Pergoveris dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikSmés.

4.5 Sagveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Pergoveris injekcinio tirpalo uzpildytame $virkstiklyje negalima maisyti su kitais vaistiniais
preparatais, juos skiriant viena injekcija.

Pergoveris injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje gali buiti vartojamas atskiromis injekcijomis
kartu su registruotu folitropino alfa preparatu.

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

Pergoveris neskiriamas néStumo metu. Nedaugelio néStumy stebéjimo duomenys nepageidaujamo
folitropino alfa ir lutropino alfa, skiriamy kontroliuojamai kiausidziy stimuliacijai, poveikio néStumo
eigai, embriono arba vaisiaus vystymuisi, gimdymui arba vaiko vystymuisi po gimimo nerodo.

Tyrimai su gyviinais teratogeninio tokiy gonadotropiny poveikio neparodé. Dél vartojimo néstumo
metu, klinikiniy duomeny nepakanka, kad buty galima atmesti teratogeninj Pergoveris poveikij.

~

Zindymas

Pergoveris neskirtas vartoti zindymo laikotarpiu.

Vaisingumas

Pergoveris skirtas vartoti esant nevaisingumui (zr. 4.1 skyriy).

4.7  Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Pergoveris gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

DaZzniausiai nustatytos nepageidaujamos reakcijos buvo galvos skausmas, kiausSidziy cistos ir vietines
reakcijos injekcijos vietoje (pvz., skausmas, eritema, hematoma, patinimas ir (arba) sudirginimas
injekcijos vietoje). Daznai nustatytas lengvas ar vidutinio sunkumo KHSS, kuris turi bati laikomas
biidinga stimuliavimo procediiros rizika. Sunkus KHSS pasireiské nedaznai (zr. 4.4 skyriy).

Tromboembolija gali pasireiksti labai retai, paprastai ji buvo susijusi su sunkiu KHSS (zr. 4.4 skyriy).
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Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje

Nepageidaujamos reakcijos toliau i§vardytos pagal MedDRA organy sistemy klases ir daznj.
Nepageidaujamo poveikio daznis apibiidinamas taip: labai daznas (> 1/10), daznas (nuo

> 1/100 iki < 1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000), labai
retas (< 1/10 000) ir neZinomas (negali buti apskaiciuotas pagal turimus duomenis).

Imuninés sistemos sutrikimai
Laba reti: nuo lengvy iki sunkiy padidéjusio jautrumo reakcijy, jskaitant anafilaksines reakcijas
ir Soka

Nervy sistemos sutrikimai
Labai dazni:  galvos skausmas

Kraujagysliy sutrikimai
Labai reti: tromboembolija, jprastai susijusi su sunkiu KHSS.

Kvepavimo sistemos, kritines lgstos ir tarpuplaucio sutrikimai
Labai reti: astmos patiméjimas ar pasunkéjimas.

Virskinimo trakto sutrikimai
Dazni: pilvo skausmas, pilvo tempimas, diskomfortas pilve, pykinimas, vémimas,
viduriavimas.

Lytinés sistemos ir kriities sutrikimai
Labai dazni:  kiauSidZziy cistos

Dazni: kriity skausmas, dubens skausmas, lengvas ar vidutinio sunkumo KHSS (jskaitant
susijusig simptomatika).

Nedazni: sunkus KHSS (jskaitant susijusig simptomatika) (zr. 4.4 skyriy)

Reti: sunkaus KHSS komplikacija

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai
Labai dazni:  nuo lengvy iki sunkiy reakcijy injekcijos vietoje (pvz., skausmas, eritema, hematoma,
mélynés, patinimas ir (arba) sudirginimas injekcijos vietoje)

Prane$imas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

49 Perdozavimas

Simptomai

PraneSimy apie perdozavima Pergoveris preparatu negauta, tac¢iau gali i§sivystyti 4.4 skyriuje
aprasytas KHSS.

Gydymas

Gydymas skiriamas pagal simptomus.
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5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — lytiniai hormonai ir lytinés sistemos moduliatoriai, gonadotropinai, ATC
kodas — GO3GA30.

Pergoveris yra rekombinantinio zmogaus folikulus stimuliuojancio hormono (folitropino alfa, r-zFSH)
ir rekombinantinio Zmogaus liuteinizuojan¢io hormono (lutropino alfa, r-zZLH), gaminamy kininio

ziurkéno kiausidziy (KZK) lastelése naudojant rekombinantine DNR technologija, preparatas.

Veikimo mechanizmas

Priekiné hipofizés dalis, reaguodama j gonadotroping atpalaiduojantj hormong (GnAH), isskiria
liuteinizuojantj hormong (LH) bei folikulus stimuliuojantj hormona (FSH) ir taip prisideda prie
folikuly vystymosi bei ovuliacijos. Teka lastelése LH skatina androgeny sekrecija, jie perneSami }
granuliozines lgsteles, ir aromatazé juos konvertuoja j estradiolj (E2). Granuliozinése lastelése FSH
skatina kiausidziy folikuly vystymasi, LH dalyvauja folikuly vystymesi, steroidogenezéje ir brendime.

Farmakodinaminis poveikis

Pavartojus r-hFSH, padidéja inhibino bei estradiolio koncentracija ir taip skatinamas folikuly
vystymasis. Inhibino koncentracija serume didéja greitai, tai galima pastebéti jau tre¢iajg r-hFSH
vartojimo diena, o estradiolio koncentracija didéja 1éCiau, padidéjimas pastebimas tik nuo ketvirtosios
gydymo dienos. Bendra folikuly apimtis pradeda didéti praé¢jus mazdaug 4-5 dienoms nuo kasdienio
r-hFSH vartojimo pradzios ir, priklausomai nuo pacientés atsako, didziausias poveikis pasiekiamas
praéjus mazdaug 10 dieny nuo gonadotropino vartojimo pradzios. Pirminis poveikis, kurj sukelia
r-hFSH vartojimas, yra su doze susijes E2 sekrecijos padidéjimas, didinantis r-hFSH poveikj folikuly
augimul.

Klinikinis veiksmingumas

Klinikiniy tyrimy metu pacientémis, serganciomis sunkiu FSH ir LH nepakankamumu, buvo laikomos
moterys, kuriy serume endogeninio LH koncentracija, nustatyta centrinéje laboratorijoje, buvo

< 1,2 TV/L. Siy tyrimy metu ovuliacijos daznumas vienam ciklui buvo nuo 70 iki 75%. Tagiau reikia
atsizvelgti j tai, kad tarp LH matavimy, atlikty skirtingose laboratorijose, galimos paklaidos.

Viename klinikiniame tyrime istyrus hipogonadotropiniu hipogonadizmu sergancias moteris, kuriy
serume endogeninio LH lygis buvo Zemesnis nei 1,2 TV/L, nustatyta tinkama r-zZLH dozé. Kasdiené
r-zLH 75 TV dozé (kartu su r-zFSH 150 TV doze) nulémé pakankamg folikuly i$sivystyma ir
estrogeno produkcija. Kasdiené r-zLH 25 TV dozé (kartu su r-zFSH 150 TV doze) nulémé
nepakankama folikuly i$sivystyma.

Taigi, LH aktyvumo gaunamo per para, suvartojus mazesng kaip 75 TV r-zLH Pergoveris dozg, gali
biiti per maza, siekiant uztikrinti pakankama folikuly i$sivystyma.

5.2  Farmakokinetinés savybés

liofilizuotos ir skystos farmaciniy formy klinikinis tyrimas parodé, kad abi farmacinés formos yra
biologiskai ekvivalentiskos.

Farmakokinetinés sgveikos tarp kartu vartojamy folitropino alfa ir lutropino alfa néra.
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Folitropinas alfa

Pasiskirstymas
Susvirkstus j veng folitropinas alfa pasiskirsto nelgsteliniame skystyje. Pradinis pusinés eliminacijos

periodas yra apie 2 valandos. Galinis pusinés eliminacijos periodas yra 14-17 valandy. Pusiausvyros
fazéje pasiskirstymo tario ribos yra nuo 9 iki 11 1.

Susvirkstus po oda, absoliutus bioprieinamumas yra 66%, tariamo galutinio pusinés eliminacijos
periodo ribos yra nuo 24 iki 59 valandy. Proporcingumas dozei nustatytas po oda suleidus iki 900 TV.
Susvirkstus kartotine doze, alfa folitropino kaupiasi 3-kartus daugiau, pusiausvyros fazé pasiekiama
per 3-4 paras.

Eliminacija
Bendras klirensas yra 0,6 1/val. ir mazdaug 12% folitropino alfa dozés i$siskiria su §lapimu.

Lutropinas alfa

Pasiskirstymas
Suleistas j veng lutropinas alfa greitai pasiskirsto (pradinis pusinés eliminacijos periodas yra apie

1 val.) ir pasalinamas i§ organizmo (galinis pusinés eliminacijos periodas yra apie 9-11 valandy).
Pusiausvyros fazéje pasiskirstymo tirio ribos yra nuo 5 iki 14 1. I§ AUC kreivés matyti, kad alfa
lutropino farmakokinetika yra linijiné ir tiesiogiai proporcinga susvirkstai dozei.

Susvirkstus po oda, absoliutus bioprieinamumas yra 56%, tariamo galutinio pusinés eliminacijos
periodo ribos yra nuo 8 iki 21 valandos. Proporcingumas dozei nustatytas po oda suleidus iki 450 TV.
Vienos ir pasikartojanc¢iy lutropino alfa doziy farmakokinetikos yra panasios, ir lutropino alfa
kaupimosi santykis yra minimalus.

Eliminacija
Bendras klirensas yra nuo 1,7 iki 1,8 I/val. Maziau nei 5% dozés kiekio i$siskiria su $lapimu.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimuy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo ikiklinikiniy tyrimy
duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Sacharozé

Arginino monohidrochloridas

Poloksameras 188

Metioninas

Fenolis

Dinatrio fosfatas dihidratas
Natrio-divandenilio fosfatas monohidratas
Natrio hidroksidas (pH reguliavimui)
Koncentruota fosforo rugstis (pH reguliavimui)
Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.
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6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

Nustatyta, kad pradéto vartoti vaistinio preparato cheminis ir fizinis stabilumas 25 °C temperattroje
iSlicka 28 paras.

Po pirmojo atidarymo vaistinj preparatg 25 °C temperattroje galima laikyti ne ilgiau kaip 28 paras. Uz
Kitokig pradéto vartoti vaistinio preparato laikymo trukme ir salygas atsako vartotojas.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2 °C8 °C). Negalima uzsaldyti.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.

Pradéto vartoti vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5 Talpyklés pobiidis ir jos turinys

Bespalvis 3 ml stiklinis uztaisas (I tipo borosilikato stiklas su pilku bromobutilo gumos stamoklio
kamsc¢iu ir gaubiamuoju dangteliu, pagamintu i$ pilkos gumos stimoklio pertvaros ir aliuminio),

jtaisytas uzpildytame Svirkstiklyje.

Kiekviename Pergoveris (450 TV + 225 TV)/0,72 ml uzpildytame $virkstiklyje yra 0,72 ml injekcinio
tirpalo; galima suleisti tris Pergoveris 150 TV/75 TV dozes.

Pakuotéje yra 1 Pergoveris (450 TV + 225 TV)/0,72 ml uzpildytas $virkstiklis ir 7 injekcinés adatos.
Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6 Specialiis reikalavimai atlieckoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Galima vartoti tik skaidry tirpala, kuriame néra daleliy. Nesuvartotg tirpalg reikia iSmesti ne véliau
kaip praéjus 28 dienoms po pirmojo atidarymo.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
Vaistinio preparato vartojimo instrukcija pateikiama pakuotés lapelyje ir skyriuje ,,Naudojimo
instrukcija“.

7. REGISTRUOTOJAS

Merck Europe B.V.

Gustav Mahlerplein 102

1082 MA Amsterdam

Nyderlandai

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

EU/1/07/396/005

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2007 m. birzelio 25 d.
Paskutinio perregistravimo data 2017 m. geguzés 8 d.
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10. TEKSTO PERZIUROS DATA

{MMMM mm}

I$sami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

31


http://www.ema.europa.eu/

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Pergoveris (900 TV + 450 TV)/1,44 ml injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename daugiadoziame 1,44 ml tirpalo uzpildytame $virkstiklyje yra 900 TV (atitinka

66 mikrogramus) folitropino alfa* (r-zFSH) ir 450 TV (atitinka 18 mikrogramy) lutropino alfa*
(r-zLH).

*rekombinantinis zmogaus folitropinas alfa ir rekombinantinis Zzmogaus lutropinas alfa gaminami kiny
ziurkéno kiausidziy (KZK) Igstelése, taikant rekombinantinés DNR technologija.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Injekcinis tirpalas (injekcija).
Skaidrus, bespalvis arba gelsvas tirpalas.

Tirpalo pH yra nuo 6,5 iki 7,5, osmolialisSkumas yra nuo 250 iki 400 mOsm/kg.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Pergoveris skirtas stimuliuoti folikuly vystymasi suaugusioms moterims su ryskiu LH ir FSH
nepakankamumu.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Gydyti Pergoveris galima pradéti tik prizitrint gydytojui, kuris turi darbo su vaisingumo sutrikimais
patirties.

Dozavimas

LH ir FSH stokojan¢ioms moterims, gydymo Pergoveris preparatu tikslas yra stimuliuoti folikuly
vystymasi ir galutinj folikuly subrendima, pavartojus Zmogaus chorioninio gonadotropino (ZCG).
Pergoveris skiriamas kaip kasdieniy injekcijy kursas. Jeigu pacientei yra amenoréja (néra ménesiniy)
ir jai nustatyta maza endogeninio estrogeno sekrecija, gydyma galima pradéti bet kuriuo metu.

Taikoma gydymo schema, kai yra skiriama rekomenduojama 150 TV r-zFSH/75 TV r-zLH Pergoveris
paros dozé. Jeigu vartojama mazesné nei rekomenduojama Pergoveris dozé per parg, dél galimai
nepakankamo lutropino alfa kiekio folikuly atsakas gali baiti per silpnas (Zr. 5.1 skyriy).

Gydymas turi buti individualus, atsizvelgiant j kiekvienos pacientés organizmo reakcija, kuri
nustatoma ultragarsu iSmatavus folikuly dydj bei jvertinus estrogeny atsaka.

Jei manoma, kad FSH dozg¢ tikslinga didinti, jos pritaikyma geriau atlikti kas 7-14 pary. Doz¢

pageidautina didinti po 37,5-75 TV, naudojant registruota folitropinas alfa preparata. Bet kuriame
viename cikle stimuliacijos trukme galima pratesti iki 5 savaiciy.
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Kai pasiekiamas optimalus atsakas, vienkartiné ZCG 250 mikrogramy arba nuo 5 000 TV iKi

10 000 TV zCG injekcija turéty bati skiriama praéjus 24-48 valandoms po paskutiniosios Pergoveris
injekcijos. Pacientams rekomenduojama atlikti lytinj aktg ZCG vartojimo parg ir kitg parg. Taip pat
galima atlikti intrauterining inseminacijg arba kitg pagalbinio apvaisinimo procediirg, remiantis
gydytojo Kklinikinio atvejo vertinimu.

Gali bti paskirtas geltonktinio fazés palaikymo gydymas, nes medziagy, pasizyminciy luteotropiniu
aktyvumu (LH/zCG) trikumas po ovuliacijos gali nulemti pirmalaikj corpus luteum praradima.

Jei pasiekiamas per didelis efektas, gydyma reikia nutraukti ir nebeskirti ZzCG. Paskui reikia pradéti
naujg gydymo cikla, skiriant mazesn¢ FSH doze nei ankstesniame cikle (zr. 4.4 skyriy).

Specialiy grupiy pacientai

Senyvi pacientai
Pergoveris néra skirtas senyviems pacientams $iai indikacijai. Sio vaistinio preparato saugumas ir
veiksmingumas senyviems pacientams neistirti.

Inksty ir kepenu veiklos sutrikimas
Sio vaistinio preparato saugumas, veiksmingumas ir farmakokinetika pacientams, kuriy inksty arba
kepeny veikla sutrikusi, neistirti.

Vaiky populiacija
Sis vaistinis preparatas néra skirtas vaiky populiacijai.

Vartojimo metodas

v —

gali vartoti tik tie pacientai, kurie yra tam gerai pasirenge, atitinkamai pamokyti ir bet kada gali
pasikonsultuoti su gydytoju.

Vaistinio preparato vartojimo instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.
4.3 Kontraindikacijos
Pergoveris negalima vartoti:

o jeigu padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai
o kai yra pogumburio ir hipofizio liauky augliai;

o kai yra padidéjusi kiausidé ar kiausSidés cista, nesusijusi su kiausidziy policistoze, taip pat ir
nezinomos kilmés;

o kai yra nezinomos kilmés ginekologiniai kraujavimai;

o kai yra kiausidziy, gimdos ar kriities karcinoma.

Pergoveris neskiriamas, kai nejmanoma pasiekti veiksmingo rezultato, pavyzdziui:

o esant pirminiam kiausidZiy nepakankamumui;
o esant lytiniy organy neiSsivystymui, dél kurio nejmanomas néstumas;
o esant fibroidiniams gimdos augliams, dé¢l kuriy nejmanomas néstumas.

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés
Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai uzraSyti paskirto vaistinio
preparato pavadinima ir serijos numer;.
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Bendrosios rekomendacijos

Pergoveris sudétyje yra stipriy gonadotropiniy medziagy, kurios gali sukelti vidutinio ar net sunkaus
neigiamo pobiidZio organizmo reakcija, todél turi buti paskiriamas gydytojo, kuris visapusiskai
susipazings su nevaisingumo problemomis bei jy sprendimo biidais.

Pries pradedant gydyma, poros nevaisingumas turi biiti iStirtas atitinkamais metodais ir turi bati
jvertintos galimos kontraindikacijos jy néStumui. Ypac kruopsciai reikia istirti, ar pacientai neserga
hipotiroidizmu, antinks¢iy zievés nepakankamumu, hiperprolaktinemija ir skirti jiems tinkama
gydyma.

Gydymo gonadotropinu metu reikalinga ypatinga gydytojo ir sveikatos prieziiiros specialisty prieziiira
bei tam tikslui tinkama pacienty stebéjimo (tyrimo) jranga. Siekiant, kad moterys galéty saugiai ir
veiksmingai vartoti Pergoveris, reikia nuolat stebéti kiausidziy atsaka bent jau ultragarsu, o dar geriau
kartu iSmatuojant estradiolio koncentracijg serume. Tarp atskiry pacienty galimas tam tikras atsako i
FSH/LH vartojima skirtingumas, taip pat kai kuriy pacienty silpnas atsakas | FSH/LH. Moterims turi
buti skiriama maziausia veiksminga dozé, kurios déka pasickiamas gydymo tikslas.

Porfirija
Gydant Pergoveris biitina atidziai nuolat stebéti pacientus, kurie serga porfirija arba jy Seimoje yra
porfirija sirgusiy pacienty. Siems pacientams Pergoveris gali padidinti timinio priepuolio tikimybe.

Ligai pablogéjus arba pirmg kartg pasireiskus gali prireikti nutraukti gydyma.

Kiausidziy hiperstimuliacijos sindromas (KHSS)

Numatomas kontroliuojamos kiausidziy stimuliacijos poveikis — tam tikro laipsnio kiausidziy
padid¢jimas. Sis poveikis dazniau pasireiskia moterims, sergan¢ioms policistiniy kiausidziy sindromu,
ir paprastai praeina negydomas.

Skirtingai nei nekomplikuotas kiausidziy padidéjimas, KHSS yra buklé, kurios sunkumo laipsnis gali
vis dideti. Jo pozymiai yra Zymus kiausidziy padidéjimas, didele lytiniy steroidy koncentracija serume
ir padidéjes kraujagysliy pralaidumas, dél kurio gali pradéti kauptis skysciai pilvaplévés, plauciy ir,
retai, perikardinéje ertmése.

Sunkiais KHSS atvejais gali buti stebimi tokie simptomai: pilvo skausmas, pilvo piitimas, smarkus
kiausidziy padidéjimas, svorio didéjimas, dusulys, oligurija ir vir§kinamojo trakto simptomai, tokie
kaip pykinimas, vémimas ir viduriavimas.

Klinikiné analizé gali parodyti cirkuliuojancio kraujo tiirio sumaz¢jima, kraujo sutirStéjima, sutrikusia
elektrolity pusiausvyra, ascitg, kraujo issiliejimg j pilvaplévés ertme, pleuros efuzija, hidrotoraksg arba
iminj kvépavimo distreso sindromg ir tromboembolinius reiskinius.

Labai retai sunky kiausidziy hiperstimuliacijos sindroma gali komplikuoti kiausidés persisukimas ir
tromboemboliniai reiSkiniai, pvz., plauciy embolija, iSeminis insultas arba miokardo infarktas.

Nepriklausomi KHSS i$sivystymo rizikos veiksniai yra jaunas amzius, smulkus kiino sudéjimas,
policistiniy kiausidziy sindromas, didesnés egzogeniniy gonadotropiny dozés, didelé absoliuti ar
sparciai didéjanti estradiolio koncentracija serume (pvz., > 900 pg/ml arba > 3 300 pmol/l nevykstant
ovuliacijai), anks¢iau buve KHSS epizodai ir didelis susidaranciy kiausidziy folikuly skaicius (pvz.,
trys > 14 mm skersmens folikulai nevykstant ovuliacijai).

Laikantis rekomenduojamo Pergoveris ir FSH dozavimo ir vartojimo rezimo, galima sumazinti

kiausidziy hiperstimuliacijos rizikg. Siekiant anksti nustatyti rizikos veiksnius, rekomenduojama
stebéti stimuliacijos ciklus atliekant tyrimus ultragarsu ir tiriant estradiolio kiekj.
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Yra duomeny, rodanciy, kad ZCG atlieka svarby vaidmen] sukeliant KHSS ir tai, kad jei pastojama, $is
sindromas gali biiti sunkesnis ir trukti ilgiau. Todél, atsiradus kiausidZiy hiperstimuliacijos pozymiy,
pvz., estradiolio koncentracija serume yra > 5 500 pg/ml arba > 20 200 pmol/l ir (arba) i§ viso yra

> 40 folikuly, rekomenduojama nutraukti zCG vartojima ir nurodyti pacientei susilaikyti nuo lytinio
akto arba vartoti barjerinés kontraceptines apsaugos priemones bent 4 dienas. KHSS gali sparciai
progresuoti (per 24 valandas) arba per kelias dienas ir tapti rimta medicinine problema. Dazniausiai tai
pasireiskia nutraukus gydyma hormonais, auksc¢iausia lygj pasiekia pra¢jus mazdaug nuo septyniy iki
desimties dieny po gydymo. KHSS paprastai baigiasi spontaniskai, prasidéjus ménesinéms. Todél
pacientés turi biiti stebimos maziausiai dvi savaites po ZCG paskyrimo.

Jei yra sunkus KHSS, gydymas gonadotropinu turi biiti nutrauktas, o pacienté - hospitalizuota bei
pradétas specialus gydymas. KiauSidziy policistoze sergancios pacientés turi didesne tikimybe patirti
§i sindromg.

Jei manoma, kad yra KHSS pavojus, reikia apsvarstyti gydymo nutraukimo galimybg.

Kiausidés persisukimas

Apie kiausidziy persisukima gauta praneSimy gydant kitais gonadotropinais. Jis gali biiti susijes su
kitais rizikos faktoriais, pvz., KHSS, néstumu, buvusia pilvo ertmés operacija, kiausidziy persisukimo
anamneze, buvusia arba esama kiau§idziy cista ir policistiniy kiau$idziy sindromu. Kiausidés
pazeidimus dél sumazéjusios kraujotakos galima sumazinti anksti nustacius diagnoze ir nedelsiant
atsukus kiauside.

Daugiavaisis néStumas

Pacientéms, kurioms yra stimuliuojama ovuliacija, daugiavaisio néStumo ir gimdymy tikimybé yra
didesné nei nattiraliai pastojus. Dauguma daugybinio apvaisinimo atvejy yra dvyniai. Daugiavaisis
néStumas, ypac auksto laipsnio, didina nepalankiy perinataliniy ir motinos baig€iy rizika. Siekiant iki
minimumo sumazinti daugiavaisio néstumo rizika, rekomenduojama atidziai tikrinti kiauSidziy atsaka
] vaistinj preparata.

Prie§ gydymo pradZzig pacientés turi buti informuojamos apie daugybinio gimdymo tikimybe. Jei
manoma, kad yra daugiavaisio né§tumo pavojus, reikia apsvarstyti gydymo nutraukimo galimybg.

NéStumo nutrikimas

Pacientéms, kurioms folikuly augimas stimuliuojamas siekiant sukelti ovuliacija, néstumo nutrikimo
daznis dél persileidimo ar neisnesiojimo yra didesnis nei normalioje populiacijoje.

Negimdinis néStumas

Kiausintakiy ligomis sirgusios moterys, tiek natiiraliai pastojusios, tiek po pagalbinio apvaisinimo
procediiry, turi didesng tikimybe patirti negimdinj néStumg. Yra zinoma, kad negimdinio néStumo
daznis po pagalbinio apvaisinimo yra didesnis, palyginti su bendra populiacija.

Lyties organu sistemos navikai

Yra duomeny apie gerybinius ir piktybinius kiau$idziy ir kity lytiniy organy navikus toms moterims,
kurioms buvo skirti keli nevaisingumo gydymo kursai. Kol kas néra Zinoma, ar gydymas
gonadotropinais padidina minéty augliy atsiradimo rizikg nevaisingoms moterims.

Jeimti sklaidos defektai

Jgimty sklaidos defekty skaicius po pagalbinio apvaisinimo gali biiti Siek tiek didesnis nei pastojus
natiiraliai. Manoma, kad taip yra dél skirtingy tévy charakteristiky (pvz., motinos amzius, spermos
ypatybés) bei dél daugiavaisio néStumo.
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Tromboembolijos reiskiniai

Moterims, kurios neseniai sirgo arba dabar serga tromboembolija, arba moterims, kurioms yra
nustatyty tromboembolijos rizikos veiksniy (tokiy kaip asmens ar Seimos istorija, trombofilija arba
sunkus nutukimas (kiino masés indeksas > 30 kg/m?), gydymas gonadotropinais gali dar labiau
padidinti tokiy reiskiniy pasunkéjimo arba atsiradimo rizikg. Sioms moterims reikia jvertinti gydymo
gonadotropinu naudg ir galima rizika. Taip pat biitina prisiminti, kad pats néStumas ir KHSS padidina
tromboembolijos tikimybeg.

Natris

Pergoveris dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikSmés.

4.5 Sagveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Pergoveris injekcinio tirpalo uzpildytame $virkstiklyje negalima maisyti su Kitais vaistiniais
preparatais, juos skiriant viena injekcija.

Pergoveris injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje gali buiti vartojamas atskiromis injekcijomis
kartu su registruotu folitropino alfa preparatu.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Neéstumas

Pergoveris neskiriamas néStumo metu. Nedaugelio néStumy stebéjimo duomenys nepageidaujamo
folitropino alfa ir lutropino alfa, skiriamy kontroliuojamai kiausidziy stimuliacijai, poveikio néStumo
eigai, embriono arba vaisiaus vystymuisi, gimdymui arba vaiko vystymuisi po gimimo nerodo.

Tyrimai su gyviinais teratogeninio tokiy gonadotropiny poveikio neparodé. Dél vartojimo néstumo
metu, klinikiniy duomeny nepakanka, kad buty galima atmesti teratogeninj Pergoveris poveikij.

~

Zindymas

Pergoveris neskirtas vartoti zindymo laikotarpiu.

Vaisingumas

Pergoveris skirtas vartoti esant nevaisingumui (zr. 4.1 skyriy).

4.7  Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Pergoveris gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

DaZzniausiai nustatytos nepageidaujamos reakcijos buvo galvos skausmas, kiausSidziy cistos ir vietines
reakcijos injekcijos vietoje (pvz., skausmas, eritema, hematoma, patinimas ir (arba) sudirginimas
injekcijos vietoje). Daznai nustatytas lengvas ar vidutinio sunkumo KHSS, kuris turi bati laikomas
biidinga stimuliavimo procediiros rizika. Sunkus KHSS pasireiské nedaznai (zr. 4.4 skyriy).

Tromboembolija gali pasireiksti labai retai, paprastai ji buvo susijusi su sunkiu KHSS (zr. 4.4 skyriy).
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Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje

Nepageidaujamos reakcijos toliau i§vardytos pagal MedDRA organy sistemy klases ir daznj.
Nepageidaujamo poveikio daznis apibtidinamas taip: labai daznas (> 1/10), daznas (nuo

> 1/100 iki < 1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000), labai
retas (< 1/10 000) ir neZinomas (negali buti apskaiciuotas pagal turimus duomenis).

Imuninés sistemos sutrikimai
Laba reti: nuo lengvy iki sunkiy padidéjusio jautrumo reakcijy, jskaitant anafilaksines reakcijas
ir Soka

Nervy sistemos sutrikimai
Labai dazni:  galvos skausmas

Kraujagysliy sutrikimai
Labai reti: tromboembolija, jprastai susijusi su sunkiu KHSS.

Kvepavimo sistemos, kriitinés lgstos ir tarpuplaucio sutrikimai
Labai reti: astmos patiméjimas ar pasunkéjimas.

Virskinimo trakto sutrikimai
Dazni: pilvo skausmas, pilvo tempimas, diskomfortas pilve, pykinimas, vémimas,
viduriavimas.

Lytinés sistemos ir kriities sutrikimai
Labai dazni:  kiauSidZziy cistos

Dazni: kriity skausmas, dubens skausmas, lengvas ar vidutinio sunkumo KHSS (jskaitant
susijusig simptomatika).

Nedazni: sunkus KHSS (jskaitant susijusig simptomatika) (zr. 4.4 skyriy)

Reti: sunkaus KHSS komplikacija

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai
Labai dazni:  nuo lengvy iki sunkiy reakcijy injekcijos vietoje (pvz., skausmas, eritema, hematoma,
mélynés, patinimas ir (arba) sudirginimas injekcijos vietoje)

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

49 Perdozavimas

Simptomai

PraneSimy apie perdozavima Pergoveris preparatu negauta, tac¢iau gali i§sivystyti 4.4 skyriuje
aprasytas KHSS.

Gydymas

Gydymas skiriamas pagal simptomus.
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5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — lytiniai hormonai ir lytinés sistemos moduliatoriai, gonadotropinai, ATC
kodas — GO3GA30.

Pergoveris yra rekombinantinio zmogaus folikulus stimuliuojancio hormono (folitropino alfa, r-zFSH)
ir rekombinantinio Zmogaus liuteinizuojan¢io hormono (lutropino alfa, r-zZLH), gaminamy kininio

ziurkéno kiausidziy (KZK) lastelése naudojant rekombinantine DNR technologija, preparatas.

Veikimo mechanizmas

Priekiné hipofizés dalis, reaguodama j gonadotroping atpalaiduojantj hormong (GnAH), iSskiria
liuteinizuojantj hormong (LH) bei folikulus stimuliuojantj hormong (FSH) ir taip prisideda prie
folikuly vystymosi bei ovuliacijos. Teka lastelése LH skatina androgeny sekrecija, jie perneSami }
granuliozines lgsteles, ir aromatazé juos konvertuoja j estradiolj (E2). Granuliozinése lastelése FSH
skatina kiausidziy folikuly vystymasi, LH dalyvauja folikuly vystymesi, steroidogenezéje ir brendime.

Farmakodinaminis poveikis

Pavartojus r-hFSH, padidéja inhibino bei estradiolio koncentracija ir taip skatinamas folikuly
vystymasis. Inhibino koncentracija serume didéja greitai, tai galima pastebéti jau tre¢iajg r-hFSH
vartojimo diena, o estradiolio koncentracija didéja 1éCiau, padidéjimas pastebimas tik nuo ketvirtosios
gydymo dienos. Bendra folikuly apimtis pradeda didéti pra¢jus mazdaug 4-5 dienoms nuo kasdienio
r-hFSH vartojimo pradzios ir, priklausomai nuo pacientés atsako, didziausias poveikis pasiekiamas
praéjus mazdaug 10 dieny nuo gonadotropino vartojimo pradzios. Pirminis poveikis, kurj sukelia
r-hFSH vartojimas, yra su doze susijes E2 sekrecijos padidéjimas, didinantis r-hFSH poveikj folikuly
augimul.

Klinikinis veiksmingumas

Klinikiniy tyrimy metu pacientémis, serganciomis sunkiu FSH ir LH nepakankamumu, buvo laikomos
moterys, kuriy serume endogeninio LH koncentracija, nustatyta centrinéje laboratorijoje, buvo

< 1,2 TV/L. Siy tyrimy metu ovuliacijos daznumas vienam ciklui buvo nuo 70 iki 75%. Tagiau reikia
atsizvelgti j tai, kad tarp LH matavimuy, atlikty skirtingose laboratorijose, galimos paklaidos.

Viename klinikiniame tyrime iStyrus hipogonadotropiniu hipogonadizmu sergancias moteris, kuriy
serume endogeninio LH lygis buvo Zemesnis nei 1,2 TV/L, nustatyta tinkama r-zZLH dozé. Kasdiené
r-zLH 75 TV dozé (kartu su r-zFSH 150 TV doze) nulémé pakankamg folikuly i$sivystyma ir
estrogeno produkcija. Kasdiené r-zLH 25 TV dozé (kartu su r-zFSH 150 TV doze) nulémé
nepakankama folikuly i$sivystyma.

Taigi, LH aktyvumo gaunamo per para, suvartojus mazesng kaip 75 TV r-zLH Pergoveris dozg, gali
biiti per maza, siekiant uztikrinti pakankama folikuly iSsivystyma.

5.2  Farmakokinetinés savybés

liofilizuotos ir skystos farmaciniy formy klinikinis tyrimas parodé, kad abi farmacinés formos yra
biologiskai ekvivalentiskos.

Farmakokinetinés sgveikos tarp kartu vartojamy folitropino alfa ir lutropino alfa néra.
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Folitropinas alfa

Pasiskirstymas
Susvirkstus j veng folitropinas alfa pasiskirsto nelgsteliniame skystyje. Pradinis pusinés eliminacijos

periodas yra apie 2 valandos. Galinis pusinés eliminacijos periodas yra 14-17 valandy. Pusiausvyros
fazéje pasiskirstymo tario ribos yra nuo 9 iki 11 1.

Susvirkstus po oda, absoliutus bioprieinamumas yra 66%, tariamo galutinio pusinés eliminacijos
periodo ribos yra nuo 24 iki 59 valandy. Proporcingumas dozei nustatytas po oda suleidus iki 900 TV.
Susvirkstus kartotine doze, alfa folitropino kaupiasi 3-kartus daugiau, pusiausvyros fazé pasiekiama
per 3-4 paras.

Eliminacija
Bendras klirensas yra 0,6 1/val. ir mazdaug 12% folitropino alfa dozés i$siskiria su §lapimu.

Lutropinas alfa

Pasiskirstymas
Suleistas j veng lutropinas alfa greitai pasiskirsto (pradinis pusinés eliminacijos periodas yra apie

1 val.) ir pasalinamas i§ organizmo (galinis pusinés eliminacijos periodas yra apie 9-11 valandy).
Pusiausvyros fazéje pasiskirstymo tirio ribos yra nuo 5 iki 14 1. I§ AUC kreivés matyti, kad alfa
lutropino farmakokinetika yra linijiné ir tiesiogiai proporcinga susvirkstai dozei.

Susvirkstus po oda, absoliutus bioprieinamumas yra 56%, tariamo galutinio pusinés eliminacijos
periodo ribos yra nuo 8 iki 21 valandos. Proporcingumas dozei nustatytas po oda suleidus iki 450 TV.
Vienos ir pasikartojanc¢iy lutropino alfa doziy farmakokinetikos yra panasios, ir lutropino alfa
kaupimosi santykis yra minimalus.

Eliminacija
Bendras klirensas yra nuo 1,7 iki 1,8 I/val. Maziau nei 5% dozés kiekio i$siskiria su $lapimu.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimuy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo ikiklinikiniy tyrimy
duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Sacharozé

Arginino monohidrochloridas

Poloksameras 188

Metioninas

Fenolis

Dinatrio fosfatas dihidratas
Natrio-divandenilio fosfatas monohidratas
Natrio hidroksidas (pH reguliavimui)
Koncentruota fosforo rugstis (pH reguliavimui)
Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.
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6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

Nustatyta, kad pradéto vartoti vaistinio preparato cheminis ir fizinis stabilumas 25 °C temperattroje
iSlicka 28 paras.

Po pirmojo atidarymo vaistinj preparatg 25 °C temperattroje galima laikyti ne ilgiau kaip 28 paras. Uz
Kitokig pradéto vartoti vaistinio preparato laikymo trukme ir salygas atsako vartotojas.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2 °C8 °C). Negalima uzsaldyti.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.

Pradéto vartoti vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5 Talpyklés pobiidis ir jos turinys

Bespalvis 3 ml stiklinis uztaisas (I tipo borosilikato stiklas su pilku bromobutilo gumos stamoklio
kamsc¢iu ir gaubiamuoju dangteliu, pagamintu i$ pilkos gumos stimoklio pertvaros ir aliuminio),

jtaisytas uzpildytame Svirkstiklyje.

Kiekviename Pergoveris (900 TV + 450 TV)/1,44 ml uzpildytame Svirkstiklyje yra 1,44 ml injekcinio
tirpalo; galima suleisti $esias Pergoveris 150 TV/75 TV dozes.

Pakuotéje yra 1 Pergoveris (900 TV + 450 TV)/1,44 ml uzpildytas $virkstiklis ir 14 injekciniy adaty.
Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6 Specialiis reikalavimai atlieckoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Galima vartoti tik skaidry tirpala, kuriame néra daleliy. Nesuvartotg tirpalg reikia iSmesti ne véliau
kaip praéjus 28 dienoms po pirmojo atidarymo.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
Vaistinio preparato vartojimo instrukcija pateikiama pakuotés lapelyje ir skyriuje ,,Naudojimo
instrukcija“.

7. REGISTRUOTOJAS

Merck Europe B.V.

Gustav Mahlerplein 102

1082 MA Amsterdam

Nyderlandai

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

EU/1/07/396/006

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2007 m. birzelio 25 d.
Paskutinio perregistravimo data 2017 m. geguzés 8 d.

40



10. TEKSTO PERZIUROS DATA

{MMMM mm}

I$sami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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Il PRIEDAS

BIOLOGINIU VEIKLIUJU MEDZIAGU GAMINTOJAI IR
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A.  BIOLOGINIU VEIKLIUJU MEDiIAGU GAMINTOJAI IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologiniy veikliuju medziagy gamintojy pavadinimai ir adresai

Merck Serono S.A.

Zone Industrielle de 1’Ouriettaz
1170 Aubonne

Sveicarija

Merck S.L.
C/ Batanes 1
Tres Cantos
28760 Madrid
Ispanija

Gamintojo, atsakingo uz seriju i$leidima, pavadinimas ir adresas

Merck Serono S.p.A.

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

Italija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas (Zr. I priedo [preparato charakteristiky santraukos]

4.2 skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai isdéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢ straipsnio

7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty saraSe (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

o Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veikla ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:

o pareikalavus Europos vaisty agentiirai,

o kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapg.

43



111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Pergoveris 150 TV/75 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
folitropinas alfa / lutropinas alfa

| 2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Viename flakone yra 150 TV (atitinka 11 mikrogramy) folitropino alfa (r-zFSH) ir 75 TV (atitinka
3 mikrogramus) lutropino alfa (r-zLH).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos:

Milteliai: dinatrio fosfatas dihidratas, natrio-divandenilio fosfatas monohidratas, metioninas,
polisorbatas 20, sacharozé, natrio hidroksidas (pH reguliavimui) ir koncentruota fosforo ragstis (pH
reguliavimui).

Tirpiklis: injekcinis vanduo.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui.

1 flakonas su milteliais.
1 flakonas su tirpikliu.
3 flakonai su milteliais.
3 flakonai su tirpikliu.
10 flakony su milteliais.
10 flakony su tirpikliu.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas bty
apsaugotas nuo $viesos.
Paruosto vaisto tinkamumo laikas nurodytas pakuotés lapelyje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Nesuvartotg vaistg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/07/396/001 1 flakonas su milteliais injekciniam tirpalui.
1 flakonas su tirpikliu.

EU/1/07/396/002 3 flakonai su milteliais injekciniam tirpalui.
3 flakonai su tirpikliu.

EU/1/07/396/003 10 flakony su milteliais injekciniam tirpalui.
10 flakony su tirpikliu.

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot
Tirpiklio lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

pergoveris 150 tv/75 tv

a7



17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN

48



MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

PERGOVERIS 150 TV/75 TV
FLAKONO ETIKETE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Pergoveris 150 TV/75 TV milteliai injekciniam tirpalui
folitropinas alfa / lutropinas alfa
s.C.

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERI1JOS NUMERIS

Lot

5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

150 TV r-zFSH /75 TV r-zZLH

6. KITA
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

TIRPIKLIO FLAKONO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Pergoveris tirpiklis
injekcinis vanduo

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1mi

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

PERGOVERIS (300 TV + 150 TV)/0,48 ML INJEKCINIS TIRPALAS UZPILDYTAME
SVIRKSTIKLYJE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Pergoveris (300 TV + 150 TV)/0,48 ml injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
folitropinas alfa / lutropinas alfa

| 2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekviename 0,48 ml tirpalo uzpildytame §virkstiklyje yra 300 TV (atitinka 22 mikrogramus)
folitropino alfa (r-zFSH) ir 150 TV (atitinka 6 mikrogramus) lutropino alfa (r-zLH).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZiagos: sacharozé, arginino monohidrochloridas, poloksameras 188, metioninas,
fenolis, dinatrio fosfatas dihidratas, natrio-divandenilio fosfatas monohidratas, natrio hidroksidas,
koncentruota fosforo ragstis (pH reguliavimui) ir injekcinis vanduo.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
1 daugiadozis 0,48 ml tirpalo uzpildytas $virkstiklis
5 injekcinés adatos

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
Po pirmojo atidarymo vaista 25 °C temperatiiroje galima laikyti ne ilgiau kaip 28 paras.
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti. Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo
Sviesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Nesuvartotg vaistg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/07/396/004

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

pergoveris (300 tv + 150 tv)/0,48 ml $virkstiklis

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

PERGOVERIS (300 TV + 150 TV)/0,48 ML INJEKCINIS TIRPALAS UZPILDYTAME
SVIRKSTIKLYJE, SVIRKSTIKLIO ETIKETE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Pergoveris (300 TV + 150 TV)/0,48 ml injekcija
folitropinas alfa / lutropinas alfa
Leisti po oda

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
Tinkamumo laikas po pirmojo vartojimo: 28 paros

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETALI)

300 TV r-zFSH-150 TV r-zLH/0,48 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

PERGOVERIS (450 TV + 225 TV)/0,72 ML INJEKCINIS TIRPALAS UZPILDYTAME
SVIRKSTIKLYJE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Pergoveris (450 TV + 225 TV)/0,72 ml injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
folitropinas alfa / lutropinas alfa

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekviename 0,72 ml tirpalo uzpildytame Svirkstiklyje yra 450 TV (atitinka 33 mikrogramus)
folitropino alfa (r-zFSH) ir 225 TV (atitinka 9 mikrogramus) lutropino alfa (r-zLH).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: sacharoz¢, arginino monohidrochloridas, poloksameras 188, metioninas,
fenolis, dinatrio fosfatas dihidratas, natrio-divandenilio fosfatas monohidratas, natrio hidroksidas,
koncentruota fosforo riigstis (pH reguliavimui) ir injekcinis vanduo.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
1 daugiadozis 0,72 ml tirpalo uzpildytas $virkstiklis
7 injekcinés adatos

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
Po pirmojo atidarymo vaista 25 °C temperatiiroje galima laikyti ne ilgiau kaip 28 paras.
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti. Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo
Sviesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Nesuvartotg vaistg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/07/396/005

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

pergoveris (450 tv + 225 tv)/0,72 ml $virkstiklis

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

PERGOVERIS (450 TV + 225 TV)/0,72 ML INJEKCINIS TIRPALAS UZPILDYTAME
SVIRKSTIKLYJE, SVIRKSTIKLIO ETIKETE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Pergoveris (450 TV + 225 TV)/0,72 ml injekcija
folitropinas alfa / lutropinas alfa
Leisti po oda

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
Tinkamumo laikas po pirmojo vartojimo: 28 paros

‘ 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

450 TV r-zFSH-225 TV r-zLH/0,72 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

PERGOVERIS (900 TV + 450 TV)/1,44 ML INJEKCINIS TIRPALAS UZPILDYTAME
SVIRKSTIKLYJE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Pergoveris (900 TV + 450 TV)/1,44 ml injekcinis tirpalas uzpildytame §virkstiklyje
folitropinas alfa / lutropinas alfa

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekviename 1,44 ml tirpalo uzpildytame $virkstiklyje yra 900 TV (atitinka 66 mikrogramus)
folitropino alfa (r-zFSH) ir 450 TV (atitinka 18 mikrogramy) lutropino alfa (r-ZLH).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: sacharoz¢, arginino monohidrochloridas, poloksameras 188, metioninas,
fenolis, dinatrio fosfatas dihidratas, natrio-divandenilio fosfatas monohidratas, natrio hidroksidas,
koncentruota fosforo riigstis (pH reguliavimui) ir injekcinis vanduo.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
1 daugiadozis 1,44 ml tirpalo uzpildytas $virkstiklis
14 injekciniy adaty

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
Po pirmojo atidarymo vaistg 25 °C temperatiiroje galima laikyti ne ilgiau kaip 28 paras.

57



| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti. Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo
Sviesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Nesuvartotg vaistg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACLJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/07/396/006

‘ 13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

pergoveris (900 tv + 450 tv)/1,44 ml §virkstiklis

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

PERGOVERIS (900 TV + 450 TV)/1,44 ML INJEKCINIS TIRPALAS UZPILDYTAME
SVIRKSTIKLYJE, SVIRKSTIKLIO ETIKETE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Pergoveris (900 TV + 450 TV)/1,44 ml injekcija
folitropinas alfa / lutropinas alfa
Leisti po oda

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
Tinkamumo laikas po pirmojo vartojimo: 28 paros

‘ 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

900 TV r-zFSH-450 TV r-zLH/1,44 ml

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS

60



Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Pergoveris 150 TV/75 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
folitropinas alfa / lutropinas alfa

Atidziai perskaitykite visg §i lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeisSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zzmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZzymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja, vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie kg rasSoma Siame lapelyje?

Kas yra Pergoveris ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Pergoveris
Kaip vartoti Pergoveris

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Pergoveris

Pakuotés turinys ir kita informacija

Sk wdE

1. Kas yra Pergoveris ir kam jis vartojamas

Kas yra Pergoveris

Pergoveris sudétyje yra dvi skirtingos veikliosios medziagos vadinamos ,,folitropinu alfa“ ir ,,lutropinu
alfa®“. Jos abi priklauso grupei hormony, kurie dalyvauja palaikant dauginimosi ir vaisingumo
funkcijas ir yra vadinami gonadotropinais.

Kam Pergoveris vartojamas

Sis vaistas vartojamas skatinti folikuly (kiekviename jy yra kiauginélis) i§sivystyma kiausidése. Tai
padeda Jums pastoti. Vaistas vartojamas suaugusiy motery (18 mety ir vyresniy), kuriy organizme yra
mazai (sunkus nepakankamumas) folikulus stimuliuojan¢io hormono (FSH) ir liuteinizuojancio
hormono (LH). Tokios moterys paprastai biina nevaisingos.

Kaip veikia Pergoveris

Pergoveris veikliosios medziagos yra nattiraliy hormony FSE ir LH kopijos. Jiisy organizme:
o FSH skatina kiauSinéliy gamyba

. LH skatina kiauSinéliy atpalaidavima.

Moterims, kuriy organizme yra mazas FSH ir LH kiekis, Pergoveris, pakeisdamas trukstamus
hormonus, padeda iSsivystyti folikului. IS jo, suleidus hormona, vadinama ,,zmogaus chorioniniu
gonadotropinu (ZCG)“, atsipalaiduoja kiausinélis. Tai padeda moteriai pastoti.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant Pergoveris

Jiisy ir partnerio vaisingumas turi biiti gydytojo, turin¢io patirties gydant vaisingumo sutrikimus,
jvertintas prieS§ pradedant gydyma.

Pergoveris vartoti negalima

o jeigu yra alergija folikulus stimuliuojan¢iam hormonui (FSH), liuteinizuojan¢iam hormonui
(LH) arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos i§vardytos 6 skyriuje);
o jeigu turite galvos smegeny (pogumburio ar hipofizio) augliy;
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o jeigu yra padidéjusios kiausidés ar nezinomos kilmés skysc¢io maiseliy kiausidése (kiausidziy

cisty);
o jeigu yra nepaaiskinamas kraujavimas i§ maksties;
o jeigu yra kiausidziy, gimdos ar kriities vézys;
o jeigu yra aplinkybiy, dél kuriy nejmanomas normalus né$tumas, pavyzdziui, ankstyva

menopauze ar lytiniy organy neiSsivystymas ar gerybinis gimdos auglys.

Nevartokite $io vaisto, jei Jums tinka bent vienas i$ iSvardyty punkty. Jeigu abejojate, pries vartodama
8] vaistg kreipkités j gydytoja, vaistininka arba slaugytoja.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie§ pradédami vartoti Pergoveris.

Porfirija
Pries pradedant gydyma, pasakykite gydytojui, jei Jis arba bent vienas Jiisy Seimos narys serga

porfirija (nesugebéjimu suskaidyti porfiriny, kurj vaikai gali paveldéti i$ tévy).

Nedelsdama pasakykite gydytojui, jeigu:
o Jusy oda pradeda nieztéti ir lengvai pasidengia puslémis (ypa¢ oda, kuri daznai btina sauléje);
o Jums skauda skrandj, rankas arba kojas.

Jei Jums pasireiské Sie simptomai, gydytojas gali rekomenduoti nutraukti gydyma.

Kiausidziy hiperstimuliacijos sindromas (KHSS)

Sis vaistas stimuliuoja kiausides ir tai padidina pavojy, kad gali i8sivystyti kiaugidziy
hiperstimuliacijos sindromas (KHSS). Sis sindromas pasireiskia, kai vystosi per daug folikuly ir jie
tampa didelémis cistomis. Jeigu pasireiSkia skausmas pilvo apacioje, greitai didéja svoris, pykina,
vemiate arba Jums sunku kvépuoti, nedelsdama kreipkités | gydytoja, kuris gali papraSyti nutraukti Sio
vaisto vartojimag (zr. 4 skyriy ,,Sunkiausias Salutinis poveikis®).

Tuo atveju, jei nevyksta ovuliacija ir Jus laikotés rekomenduojamos gydymo schemos ir dozavimo,
KHSS pasireiskimas maziau tikétinas. Vartojamas vienas Pergoveris retai sukelia sunky KHSS. Tai
dazniau gali pasireiksti, jei yra skiriamas vaistas galutiniam folikuly subrendimui skatinti (kurio
sudétyje yra Zmogaus chorioninio gonadotropino, ZCG) (smulkesnés informacijos zr. 3 skyriuje
poskyri ,,Kokj kiekj vartoti®). Jeigu Jums vystosi KHSS, Siame gydymo cikle, gydytojas gali Jums
neskirti zCG ir nurodyti lytiSkai nesantykiauti arba naudoti barjerines kontraceptinés apsaugos
priemones maziausiai keturias dienas.

Jusy gydytojas, tirdamas ultragarsu ir imdamas kraujo méginius (nustatyti estradiolio kiekj) prie$
gydyma ir gydymo metu, kruops¢iai stebés poveikj kiausidéms.

Daugiavaisis néStumas

Vartojant Pergoveris, daugiau kaip vieno kuidikio laukimosi (,,daugiavaisio néstumo*, daugiausia
dvyniy) pavojus yra didesnis nei natiiraliai pastojus. Daugiavaisis néStumas gali sukelti medicininiy
komplikacijy Jums ir Jiisy kiidikiams. Daugiavaisio néstumo rizika galite sumazinti vartodama
reikiama Pergoveris doze reikiamu metu.

Siekiant sumazinti daugiavaisio né$tumo rizika, rekomenduojama atlikti tyrimg ultragarsu ir kraujo
tyrima.

Persileidimas

Stimuliuojant kiausides, kad gaminty kiauSinélius, yra didesnis persileidimo pavojus nei natiiraliai
pastojusiai moteriai.
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Negimdinis néStumas

Moterys, kurioms kada nors buvo uzblokuoti ar pazeisti kiausSintakiai (kiauSintakiy ligos), tiek
natiiraliai pastojusios, tiek po pagalbinio apvaisinimo procediiry, turi didesn¢ tikimybe patirti
negimdinj néstumga — biiseng kai embrionas auga ne gimdoje (ektopinis néstumas).

Kraujo kre$¢jimo sutrikimai (tromboembolijos reiskiniai)

Pries pradédama vartoti Pergoveris pasakykite savo gydytojui, jei Jums ar Jiisy Seimos nariams kada
nors buvo kraujo kreSuliy kojose ar plauciuose arba patyré miokardo infarktg ar insulta. Jums gali biiti
didesné rizika, kad vartojant Pergoveris §ie sutrikimai pasireiks arba pasunkes.

Lyties organy augliai
Yra duomeny apie gerybinius ir piktybinius kiausidziy ir kity lytiniy organy navikus toms moterims,
kurioms nevaisingumo gydymui buvo skirti gydymo keliais vaistais kursai.

Alerginés reakcijos
Yra pavieniy prane$imy apie nestipry alerginj Pergoveris poveikj. Jei Jums kada nors yra buve tokiy
reakcijy nuo panasiy vaisty, praneskite savo gydytojui prie§ pradédama vartoti Pergoveris.

Vaikams ir paaugliams
Pergoveris neskiriamas vaikams ir paaugléms, jaunesnéms kaip 18 mety amziaus.

Kiti vaistai ir Pergoveris
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui

arba vaistininkui.

Nevartokite Pergoveris kartu su Kitais vaistais vienoje injekcijoje, iSimtis yra folitropinas alfa ir tik tuo
atveju, jeigu ji paskyré Jisy gydytojas.

NésStumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate nésc¢ia arba zindote kudikj, Pergoveris vartoti negalima.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Neéra tikétina, kad $is vaistas veiks Jisy geb¢jima vairuoti ir valdyti mechanizmus.

Pergoveris sudétyje yra natrio
Pergoveris dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikSmés.
3. Kaip vartoti Pergoveris

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités j
gydytoja arba vaistininkg.

Sio vaisto vartojimas

o Pergoveris, kaip vienkartiné injekcija, suleidziamas po oda. Kad sumazintuméte odos
sudirginima, kiekvieng dieng pasirinkite kitg injekcijos vieta.

o Vaistas tiekiamas milteliy ir skyscio, kuriuos reikia sumaisyti ir nedelsiant suvartoti, pavidalu.

o Gydytojas arba slaugytojas parodys, kaip reikia paruosti ir suleisti vaistg. Jie stebés, kaip
atliekate pirmajg injekcija.

. Jei jie nuspres, kad galite pati saugiai susileisti Pergoveris, galésite pati paruosti ir atlikti

injekcijg namuose. Kai tai darysite, atidziai perskaitykite toliau pateiktus nurodymus ,,Kaip
paruosti ir vartoti Pergoveris miltelius bei tirpiklj“ bei jy laikykités.

63



Kokj kiekj vartoti

Iprasta pradiné dozé yra vienas flakonas Pergoveris per parg.

o Priklausomai nuo poveikio, Jiisy gydytojas gali nuspresti paskirti kartu su Pergoveris injekcija
kiekvieng dieng vartoti registruoto folitropino alfa preparato doze. Siuo atveju folitropino alfa
dozé paprastai didinama 37,5-75 TV kas 7 ar 14 dieny.

o Gydymas tgsiamas, kol pasiekiamas norimas poveikis. Tai reiskia, kad Jiisy organizme atsirado
tinkamas folikulas, jvertintas ultragarsu ir kraujo tyrimu.

o Tai gali trukti iki 5 savaiciy.

Kai pasiekiamas reikiamas vaisto poveikis, Jums bus skirta vienkartiné Zzmogaus chorioninio
gonadotropino (zCGQG) injekcija, praéjus 24—48 valandoms po paskutinés Pergoveris injekcijos.
Geriausias laikas atlikti lytinj aktg yra zCG vartojimo para ir kitg parg. Taip pat galima atlikti
pagalbinj apvaisinimg gimdoje (intrauterining inseminacija) arba kitg pagalbinio apvaisinimo
procediirg, remiantis gydytojo vertinimu.

Jeigu Jusy organizmo atsakas yra per stiprus, gydymas bus nutrauktas ir ZCG nebebus skiriamas
(Zr. 2 skyriy, ,,Kiausidziy hiperstimuliacijos sindromas (KHSS)*). Siuo atveju kitame gydymo cikle
gydytojas skirs mazesng folitropino alfa doze nei ankstesniame cikle.

Kaip paruosti vartoti Pergoveris miltelius ir tirpiklj
Pries pradédama ruosti perskaitykite Siuos nurodymus ir pazingsniui juos vykdykite.
Leiskités sau vaistg kiekviena dieng tuo paciu metu.

1. Nusiplaukite rankas ir raskite Svarig vieta

o Svarbu, kad Jiisy rankos ir kiti daiktai, kuriuos naudojate, biity kuo $varesni.
o Tinkama vieta yra §varus stalas arba virtuvés pavirsius.

2. Pasiruoskite ir pasidékite viska, ko Jums prireiks

o 1 flakona su Pergoveris milteliais

o 1 flakong su injekciniu vandeniu (tirpikliu)

Netiekiamus pakuotéje:
o 2 alkoholiu suvilgytus tamponélius
o 1 tuscia Svirksta injekcijoms
o 1 praskiedimui skirta adatg milteliams istirpinti tirpiklyje
o 1 adata, pritaikyta injekcijai po oda.
o vieng déZute aStriems daiktams (stiklo atliekoms bei adatoms) saugiai tvarkyti.
3. Tirpalo ruoSimas
W o Nuimkite apsauginj gaubtelj nuo flakono su vandeniu (tirpiklio
N\ flakono).
J Prie tuscio injekcijai skirto Svirksto pritvirtinkite praskiedimui skirtg
adata.
J Traukdama stimoklj iki mazdaug 1 ml zymés, jtraukite j ji Siek tiek
oro.
o Idurkite adatg j tirpiklio flakong ir spausdama stiimoklj i§stumkite
org.
o Apverskite flakong auk$tyn dugnu ir po truputj sutraukite j Svirksta
visg vandenj (tirpiklj).
J IStraukite Svirksta i§ flakono ir atsargiai padékite ji. Nelieskite adatos

ir saugokite, kad adata neliesty jokio pavirSiaus.
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Nuimkite nuo Pergoveris milteliy flakono apsauginj gaubta.
Paimkite Svirkstg ir 1étai susvirkskite jo turinj j milteliy flakona.
Svelniai, nei§traukdama $virksto, sukamuoju judesiu sumaigykite
tirpalg. Nepurtykite.

Kai milteliai istirps (paprastai tai jvyksta labai greitai), jsitikinkite,
kad paruostas tirpalas yra skaidrus ir jame néra jokiy daleliy.
Apverskite flakong aukstyn dugnu ir neskubédama sutraukite tirpala
atgal i Svirksta. Patikrinkite ar néra netirpiy daleliy ir nenaudokite
tirpalo, jei jis neskaidrus.

4. Svirksto paruoimas injekcijai

SN

5. Dozés injekcija

Pakeiskite adatg plona adata.

Pasalinkite visus oro burbuliukus: jei $virkste matote oro burbuliuky,
laikydama $virkstg vertikaliai, adata aukstyn, Svelniai pastuksenkKite,
kad oro burbuliukai pakilty j virSy. Tada paspauskite stiimoklj, kad
jie pasisalinty.

6. Po injekcijos

Nedelsdama susvirkskite tirpalg: Jusy gydytojas arba slaugytojas turi
patarti, kur geriau Svirksti vaistg (pvz., i pilva, priekine §launies dalj).
Kad oda buity maziau dirginama, kiekvieng dieng rinkités vis kita
injekcijos vieta.

Sukamaisiais judesiais nuvalykite pasirinktg odos vieta alkoholiu
suvilgytu tamponéliu.

Tvirtai suimkite odos kloste ir staigiu judesiu jbeskite adata 45—

90 °kampu.

Susvirkskite vaistg po oda, kaip buvote mokyti. Ne§virkskite vaisto j
veng.

Susvirkskite tirpalg, §velniai spausdama stimoklj. Tam skirkite tiek
laiko, kiek Jums reikia, kad biity suSvirkstas visas tirpalas.

Tada istraukite adatg ir sukamaisiais judesiais nuvalykite odg alkoholiu
suvilgytu tamponéliu.

Sutvarkykite visas naudotas priemones: atlik¢ injekcija, visas panaudotas adatas ir tus¢ius flakonus
nedelsiant iSmeskite j tam skirtg dézute. Nesuvartotg tirpala taip pat reikia iSmesti.

Ka daryti pavartojus per didele Pergoveris doze?
Néra pranesimy apie poveikj dél vaisto perdozavimo. Taciau gali i$sivystyti KHSS. Tai gali nutikti tik
tuomet, jei kartu vartojate ZCG (zr. 2 skyriy ,,Kiausidziy hiperstimuliacijos sindromas (KHSS)®).

PamirSus pavartoti Pergoveris

Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze. Pasakykite apie tai savo

gydytojui.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba

slaugytoja.
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4, Galimas $alutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.

Sunkiausias Salutinis poveikis
Nedelsdama kreipkités i gydytoja, jei pastebéjote bet kurij toliau nurodyta Salutinj poveiki.
Gydytojas gali nurodyti Jums nebevartoti Pergoveris.

Alerginés reakcijos
Alerginés reakcijos, pvz., iSbérimas, odos paraudimas, veido patinimas su pasunkéjusiu kvépavimu,
kartais gali buti sunkios. Sis Salutinis poveikis yra labai retas.

Kiau$idziy hiperstimuliacijos sindromas (KHSS)

o Skausmas pilvo apacioje kartu su pykinimu arba vémimu gali biiti kiau§idziy hiperstimuliacijos
sindromo (KHSS) simptomai. Jasy kiausidés gali per stipriai reaguoti j gydyma ir jose gali
susidaryti dideli maiSeliai su skyscCiu arba cistos (zr. 2 skyriy ,,Kiausidziy hiperstimuliacijos
sindromas (KHSS)*). Sis $alutinis poveikis yra daznas. Jei taip jvykty, gydytojas turi Jus
apziuréti kaip galima greiCiau.

o KHSS gali tapti sunkus su aiskiai padidéjusiomis kiausidémis, sumazéjusiu §lapimo
susidarymu, svorio didéjimu, pasunkéjusiu kvépavimu ir (arba) skysciy kaupimusi pilve arba
kriitingje. Sis $alutinis poveikis yra nedaznas (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 100 Zmoniy).

o KHSS komplikacijos, pvz., kiausidés persisukimas arba kraujo kresuliai gali pasireiksti retai
(biina rec¢iau kaip 1 i§ 1 000 Zmoniy).
o Sunkaus KHSS atveju labai retai gali pasireiksti sunkios kraujo kreséjimo komplikacijos

(tromboemboliniai reiskiniai). Tai gali sukelti kriitinés skausma, dusulj, insultg ar miokardo
infarktg. Retais atvejais tai taip pat gali jvykti ir nesant KHSS (zr. 2 skyriy ,,Kraujo kreséjimo
sutrikimai (tromboemboliniai reiskiniai)).

Kitas Salutinis poveikis

Labai daznas (gali pasireiksti dazniau nei 1 i§ 10 Zmoniy)

o skys¢io maiseliai kiauSidése (kiausidziy cistos)
o galvos skausmas
o vietinés reakcijos injekcijos vietoje, pvz., skausmas, paraudimas, niez€jimas, mélynés, tinimas

arba sudirginimas

Daznas (gali pasireiksti reCiau nei 1 i§ 10 Zmoniy)
. viduriavimas

kriity skausmas

pykinimas ar vémimas

pilvo ar dubens srities skausmas

pilvo spazmai ar piitimas

Labai retas (gali pasireiksti re¢iau nei 1 i§ 10 000 pacienty)
o gali pablogeti astma.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie $alutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.
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5. Kaip laikyti Pergoveris
Si vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant flakony ir dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti negalima.
Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity
apsaugotas nuo $viesos.

Vaistas suvartojamas nedelsiant, tuojau pat kai tik paruosiamas.
Pastebéjus matomy gedimo pozymiy, Sio vaisto vartoti negalima.
Paruosto tirpalo negalima vartoti, jei jame yra neistirpusiy daleliy arba jis neskaidrus.

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg arba su buitinémis atlieckomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinkg.

6. Pakuotés turinys ir Kita informacija

Pergoveris sudétis

Veikliosios medziagos yra folitropinas alfa ir lutropinas alfa.

o Viename flakone milteliy yra 150 TV (atitinka 11 mikrogramy) folitropino alfa ir 75 TV
(atitinka 3 mikrogramus) lutropino alfa.

o Paruosto tirpalo viename mililitre yra 150 TV folitropino alfa ir 75 TV lutropino alfa.

Pagalbinés medziagos yra
. sacharozé, dinatrio fosfatas dihidratas, natrio divandenilio fosfatas monohidratas, metioninas,
polisorbatas 20, taip pat koncentruota fosforo rigstis ir natrio hidroksidas pH reguliuoti.

Pergoveris iSvaizda ir kiekis pakuotéje

o Pergoveris yra milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui.

o Milteliai yra baltas ar beveik baltas liofilizuotas gniutuliukas stikliniame flakone, uzkimstame
brombutilo gumos kams¢iu; flakone yra 150 TV (atitinka 11 mikrogramy) folitropino alfa ir
75 TV (atitinka 3 mikrogramus) lutropino alfa.

o Tirpiklis yra skaidrus bespalvis skystis stikliniame flakone, kuriame yra 1 ml injekcinio
vandens.

o Pergoveris tickiamas dézutése, kuriose yra 1, 3 arba 10 flakony su milteliais ir atitinkamas
skai¢ius flakony su tirpikliu (1, 3 arba 10). Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas
Merck Europe B.V., Gustav Mahlerplein 102, 1082 MA Amsterdam, Nyderlandai

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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perziarétas {MMMM m.-{ménesio} mén.}.
Kiti informacijos Saltiniai

I$sami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentaros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Pergoveris (300 TV + 150 TV)/0,48 ml injekcinis tirpalas uzZpildytame Svirkstiklyje
folitropinas alfa / lutropinas alfa

Atidziai perskaitykite visg §i lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeisSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zzmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZzymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja, vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie kg rasSoma Siame lapelyje?

Kas yra Pergoveris ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Pergoveris
Kaip vartoti Pergoveris

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Pergoveris

Pakuotés turinys ir kita informacija

Sk wdE

1. Kas yra Pergoveris ir kam jis vartojamas

Kas yra Pergoveris

Pergoveris sudétyje yra dvi skirtingos veikliosios medziagos vadinamos ,,folitropinu alfa“ ir ,,lutropinu
alfa®“. Jos abi priklauso grupei hormony, kurie dalyvauja palaikant dauginimosi ir vaisingumo
funkcijas ir yra vadinami gonadotropinais.

Kam Pergoveris vartojamas

Sis vaistas vartojamas skatinti folikuly (kiekviename jy yra kiauginélis) i§sivystyma kiausidése. Tai
padeda Jums pastoti. Vaistas vartojamas suaugusiy motery (18 mety ir vyresniy), kuriy organizme yra
mazai (sunkus nepakankamumas) folikulus stimuliuojan¢io hormono (FSH) ir liuteinizuojancio
hormono (LH). Tokios moterys paprastai biina nevaisingos.

Kaip veikia Pergoveris

Pergoveris veikliosios medziagos yra nattiraliy hormony FSE ir LH kopijos. Jiisy organizme:
o FSH skatina kiauSinéliy gamyba

. LH skatina kiauSinéliy atpalaidavima.

Moterims, kuriy organizme yra mazas FSH ir LH kiekis, Pergoveris, pakeisdamas trukstamus
hormonus, padeda iSsivystyti folikului. I§ jo, suleidus hormona, vadinamg ,,zmogaus chorioniniu
gonadotropinu (ZCG)“, atsipalaiduoja kiausSinélis. Tai padeda moteriai pastoti.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant Pergoveris

Jiisy ir partnerio vaisingumas turi biiti gydytojo, turin¢io patirties gydant vaisingumo sutrikimus,
jvertintas prieS§ pradedant gydyma.

Pergoveris vartoti negalima

o jeigu yra alergija folikulus stimuliuojan¢iam hormonui (FSH), liuteinizuojan¢iam hormonui
(LH) arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos i§vardytos 6 skyriuje);
o jeigu turite galvos smegeny (pogumburio ar hipofizio) augliy;
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o jeigu yra padidéjusios kiausidés ar nezinomos kilmés skysc¢io maiseliy kiausidése (kiausidziy

cisty);
o jeigu yra nepaaiskinamas kraujavimas i§ maksties;
o jeigu yra kiausidziy, gimdos ar kriities vézys;
o jeigu yra aplinkybiy, dél kuriy nejmanomas normalus né$tumas, pavyzdziui, ankstyva

menopauze ar lytiniy organy neiSsivystymas ar gerybinis gimdos auglys.

Nevartokite $io vaisto, jei Jums tinka bent vienas i$ iSvardyty punkty. Jeigu abejojate, pries vartodama
8] vaistg kreipkités j gydytoja, vaistininka arba slaugytoja.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie§ pradédami vartoti Pergoveris.

Porfirija
Pries pradedant gydyma, pasakykite gydytojui, jei Jis arba bent vienas Jiisy Seimos narys serga

porfirija (nesugebéjimu suskaidyti porfiriny, kurj vaikai gali paveldéti i tévy).

Nedelsdama pasakykite gydytojui, jeigu:
o Jusy oda pradeda nieztéti ir lengvai pasidengia puslémis (ypa¢ oda, kuri daznai biina sauléje);
o Jums skauda skrandj, rankas arba kojas.

Jei Jums pasireiské Sie simptomai, gydytojas gali rekomenduoti nutraukti gydyma.

Kiausidziy hiperstimuliacijos sindromas (KHSS)

Sis vaistas stimuliuoja kiausides ir tai padidina pavojy, kad gali i8sivystyti kiaugidziy
hiperstimuliacijos sindromas (KHSS). Sis sindromas pasireiskia, kai vystosi per daug folikuly ir jie
tampa didelémis cistomis. Jeigu pasireiSkia skausmas pilvo apacioje, greitai didéja svoris, pykina,
vemiate arba Jums sunku kvépuoti, nedelsdama kreipkités | gydytoja, kuris gali papraSyti nutraukti Sio
vaisto vartojimag (zr. 4 skyriy ,,Sunkiausias Salutinis poveikis®).

Tuo atveju, jei nevyksta ovuliacija ir Jus laikotés rekomenduojamos gydymo schemos ir dozavimo,
KHSS pasireiskimas maziau tikétinas. Vartojamas vienas Pergoveris retai sukelia sunky KHSS. Tai
dazniau gali pasireiksti, jei yra skiriamas vaistas galutiniam folikuly subrendimui skatinti (kurio
sudétyje yra Zmogaus chorioninio gonadotropino, ZCG) (smulkesnés informacijos zr. 3 skyriuje
poskyri ,,Kokj kiekj vartoti®). Jeigu Jums vystosi KHSS, Siame gydymo cikle, gydytojas gali Jums
neskirti zCG ir nurodyti lytiSkai nesantykiauti arba naudoti barjerines kontraceptinés apsaugos
priemones maziausiai keturias dienas.

Jusy gydytojas, tirdamas ultragarsu ir imdamas kraujo méginius (nustatyti estradiolio kiekj) prie$
gydyma ir gydymo metu, kruops¢iai stebés poveikj kiausidéms.

Daugiavaisis néStumas

Vartojant Pergoveris, daugiau kaip vieno kuidikio laukimosi (,,daugiavaisio néstumo*, daugiausia
dvyniy) pavojus yra didesnis nei natiiraliai pastojus. Daugiavaisis néStumas gali sukelti medicininiy
komplikacijy Jums ir Jiisy kiidikiams. Daugiavaisio néstumo rizika galite sumazinti vartodama
reikiama Pergoveris doze reikiamu metu.

Siekiant sumazinti daugiavaisio néStumo rizika, rekomenduojama atlikti tyrimg ultragarsu ir kraujo
tyrima.

Persileidimas

Stimuliuojant kiausides, kad gaminty kiauSinélius, yra didesnis persileidimo pavojus nei natiiraliai
pastojusiai moteriai.
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Negimdinis néStumas

Moterys, kurioms kada nors buvo uzblokuoti ar pazeisti kiauSintakiai (kiausintakiy ligos), tiek
natiiraliai pastojusios, tiek po pagalbinio apvaisinimo procediiry, turi didesn¢ tikimybe patirti
negimdinj néstumga — biiseng kai embrionas auga ne gimdoje (ektopinis néstumas).

Kraujo kre$¢jimo sutrikimai (tromboembolijos reiskiniai)

Pries pradédama vartoti Pergoveris pasakykite savo gydytojui, jei Jums ar Jiisy Seimos nariams kada
nors buvo kraujo kreSuliy kojose ar plauciuose arba patyré miokardo infarktg ar insulta. Jums gali biiti
didesné rizika, kad vartojant Pergoveris §ie sutrikimai pasireiks arba pasunkes.

Lyties organy augliai
Yra duomeny apie gerybinius ir piktybinius kiausidziy ir kity lytiniy organy navikus toms moterims,
kurioms nevaisingumo gydymui buvo skirti gydymo keliais vaistais kursai.

Alerginés reakcijos
Yra pavieniy prane$imy apie nestipry alerginj Pergoveris poveikj. Jei Jums kada nors yra buve tokiy
reakcijy nuo panasiy vaisty, praneskite savo gydytojui prie§ pradédama vartoti Pergoveris.

Vaikams ir paaugliams
Pergoveris neskiriamas vaikams ir paaugléms, jaunesnéms kaip 18 mety amziaus.

Kiti vaistai ir Pergoveris
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Nevartokite Pergoveris kartu su Kitais vaistais vienoje injekcijoje. Pergoveris injekcinj tirpalg galite
vartoti atskiromis injekcijomis kartu su registruotu folitropino alfa preparatu, jeigu ji paskyré Jusy

gydytojas.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia arba zindote kudikj, Pergoveris vartoti negalima.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Neéra tikétina, kad §is vaistas veiks Jiisy gebéjimg vairuoti ir valdyti mechanizmus.

Pergoveris sudétyje yra natrio
Pergoveris dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reik§més.

3. Kaip vartoti Pergoveris

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités i
gydytoja arba vaistininkg.

Sio vaisto vartojimas

o Pergoveris, kaip vienkartiné injekcija, suleidziamas po oda. Kad sumazintuméte odos
sudirginima, kiekvieng dieng pasirinkite kitg injekcijos vieta.

. Gydytojas arba slaugytojas parodys, kaip reikia naudoti Pergoveris uzpildyta Svirkstiklj, kad
suleistuméte vaistg.

o Jei jie nuspres, kad galite pati saugiai susileisti Pergover, galésite pati paruosti ir
atlikti injekcija namuose.
o Jeigu pati leidZiatés Pergoveris, atidziai perskaitykite ,,Naudojimo instrukcijg* ir jos laikykités.
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Kokj kiekj vartoti

Taikoma gydymo schema, kai kasdien yra skiriama rekomenduojama 150 tarptautiniy vienety (TV)

folitropino alfa ir 75 TV lutropino alfa Pergoveris dozé.

o Priklausomai nuo poveikio, Jiisy gydytojas gali nuspresti paskirti kartu su Pergoveris injekcija
kiekvieng dieng vartoti registruoto folitropino alfa preparato doze. Siuo atveju folitropino alfa
dozé paprastai didinama 37,5-75 TV kas 7 ar 14 dieny.

o Gydymas tgsiamas, kol pasiekiamas norimas poveikis. Tai reiskia, kad Jiisy organizme atsirado
tinkamas folikulas, jvertintas ultragarsu ir kraujo tyrimu.

o Tai gali trukti iki 5 savaiéiy.

Kai pasiekiamas reikiamas vaisto poveikis, Jums bus skirta vienkartiné¢ Zzmogaus chorioninio
gonadotropino (zCGQG) injekcija, praéjus 24—48 valandoms po paskutinés Pergoveris injekcijos.
Geriausias laikas atlikti lytinj aktg yra ZCG vartojimo parg ir kitg parg. Taip pat galima atlikti
pagalbinj apvaisinimg gimdoje (intrauterining inseminacija) arba kitg pagalbinio apvaisinimo
procediirg, remiantis gydytojo vertinimu.

Jeigu Jusy organizmo atsakas yra per stiprus, gydymas bus nutrauktas ir ZCG nebebus skiriamas
(zr. 2 skyriy, ,,Kiausidziy hiperstimuliacijos sindromas (KHSS)*). Siuo atveju kitame gydymo cikle
gydytojas skirs mazesne folitropino alfa dozg¢ nei ankstesniame cikle.

Ka daryti pavartojus per didele Pergoveris doze?
Néra prane$imy apie poveikj dél vaisto perdozavimo. Taciau gali iSsivystyti KHSS. Tai gali nutikti tik
tuomet, jei kartu vartojate ZCG (zr. 2 skyriy ,,Kiausidziy hiperstimuliacijos sindromas (KHSS)®).

PamirSus pavartoti Pergoveris
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze. Pasakykite apie tai savo

gydytojui.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités i gydytoja, vaistininka arba
slaugytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti 3alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Sunkiausias Salutinis poveikis

Nedelsdama kreipkités i gydytoja, jei pastebéjote bet kurij toliau nurodyta Salutinj poveiki.
Gydytojas gali nurodyti Jums nebevartoti Pergoveris.

Alerginés reakcijos

Alerginés reakcijos, pvz., iSbérimas, odos paraudimas, veido patinimas su pasunké&jusiu kvépavimu,
kartais gali buti sunkios. Sis Salutinis poveikis yra labai retas.

Kiaus$idziy hiperstimuliacijos sindromas (KHSS)

o Skausmas pilvo apacioje kartu su pykinimu arba vémimu gali buti kiausidziy hiperstimuliacijos
sindromo (KHSS) simptomai. Jusy kiausidés gali per stipriai reaguoti i gydyma ir jose gali
susidaryti dideli maiSeliai su skysciu arba cistos (zr. 2 skyriy ,,Kiausidziy hiperstimuliacijos
sindromas (KHSS)“). Sis $alutinis poveikis yra daznas. Jei taip jvykty, gydytojas turi Jus
apzitréti kaip galima greiciau.

o KHSS gali tapti sunkus su aiskiai padidéjusiomis kiauSidémis, sumazéjusiu Slapimo
susidarymu, svorio didéjimu, pasunkéjusiu kvépavimu ir (arba) skys¢iy kaupimusi pilve arba
kriitingje. Sis $alutinis poveikis yra nedaznas (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 100 Zmoniy).

o KHSS komplikacijos, pvz., kiausidés persisukimas arba kraujo kreSuliai gali pasireiksti retai
(buna reciau kaip 1 1§ 1 000 Zmoniy).
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o Sunkaus KHSS atveju labai retai gali pasireiksti sunkios kraujo kreséjimo komplikacijos
(tromboemboliniai reiSkiniai). Tai gali sukelti kriitinés skausma, dusulj, insultg ar miokardo
infarkta. Retais atvejais tai taip pat gali jvykti ir nesant KHSS (Zr. 2 skyriy ,,Kraujo kreséjimo
sutrikimai (tromboemboliniai rei§kiniai)*).

Kitas Salutinis poveikis

Labai daznas (gali pasireiksti dazniau nei 1 i§ 10 Zmoniy)

o skysc¢io maiseliai kiausidése (kiausidziy cistos)
o galvos skausmas
o vietinés reakcijos injekcijos vietoje, pvz., skausmas, paraudimas, niez€jimas, mélynés, tinimas

arba sudirginimas

Daznas (gali pasireiksti reCiau nei 1 i§ 10 zmoniy)
J viduriavimas

kriity skausmas

pykinimas ar vémimas

pilvo ar dubens srities skausmas

pilvo spazmai ar piitimas

Labai retas (gali pasireiksti re¢iau nei 1 i§ 10 000 pacienty)
o gali pablogéti astma.

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Pergoveris

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant flakony ir dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti negalima.
Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti Saldytuve (2 °C-8 °C). Negalima uzsaldyti.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo Sviesos.

Po pirmojo atidarymo uzpildytg Svirkstiklj ne Saldytuve (25 °C temperatiiroje) galima laikyti ne ilgiau
kaip 28 paras. Pra¢jus 28 dienoms, uzpildytame $virkstiklyje likusio vaisto vartoti negalima.

Pastebéjus matomy gedimo pozymiy, jei skystyje yra daleliy arba jis néra skaidrus, Pergoveris vartoti
negalima.

Panaudotg adatg po injekcijos saugiai paSalinkite.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.
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6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Pergoveris sudétis

Veikliosios medZziagos yra folitropinas alfa ir lutropinas alfa.

o Kiekviename Pergoveris (300 TV + 150 TV)/0,48 ml uZpildytame $virkstiklyje yra
300 TV (tarptautiniy vienety) folitropino alfa ir 150 TV lutropino alfa 0,48 ml
tirpalo; galima suleisti dvi Pergoveris 150 TV/75 TV dozes.

Pagalbinés medziagos yra

o sacharozé, arginino monohidrochloridas, poloksameras 188, metioninas, fenolis,
dinatrio fosfatas dihidratas, natrio-divandenilio fosfatas monohidratas ir injekcinis
vanduo. Pridéti mazi koncentruotos fosforo riigsties ir natrio hidroksido kiekiai,
kad biity palaikomas normalus riigstingumas (pH lygmuo).

Pergoveris iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Pergoveris yra skaidrus, bespalvis arba gelsvas injekcinis tirpalas daugiadoziame uzpildytame

Svirkstiklyje:

o Pergoveris (300 TV + 150 TV)/0,48 ml tickiamas pakuotémis, kuriose yra po 1 daugiadozj
uzpildyta Svirkstiklj ir 5 vienkartines injekcines adatas.

Registruotojas
Merck Europe B.V., Gustav Mahlerplein 102, 1082 MA Amsterdam, Nyderlandai

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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas {MMMM m.-{ménesio} mén.}.
Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie $j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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Naudojimo instrukcija

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

Injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Folitropinas alfa / lutropinas alfa

Svarbi informacija apie Pergoveris uzpildyta Svirkstiklj

Prie$ naudodami Pergoveris uzpildyta Svirkstiklj, perskaitykite $ig naudojimo instrukcijg ir
pakuotés lapel;.

Visada laikykités visy nurodymuy, pateikty Sioje naudojimo instrukcijoje ir sveikatos prieziiiros
specialisto pateikty mokymy metu, nes jie gali skirtis nuo ankstesnés Jisy patirties. Si
informacija leis iSvengti neteisingo gydymo arba uzsikrétimo jsidiirus adata arba susizalojimo
suduzus stiklui.

Pergoveris uzpildytas Svirkstiklis skirtas tik injekcijai po oda.

Pergoveris uzpildyta Svirkstiklj galima naudoti tik jeigu sveikatos prieziiiros specialistas Jus
iSmokeé, kaip tai teisingai daryti.

Sveikatos priezitiros specialistas pasakys, kiek Pergoveris uzpildyty $virkstikliy Jums prireiks
visam gydymui.

Injekcija leiskités kasdien tuo paciu metu.

Tiekiami 3 skirtingy daugiadoziy formy Svirkstikliai:

(300 TV + 150 TV)/0,48 ml e sudétyje yra 0,48 ml Pergoveris tirpalo;

e sudétyje yra 300 TV folitropino alfa ir 150 TV lutropino alfa.
(450 TV + 225 TV)/0,72 ml e sudétyje yra 0,72 ml Pergoveris tirpalo;

o sudétyje yra 450 TV folitropino alfa ir 225 TV lutropino alfa.
(900 TV + 450 TV)/1,44 ml e sudétyje yra 1,44 ml Pergoveris tirpalo;

o sudétyje yra 900 TV folitropino alfa ir 450 TV lutropino alfa.
Pastaba

Maksimali dozé, kurig galite pasirinkti (300 TV + 150 TV)/0,48 ml formos §virkstikliu, yra
300 TV.

Maksimali doz¢é, kurig galite pasirinkti (450 TV + 225 TV)/0,72 ml ir (900 TV +

450 TV)/1,44 ml formy $virkstikliais, yra 450 TV.

Sau skirtg doze nustatykite rankenéle, kurig sukant dozé kaskart kei¢iasi 12,5 TV padalomis.

Daugiau informacijos apie rekomenduojamg dozavimo rezimg pateikta pakuotés lapelyje; visada
vartokite sveikatos prieziiiros specialisto rekomenduojama dozg.

Skaic¢iai Dozés langelyje rodo tarptautiniy vienety (TV) skaiciy ir folitropino alfa doze.
Sveikatos prieZitiros specialistas Jums pasakys, kiek folitropino alfa TV reikia leistis kiekviena
dieng.

Dozés langelyje rodomi skaiciai Jums padés:

a.  Nustatyti Jums paskirta dozg (1 pav.). " 2

1 pav.
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b. Patikrinti, ar suleista visa injekcija
@ pav), (T —

2 pav.
€. Matyti dozés likutj, kurj reikés suleisti _
antru Svirkstikliu (3 pav.).
3 pav.
o Po kiekvienos injekcijos adata nuo Svirkstiklio i§ karto nuimkite.

Adaty negalima naudoti pakartotinai.

Negalima dalytis $virkstikliu ir (arba) adatomis su kitu asmeniu.

Negalima naudoti Pergoveris uzpildyto $virkstiklio, jeigu jis buvo numestas arba jeigu $virkstiklis yra
iskiles arba pazeistas, nes galima susizaloti.

Kaip naudoti Pergoveris uzpildytam $virkstikliui skirta gydymo dienyna

Naudojimo instrukcijos pabaigoje pridedamas gydymo dienynas. Gydymo dienyne rasykite suleistg

vaisto kiekj.

Susileidus neteisinga vaisto kiekj, gali nukentéti Jusy gydymas.

o Jrasykite gydymo dienos numerj (1 stulpelis), data (2 stulpelis), injekcijos laika (3 stulpelis) ir

svirkstiklio ttirj (4 stulpelis).

Jrasykite paskirtg doze (5 stulpelis).

Pries leisdami patikrinkite, ar teisingai nustatéte doze (6 stulpelis).

Po injekcijos patikrinkite skaiciy, rodoma dozés langelyje.

Patvirtinkite, kad susileidote visg injekeijg (7 stulpelis) arba jrasykite skai¢iy, rodomg dozés

langelyje, jei §is skaiéius néra ,,0° (8 stulpelis).

o Jei reikia, susileiskite injekcijg antru Svirkstikliu, nustate likusig dozg, nurodyta skiltyje ,,Kiekis,
kurj reikia nustatyti antrai injekcijai* (8 stulpelis).

o IraSykite 8ig likusig doze kitos eilutés skiltyje ,,Kiekis, nustatytas suleisti* (6 stulpelis).

Gydymo dienyne jrase¢ dienos injekcija (-as), galésite pasitikrinti, ar kasdien susileidote visg paskirta
doze.

Gydymo dienyno pavyzdys naudojant (450 TV + 225 TV)/0,72 ml §virkstiklj:

1 2 3 [ 4 5 6 7 8
Gydymo Data | Laikas | Svirkstiklio tiiris Paskirta dozé
dienos —— Dozés langelis
skaitius (B0TV + 25 TV)0 T2 Kiekis, Kiekis, kurj reikia nustatyti antrai injekcijai
(900 TV +450 TV)/L 44 ml nustatytas ﬁ
suleisti
. . M _J:eigu_,,O“, = :Z&%Lllj ;e ,,0, reikalinga antra
#1 10/06 | 19:00 0TV +225TV 150 TVIT5 TV 150 injekcija baigta Suleiskite §kiekj ... nauju virkstklin
M T “ljeigu ne ,,0%, reikalinga antra
#2 11/06 | 19:00 50TV +225TV 150TVITS TV 150 in'ekcij'a %ai”ta’ injekcija
Jexclja balg Suleiskite § kieki .......nauju Svirkitikliu
[ jeigu 0%, /mo“, reikalinga antra
#3 12/06 | 19:00 0TV+225TV | 225TV/1125TV 225 injekcija baigta < injekcija
iskite & kieki .7D..nauju §virkgl
M ion 0° jeigu ne ,,0%, reikalinga antra
#3 | 12006 | 1900 | 40Tv+25TV N | 5D |0 | injkcii
Jekctja baigta Suleiskite § kiekj ......nauju $virkitikliu
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Susipazinimas su Pergoveris uzpildytu $virkstikliu

Jusy adata*: F—— -..‘ Kei¢iama adata
ISorinis adatos o @ fi— Nup1§§iamoji
dangtelis Vidinis adatos auselé
dangtelis
Dozés Dozés nustatymo rankenélé
langelis**
Isriegiama Stamoklis

o= BB

adatos jungtis
Jisy uzpildytas ;
Svirkstiklis: A l b
. it

L L 5
Svirkstiklio  Rezervuaro laikiklis Cia pavaizduotas Pergoveris® (450 TV + 225 TV)/

dangtelis 0,72 ml svirkstiklis

* Naudoti tik kaip pavyzdj. Tiekiama adata gali atrodyti kiek kitaip.
** Skaiciai dozés langelyje ir talpyklés laikiklyje rodo vaisto tarptautinius vienetus (TV).

1 veiksmas. Reikalingy priemoniy pasiruosimas

1.1  Pries naudodami uzpildyta Svirkstiklj palaikykite kambario
temperatiiroje bent 30 minuciy, kad vaistas susilty iki kambario
temperaturos.

Negalima naudoti mikrobangy krosnelés arba kito kaitinimo elemento

Svirkstikliui Sildyti.

4 pav.

1.2  Paruoskite Svarig vietg ir lygy pavirsiy, pvz., stalg arba
darbastalj, gerai apSviestoje vietoje.
1.3 Jums taip pat reikés (néra pakuotéje):
o alkoholiu suvilgyty tamponéliy ir astriy atlieky talpyklés
(4 pav.).
1.4  Gerai nusiplaukite rankas vandeniu su muilu ir gerai jas
nusausinkite (5 pav.).
1.5 Ranka iSimkite Pergoveris uzpildyta $virkstiklj i$ pakuotés.
Negalima naudoti jokiy jrankiy, nes jais galima pazeisti Svirkstiklj.
1.6. Patikrinkite, ar ant uzpildyto Svirkstiklio uzrasytas pavadinimas

,Pergoveris®.
1.7. Patikrinkite Svirkstiklio etiketéje nurodyta tinkamumo laika =
(6 pav.). S 0t 2029

L1870003A

Negalima naudoti Pergoveris uzpildyto $virkstiklio, jeigu pasibaigé
tinkamumo laikas arba jeigu ant uzpildyto Svirkstiklio néra uzrasyta
»HPergoveris®,

6 pav.
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2 veiksmas. Pasiruosimas injekcijai

2.1  Nuimkite $virkstiklio dangtelj (7 pav.).

2.2 Patikrinkite, ar vaistas yra skaidrus, bespalvis ir be
daleliy.

Negalima naudoti uzpildyto Svirkstiklio, jeigu pakito vaisto

spalva arba jis yra drumstas, nes galima uzsikrésti.

2.3 Patikrinkite, ar dozés langelyje nustatyta ,,0“ (8 pav.)

8 pav.
Pasirinkite injekcijos vieta:

2.4  Sveikatos priezitiros specialistas turi parodyti Jums injekcijos
vietas pilvo srityje, kur turite leistis vaista (9 pav.). Kad oda
bty maziau dirginama, kiekvieng dieng rinkités vis kita
injekcijos vieta.

2.5 Nuvalykite pasirinktg odos vieta alkoholiu suvilgytu
tamponéliu.

Nuvalytos odos negalima liesti arba dengti.

3 veiksmas. Adatos pritvirtinimas

Svarbu: kiekvienai injekcijai visada batinai naudokite nauja adata.

Pakartotinai naudojant adatas, galima uzsikrésti.

3.1 Paimkite naujg adatg. Naudokite tik pateiktas ,,vienkartines
adatas.

3.2 Patikrinkite, ar iSorinis adatos dangtelis néra pazeistas.

3.3 Tvirtai laikykite iSorinj adatos dangtel;.

3.4  Patikrinkite, ar nulupamas iSorinio adatos dangtelio sandariklis
néra pazeistas ar atsilaisvings ir ar nepasibaiges tinkamumo
laikas (10 pav.).

3.5 Nulupkite nulupama sandariklj (11 pav.).

Negalima naudoti adatos, jei ji yra pazeista, jos tinkamumo laikas

pasibaiges arba jei iSorinis adatos dangtelis arba nulupamas

sandariklis yra paZeistas ar atsilaisvings. Naudojant adatas, kuriy
tinkamumo laikas pasibaiges arba kuriy nulupamas sandariklis arba
iSorinis adatos dangtelis yra pazeistas, galima uzsikrésti. [Smeskite ja

] astriy atlieky talpykle ir paimkite nauja adata.

3.6  Sriegiuota Pergoveris uzpildyto Svirkstiklio galg sukite j iSorinj
adatos dangtelj, kol pajusite lengva pasiprieSinimg (12 pav.).
Nepritvirtinkite adatos per smarkiai; po injekcijos adatg gali bati
sunku nuimti.
3.7 Nuimkite iSorinj adatos dangtelj Svelniai patraukdami
(13 pav.).
3.8  Atidékite jj naudoti véliau (14 pav.).
ISorinio adatos dangtelio neiSmeskite, nes jis apsaugos nuo
susizalojimo adata ir nuo uzsikrétimo nuimant adatg nuo uzpildyto
Svirkstiklio.
3.9 Laikykite Pergoveris uzpildyta Svirkstiklj nukreipe adatg j 14 pav.
virsy (15 pav.). h
3.10 Atsargiai nuimkite ir iSmeskite vidinj adatos gaubtelj (16 pav.).
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Nebedenkite adatos vidiniu gaubteliu, nes galite ja jsidurti ir

uzsikrésti.
3.11 Atidziai zitrékite, ar adatos gale yra skyscio laselis (-iy)
(17 pav.).
Jeigu Tada
Naudojate Patikrinkite, ar adatos gale yra skyscio
naujg lagelis.
Svirkstiklj ¢ Jei pamatéte skyscio laselj, pereikite

prie 4 veiksmo ,,Dozés nustatymas*.

* Jei nematote laselio adatos gale ar greta
jo, turite atlikti tolesniame skyriuje
nurodytus veiksmus, kad pasalintuméte
i§ sistemos org.

Svirkstiklj NEREIKIA tikrinti, ar yra skyscio laselis.

naudojate I$ karto pereikite prie 4 veiksmo ,,Dozés

pakartotinai | nustatymas®.

17 pav.

Jeigu pirma karta naudodami nauja $virk$tikli nematote skyscio laselio (-iy) adatos gale ar prie pat jo:

1. Po truputj sukite dozés nustatymo rankenéle j priekj, kol dozés langelyje bus ,,25% (18 pav.).
. Jeigu dozeés nustatymo rankenéle persukote per ,,25%, galite atsukti jg atgal.

19 pav. 20 pav. 21 pav.

2. Laikykite Svirkstiklj nukreipe adata j virsy.

3. Svelniai pastuksenkite talpyklés laikiklj (19 pav.).

4 IKi pat galo nuspauskite dozés nustatymo rankenélg. Adatos gale atsiras skyscio laselis
(20 pav.).

5. Patikrinkite, ar dozés langelyje rodoma ,,0 (21 pav.).

6. Pereikite prie 4 veiksmo ,,Dozés nustatymas*.

Jei skyscio laselio néra, kreipkités j sveikatos priezitiros specialistg.
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4 veiksmas. Dozés nustatymas

4.1  Sukite dozés nustatymo rankenélg, kol dozés langelyje bus rodoma reikiama dozé.
e Pavyzdys. Jei Jums paskirta dozé yra 150 TV, patikrinkite, ar dozés langelyje rodoma ,,150%
(22 pav.). Susileidus neteisingg vaisto kiekj, gali nukentéti Jisy gydymas.

23 pav.

e Dozés nustatymo rankenéle sukite i prieki e Jeigu prasukote dozés nustatymo rankenéle
(22 pav.). pro paskirtos dozés zyma, galite pasukti
rankenéle atgal (23 pav.).

4.2 Pries pereidami prie kito veiksmo patikrinkite, ar dozés langelyje rodoma visa paskirta dozé.

5 veiksmas. Dozés leidimas

Svarbu. Suleiskite dozg, kaip moké sveikatos priezitros
specialistas.
5.1 Leétai jdurkite visg adatg j oda (24 pav.).

5.2 Uzdékite nykstj dozés nustatymo rankenélés viduryje.
Létai iki pat galo spauskite dozés rankenéle ir
laikykite, kol bus visiSkai suleista injekcija (25 pav.).

Pastaba. Kuo didesné doz¢, tuo ilgiau truks jos leidimas.
5.3 Maziausiai po 5 sekundziy iStraukite adatg i$ odos,
laikydami nuspaude¢ dozés nustatymo rankenéle

(26 pav.).
. Dozés langelyje matomas doze nurodantis
skaiCius veél pasikeis i ,,0.
. Maziausiai po 5 sekundziy iStraukite adatg i$ 26 pav.

odos, laikydami nuspaude dozés nustatymo
rankenéle (27 pav.).

° Istrauke adatg i§ odos, atleiskite dozés
nustatymo rankenele.

Neatleiskite dozés nustatymo rankenélés, kol neistraukéte
adatos i§ odos.
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6 veiksmas. Adatos nuémimas po kiekvienos injekcijos

6.1 ISorinj adatos dangtelj padékite ant lygaus
pavirsiaus.

6.2 Viena ranka tvirtai laikydami Pergoveris
uzpildyta Svirkstiklj, adata jkiskite j iSorinj
adatos dangtelj (28 pav.). 28 pav.

6.3 Dangteliu uzdengta adatg toliau spauskite
prie kieto pavirsiaus, kol iSgirsite
spragteléjima (29 pav.).

29 pav.

6.4  Suimkite iSorinj adatos dangtelj ir, sukdami
pries laikrodzio rodykle, atsukite adatg
(30 pav.).

6.5 Naudotg adatg saugiai iSmeskite j astriy
atlieky talpykle (31 pav.). Ruoskite adata
atsargiai, kad nesusizeistuméte adata.

31 pav.
Negalima naudoti adatos pakartotinai ir ja dalytis.

7 veiksmas. Po injekcijos

7.1  Patikrinkite, ar Jums buvo suleista visa dozé:

e  patikrinkite, ar dozés langelyje rodoma ,,0%
(32 pav.).

32 pav.

Jeigu dozés langelyje rodoma ,,0%, Jums buvo suleista visa
doze.

Jeigu dozés langelyje rodomas uZ 0 didesnis skaicius,
Pergoveris uzpildytas Svirkstiklis yra tuscias. Jis
nesusileidote visos paskirtos dozés ir turite atlikti toliau
nurodytg 7.2 veiksma.

7.2 Atlikite daling injekcija (tik jei reikia):
e Dozés langelyje bus rodomas tritkstamas kiekis, kurj 50 ) -
reikia suleisti nauju Svirkstikliu. Pateiktame T

pavyzdyje trukstamas kiekis yra 50 TV (33 pav.). 33 pav,
e  Norédami suleisti doze¢ antruoju Svirkstikliu,
pakartokite veiksmus nuo 1 iki 8.
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8 veiksmas. Pergoveris uzpildyto $virkstiklio laikymas

8.1  Vél uzdenkite svirkstiklj dangteliu, kad

neuzsikréstuméte (34 pav.).

8.2  Svirkstiklj laikykite gamintojo pakuotéje

saugioje vietoje ir taip, kaip nurodyta pakuotés
lapelyje.
8.3  Kai $virkstiklis bus tuséias, klauskite sveikatos
prieziiiros specialisto, kaip ji iSmesti.

34 pav.

Nelaikykite svirkstiklio su pritvirtinta adata, nes galite uzsikreésti.
Negalima naudoti Pergoveris uzpildyto $virkstiklio, jeigu jis buvo numestas arba jeigu $virkstiklis

yra jskiles arba pazeistas, nes galima susizaloti.

Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités i sveikatos priezitiros specialista.

Pergoveris uzpildytam $virkstikliui skirtas gydymo dienynas

1 2 3 4 5 6 7 8
Gydymo Data | Laikas | Svirkstiklio tiiris Skirta
dienos dozé Dozés langelis
skaitius (300 TV + 150 TV/)/0,48 ml
(450 TV +225 TV)/0,72 ml
(900 TV + 450 TVYL 44 ml
Kiekis, Kiekis, kurj reikia nustatyti antrai injekcijai
nustatytas
suleisti
[jeigu ,,0¢ [l jeigu ne ,,0, reikalinga antra
/ IS niekcija
injekcija baigta Suleiskite § kiek] .c....nauju Svirkstkliu
[jeigu ,,0¢ jeigu ne ,,0“, reikalinga antra
/ LS injekcija
injekcija baigta Suleiskite § kiek] ......nauju $virkétkliu
[jeigu ,,0¢ jeigu ne ,,0“, reikalinga antra
/ injekcija baigta injekcija
Suleiskite §j kiekj .......... nauju $virkstikliu
[ jeigu 0% [ jeigu ne ,,0%, reikalinga antra
/ L JE injekcija
injekcija baigta Suleiskite 8 kiek] ......nauj dvirkstikliu
[jeigu ,,0¢ jeigu ne ,,0“, reikalinga antra
/ eS| inekeija
injekcijabaigta g | vite s kieki ... nauju Svirkstikliu
[ jeigu 0% [ jeigu ne ,,0%, reikalinga antra
/ e | injekcija
injekcija baigta Suleiskite 8 Kiek] .cc...nauju SvirkStkliu
[jeigu ,,0¢ jeigu ne ,,0“, reikalinga antra
/ IS niekcija
injekcija baigta Suleiskite 8 Kiek] .cc...nauju SvirkStkliu
[ jeigu ,,0% 1 jeigu ne ,,0%, reikalinga antra
/ et | injekeija
injekcija baigta Suleiskite § kick .......nauju Svirkstikliu
[jeigu ,,0¢ jeigu ne ,,0%, reikalinga antra
/ o JEE iekcija
injekcija baigta Suleiskite 8 kiek] .....nauj dvirkdtikliu
[ jeigu ,,0% 1 jeigu ne ,,0%, reikalinga antra
/ L dE injekcija
injekcija baigta Suleiskite § kick .......nauju Svirkstikliu
[jeigu ,,0¢ jeigu ne ,,0, reikalinga antra
/ o JEE iekcija
injekcija baigta Suleiskite 8 Kiek] ......nauj dvirkdtiklin
[ jeigu ,,0% 1 jeigu ne ,,0%, reikalinga antra
/ L dE injekcija
injekcija baigta Suleiskite  Kicki ......nauju Svirkitikliu

Si naudojimo instrukcija paskutinj kartg perZiiiréta:
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Pergoveris (450 TV + 225 TV)/0,72 ml injekcinis tirpalas uzZpildytame Svirkstiklyje
folitropinas alfa / lutropinas alfa

Atidziai perskaitykite visg §i lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeisSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zzmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja, vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie kg rasSoma Siame lapelyje?

Kas yra Pergoveris ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Pergoveris
Kaip vartoti Pergoveris

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Pergoveris

Pakuotés turinys ir kita informacija

Sk wdE

1. Kas yra Pergoveris ir kam jis vartojamas

Kas yra Pergoveris

Pergoveris sudétyje yra dvi skirtingos veikliosios medziagos vadinamos ,,folitropinu alfa“ ir ,,lutropinu
alfa®“. Jos abi priklauso grupei hormony, kurie dalyvauja palaikant dauginimosi ir vaisingumo
funkcijas ir yra vadinami gonadotropinais.

Kam Pergoveris vartojamas

Sis vaistas vartojamas skatinti folikuly (kiekviename jy yra kiauginélis) i§sivystyma kiausidése. Tai
padeda Jums pastoti. Vaistas vartojamas suaugusiy motery (18 mety ir vyresniy), kuriy organizme yra
mazai (sunkus nepakankamumas) folikulus stimuliuojan¢io hormono (FSH) ir liuteinizuojancio
hormono (LH). Tokios moterys paprastai biina nevaisingos.

Kaip veikia Pergoveris

Pergoveris veikliosios medziagos yra nattiraliy hormony FSE ir LH kopijos. Jiisy organizme:
o FSH skatina kiauSinéliy gamyba

. LH skatina kiauSinéliy atpalaidavima.

Moterims, kuriy organizme yra mazas FSH ir LH kiekis, Pergoveris, pakeisdamas trukstamus
hormonus, padeda iSsivystyti folikului. IS jo, suleidus hormona, vadinama ,,zmogaus chorioniniu
gonadotropinu (ZCG)“, atsipalaiduoja kiausinélis. Tai padeda moteriai pastoti.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant Pergoveris

Jiisy ir partnerio vaisingumas turi biiti gydytojo, turin¢io patirties gydant vaisingumo sutrikimus,
jvertintas prieS§ pradedant gydyma.

Pergoveris vartoti negalima

o jeigu yra alergija folikulus stimuliuojan¢iam hormonui (FSH), liuteinizuojan¢iam hormonui
(LH) arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos i§vardytos 6 skyriuje);
o jeigu turite galvos smegeny (pogumburio ar hipofizio) augliy;
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o jeigu yra padidéjusios kiausidés ar nezinomos kilmés skysc¢io maiseliy kiausidése (kiausidziy

cisty);
o jeigu yra nepaaiskinamas kraujavimas i§ maksties;
o jeigu yra kiausidziy, gimdos ar kriities vézys;
o jeigu yra aplinkybiy, dél kuriy nejmanomas normalus né$tumas, pavyzdziui, ankstyva

menopauze ar lytiniy organy neiSsivystymas ar gerybinis gimdos auglys.

Nevartokite $io vaisto, jei Jums tinka bent vienas i$ iSvardyty punkty. Jeigu abejojate, pries vartodama
8] vaistg kreipkités j gydytoja, vaistininka arba slaugytoja.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie§ pradédami vartoti Pergoveris.

Porfirija
Pries pradedant gydyma, pasakykite gydytojui, jei Jis arba bent vienas Jiisy Seimos narys serga

porfirija (nesugebéjimu suskaidyti porfiriny, kurj vaikai gali paveldéti i$ tévy).

Nedelsdama pasakykite gydytojui, jeigu:
o Jusy oda pradeda nieztéti ir lengvai pasidengia puslémis (ypa¢ oda, kuri daznai btina sauléje);
o Jums skauda skrandj, rankas arba kojas.

Jei Jums pasireiské Sie simptomai, gydytojas gali rekomenduoti nutraukti gydyma.

Kiausidziy hiperstimuliacijos sindromas (KHSS)

Sis vaistas stimuliuoja kiausides ir tai padidina pavojy, kad gali i$sivystyti kiaugidziy
hiperstimuliacijos sindromas (KHSS). Sis sindromas pasireiskia, kai vystosi per daug folikuly ir jie
tampa didelémis cistomis. Jeigu pasireiSkia skausmas pilvo apacioje, greitai didéja svoris, pykina,
vemiate arba Jums sunku kvépuoti, nedelsdama kreipkités | gydytoja, kuris gali paprasyti nutraukti Sio
vaisto vartojimag (zr. 4 skyriy ,,Sunkiausias Salutinis poveikis®).

Tuo atveju, jei nevyksta ovuliacija ir Jus laikotés rekomenduojamos gydymo schemos ir dozavimo,
KHSS pasireiskimas maziau tikétinas. Vartojamas vienas Pergoveris retai sukelia sunky KHSS. Tai
dazniau gali pasireiksti, jei yra skiriamas vaistas galutiniam folikuly subrendimui skatinti (kurio
sudétyje yra Zmogaus chorioninio gonadotropino, ZCG) (smulkesnés informacijos zr. 3 skyriuje
poskyri ,,Kokj kiekj vartoti®). Jeigu Jums vystosi KHSS, Siame gydymo cikle, gydytojas gali Jums
neskirti zCG ir nurodyti lytiSkai nesantykiauti arba naudoti barjerines kontraceptinés apsaugos
priemones maziausiai keturias dienas.

Jusy gydytojas, tirdamas ultragarsu ir imdamas kraujo méginius (nustatyti estradiolio kiekj) prie§
gydyma ir gydymo metu, kruops¢iai stebés poveikj kiausidéms.

Daugiavaisis néStumas

Vartojant Pergoveris, daugiau kaip vieno kuidikio laukimosi (,,daugiavaisio néstumo*, daugiausia
dvyniy) pavojus yra didesnis nei natiiraliai pastojus. Daugiavaisis néStumas gali sukelti medicininiy
komplikacijy Jums ir Jiisy kiidikiams. Daugiavaisio néstumo rizika galite sumazinti vartodama
reikiama Pergoveris doze reikiamu metu.

Siekiant sumazinti daugiavaisio néStumo rizika, rekomenduojama atlikti tyrimg ultragarsu ir kraujo
tyrima.

Persileidimas

Stimuliuojant kiausides, kad gaminty kiauSinélius, yra didesnis persileidimo pavojus nei natiiraliai
pastojusiai moteriai.
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Negimdinis néStumas

Moterys, kurioms kada nors buvo uzblokuoti ar paZeisti kiauSintakiai (kiausintakiy ligos), tiek
natiiraliai pastojusios, tiek po pagalbinio apvaisinimo procediiry, turi didesn¢ tikimybe patirti
negimdinj néstumga — biiseng kai embrionas auga ne gimdoje (ektopinis néstumas).

Kraujo kre$¢jimo sutrikimai (tromboembolijos reiskiniai)

Pries pradédama vartoti Pergoveris pasakykite savo gydytojui, jei Jums ar Jiisy Seimos nariams kada
nors buvo kraujo kreSuliy kojose ar plauciuose arba patyré miokardo infarktg ar insulta. Jums gali biiti
didesné rizika, kad vartojant Pergoveris $ie sutrikimai pasireiks arba pasunkes.

Lyties organy augliai
Yra duomeny apie gerybinius ir piktybinius kiausidziy ir kity lytiniy organy navikus toms moterims,
kurioms nevaisingumo gydymui buvo skirti gydymo keliais vaistais kursai.

Alerginés reakcijos
Yra pavieniy prane$imy apie nestipry alerginj Pergoveris poveikj. Jei Jums kada nors yra buve tokiy
reakcijy nuo panasiy vaisty, praneskite savo gydytojui prie§ pradédama vartoti Pergoveris.

Vaikams ir paaugliams
Pergoveris neskiriamas vaikams ir paaugléms, jaunesnéms kaip 18 mety amziaus.

Kiti vaistai ir Pergoveris
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Nevartokite Pergoveris kartu su kitais vaistais vienoje injekcijoje. Pergoveris injekcinj tirpalg galite
vartoti atskiromis injekcijomis kartu su registruotu folitropino alfa preparatu, jeigu ji paskyré Jusy

gydytojas.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia arba zindote kudikj, Pergoveris vartoti negalima.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Neéra tikétina, kad §is vaistas veiks Jiisy gebéjimg vairuoti ir valdyti mechanizmus.

Pergoveris sudétyje yra natrio
Pergoveris dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikSmés.

3. Kaip vartoti Pergoveris

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités i
gydytoja arba vaistininkg.

Sio vaisto vartojimas

o Pergoveris, kaip vienkartiné injekcija, suleidZziamas po oda. Kad sumazintuméte odos
sudirginima, kiekvieng dieng pasirinkite kitg injekcijos vieta.

. Gydytojas arba slaugytojas parodys, kaip reikia naudoti Pergoveris uzpildyta Svirkstiklj, kad
suleistuméte vaistg.

o Jei jie nuspres, kad galite pati saugiai susileisti Pergover, galésite pati paruosti ir
atlikti injekcija namuose.
o Jeigu pati leidZiatés Pergoveris, atidziai perskaitykite ,,Naudojimo instrukcijg* ir jos laikykités.
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Kokj kiekj vartoti

Taikoma gydymo schema, kai kasdien yra skiriama rekomenduojama 150 tarptautiniy vienety (TV)

folitropino alfa ir 75 TV lutropino alfa Pergoveris dozé.

o Priklausomai nuo poveikio, Jiisy gydytojas gali nuspresti paskirti kartu su Pergoveris injekcija
kiekvieng dieng vartoti registruoto folitropino alfa preparato dozeg. Siuo atveju folitropino alfa
dozé paprastai didinama 37,5-75 TV kas 7 ar 14 dieny.

o Gydymas tgsiamas, kol pasiekiamas norimas poveikis. Tai reiskia, kad Jiisy organizme atsirado
tinkamas folikulas, jvertintas ultragarsu ir kraujo tyrimu.

o Tai gali trukti iki 5 savaiéiy.

Kai pasiekiamas reikiamas vaisto poveikis, Jums bus skirta vienkartiné¢ Zzmogaus chorioninio
gonadotropino (zCGQG) injekcija, praéjus 24—48 valandoms po paskutinés Pergoveris injekcijos.
Geriausias laikas atlikti lytinj akta yra ZCG vartojimo parg ir kita para. Taip pat galima atlikti
pagalbinj apvaisinimg gimdoje (intrauterining inseminacija) arba kitg pagalbinio apvaisinimo
procediirg, remiantis gydytojo vertinimu.

Jeigu Jusy organizmo atsakas yra per stiprus, gydymas bus nutrauktas ir ZCG nebebus skiriamas
(zr. 2 skyriy, ,,Kiausidziy hiperstimuliacijos sindromas (KHSS)*). Siuo atveju kitame gydymo cikle
gydytojas skirs mazesne folitropino alfa dozg¢ nei ankstesniame cikle.

Ka daryti pavartojus per didele Pergoveris doze?
Néra prane$imy apie poveikj dél vaisto perdozavimo. Taciau gali iSsivystyti KHSS. Tai gali nutikti tik
tuomet, jei kartu vartojate ZCG (zr. 2 skyriy ,,Kiausidziy hiperstimuliacijos sindromas (KHSS)®).

PamirSus pavartoti Pergoveris
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista dozg. Pasakykite apie tai savo

gydytojui.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités i gydytoja, vaistininka arba
slaugytoja.

4. Galimas $alutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti 3alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.
Sunkiausias Salutinis poveikis

Nedelsdama kreipkités i gydytoja, jei pastebéjote bet kurij toliau nurodyta Salutinj poveiki.
Gydytojas gali nurodyti Jums nebevartoti Pergoveris.

Alerginés reakcijos

Alerginés reakcijos, pvz., iSbérimas, odos paraudimas, veido patinimas su pasunké&jusiu kvépavimu,
kartais gali buti sunkios. Sis Salutinis poveikis yra labai retas.

Kiaus$idziy hiperstimuliacijos sindromas (KHSS)

o Skausmas pilvo apacioje kartu su pykinimu arba vémimu gali biiti kiausidziy hiperstimuliacijos
sindromo (KHSS) simptomai. Jusy kiausidés gali per stipriai reaguoti i gydyma ir jose gali
susidaryti dideli maiSeliai su skysciu arba cistos (zr. 2 skyriy ,,Kiau$idziy hiperstimuliacijos
sindromas (KHSS)*). Sis $alutinis poveikis yra daznas. Jei taip jvykty, gydytojas turi Jus
apzitréti kaip galima greiciau.

o KHSS gali tapti sunkus su aiskiai padidéjusiomis kiauSidémis, sumazéjusiu §lapimo
susidarymu, svorio didéjimu, pasunkéjusiu kvépavimu ir (arba) skysciy kaupimusi pilve arba
kriitingje. Sis Salutinis poveikis yra nedaznas (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 100 Zmoniy).

o KHSS komplikacijos, pvz., kiausidés persisukimas arba kraujo kreSuliai gali pasireiksti retai
(buna reciau kaip 1 1§ 1 000 Zmoniy).
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o Sunkaus KHSS atveju labai retai gali pasireiksti sunkios kraujo kreséjimo komplikacijos
(tromboemboliniai reikiniai). Tai gali sukelti krtinés skausma, dusulj, insultg ar miokardo
infarkta. Retais atvejais tai taip pat gali jvykti ir nesant KHSS (zr. 2 skyriy ,,Kraujo kreséjimo
sutrikimai (tromboemboliniai rei§kiniai)*).

Kitas Salutinis poveikis

Labai daznas (gali pasireiksti dazniau nei 1 i§ 10 Zmoniy)

o skysc¢io maiseliai kiausidése (kiausidziy cistos)
o galvos skausmas
o vietinés reakcijos injekcijos vietoje, pvz., skausmas, paraudimas, niez¢jimas, mélynés, tinimas

arba sudirginimas

Daznas (gali pasireiksti reCiau nei 1 i§ 10 zmoniy)
J viduriavimas

kriity skausmas

pykinimas ar vémimas

pilvo ar dubens srities skausmas

pilvo spazmai ar piitimas

Labai retas (gali pasireiksti re¢iau nei 1 i§ 10 000 pacienty)
o gali pablogéti astma.

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie $alutinj poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Pergoveris

Si vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant flakony ir dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti negalima.
Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti Saldytuve (2 °C-8 °C). Negalima uzsaldyti.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo Sviesos.

Po pirmojo atidarymo uzpildytg Svirkstiklj ne Saldytuve (25 °C temperatiiroje) galima laikyti ne ilgiau
kaip 28 paras. Pra¢jus 28 dienoms, uzpildytame $virkstiklyje likusio vaisto vartoti negalima.

Pastebéjus matomy gedimo pozymiy, jei skystyje yra daleliy arba jis néra skaidrus, Pergoveris vartoti
negalima.

Panaudotg adatg po injekcijos saugiai paSalinkite.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.
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6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Pergoveris sudétis

Veikliosios medZziagos yra folitropinas alfa ir lutropinas alfa.

o Kiekviename Pergoveris (450 TV + 225 TV)/0,72 ml uzpildytame $virkstiklyje yra 450 TV
(tarptautiniy vienety) folitropino alfa ir 225 TV lutropino alfa 0,72 ml tirpalo; galima suleisti
tris Pergoveris 150 TV/75 TV dozes.

Pagalbinés medziagos yra

o sacharozé, arginino monohidrochloridas, poloksameras 188, metioninas, fenolis,
dinatrio fosfatas dihidratas, natrio-divandenilio fosfatas monohidratas ir injekcinis
vanduo. Pridéti mazi koncentruotos fosforo riigsties ir natrio hidroksido kiekiai,
kad biity palaikomas normalus riigstingumas (pH lygmuo).

Pergoveris iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Pergoveris yra skaidrus, bespalvis arba gelsvas injekcinis tirpalas daugiadoziame uzpildytame

Svirkstiklyje:

o Pergoveris (450 TV + 225 TV)/0,72 ml tiekiamas pakuotémis, kuriose yra po 1 daugiadozj
uzpildyta Svirkstiklj ir 7 vienkartines injekcines adatas.

Registruotojas
Merck Europe B.V., Gustav Mahlerplein 102, 1082 MA Amsterdam, Nyderlandai

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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas {MMMM m.-{ménesio} mén.}.
Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie $j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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Naudojimo instrukcija

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

Injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Folitropinas alfa / lutropinas alfa

Svarbi informacija apie Pergoveris uzpildyta Svirkstiklj

Prie$ naudodami Pergoveris uzpildyta Svirkstiklj, perskaitykite $ig naudojimo instrukcijg ir
pakuotés lapel;.

Visada laikykités visy nurodymy, pateikty Sioje naudojimo instrukcijoje ir sveikatos priezitiros
specialisto pateikty mokymy metu, nes jie gali skirtis nuo ankstesnés Jiisy patirties. Si
informacija leis iSvengti neteisingo gydymo arba uzsikrétimo jsidiirus adata arba susizalojimo
suduzus stiklui.

Pergoveris uzpildytas Svirkstiklis skirtas tik injekcijai po oda.

Pergoveris uzpildyta Svirkstiklj galima naudoti tik jeigu sveikatos priezitiros specialistas Jus
iSmokeé, kaip tai teisingai daryti.

Sveikatos prieziiiros specialistas pasakys, kiek Pergoveris uzpildyty Svirkstikliy Jums prireiks
visam gydymui.

Injekcija leiskités kasdien tuo paciu metu.

Tiekiami 3 skirtingy daugiadoziy formy Svirkstikliai:

(300 TV + 150 TV)/0,48 ml e sudétyje yra 0,48 ml Pergoveris tirpalo;

e sudétyje yra 300 TV folitropino alfa ir 150 TV lutropino alfa.
(450 TV + 225 TV)/0,72 ml e sudétyje yra 0,72 ml Pergoveris tirpalo;

e sudétyje yra 450 TV folitropino alfa ir 225 TV lutropino alfa.
(900 TV + 450 TV)/1,44 ml e sudétyje yra 1,44 ml Pergoveris tirpalo;

e sudétyje yra 900 TV folitropino alfa ir 450 TV lutropino alfa.
Pastaba

Maksimali dozé, kurig galite pasirinkti (300 TV + 150 TV)/0,48 ml formos §virkstikliu, yra
300 TV.

Maksimali doz¢é, kurig galite pasirinkti (450 TV + 225 TV)/0,72 ml ir (900 TV +

450 TV)/1,44 ml formy $virkstikliais, yra 450 TV.

Sau skirtg doze nustatykite rankenéle, kurig sukant dozé kaskart kei¢iasi 12,5 TV padalomis.

Daugiau informacijos apie rekomenduojamg dozavimo rezima pateikta pakuotés lapelyje; visada
vartokite sveikatos priezitiros specialisto rekomenduojamg doze.

Skaic¢iai Dozés langelyje rodo tarptautiniy vienety (TV) skaiciy ir folitropino alfa doze.
Sveikatos priezitiros specialistas Jums pasakys, kiek folitropino alfa TV reikia leistis kiekvieng
dieng.

Dozés langelyje rodomi skaiciai Jums padés:

a.  Nustatyti Jums paskirta dozg (1 pav.). w ™

1 pav.
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b. Patikrinti, ar suleista visa injekcija
@ pav), (T —

2 pav.
€. Matyti dozés likutj, kurj reikés suleisti _
antr svirkstikliu (3 pav.).
3 pav.
o Po kiekvienos injekcijos adata nuo Svirkstiklio i§ karto nuimkite.

Adaty negalima naudoti pakartotinai.

Negalima dalytis $virkstikliu ir (arba) adatomis su kitu asmeniu.

Negalima naudoti Pergoveris uzpildyto $virkstiklio, jeigu jis buvo numestas arba jeigu $virkstiklis yra
iskiles arba pazeistas, nes galima susizaloti.

Kaip naudoti Pergoveris uzpildytam Svirkstikliui skirta gydymo dienyna

Naudojimo instrukcijos pabaigoje pridedamas gydymo dienynas. Gydymo dienyne rasykite suleistg

vaisto kiekj.

Susileidus neteisinga vaisto kiekj, gali nukentéti Jusy gydymas.

o Irasykite gydymo dienos numer;j (1 stulpelis), data (2 stulpelis), injekcijos laika (3 stulpelis) ir

svirkstiklio ttirj (4 stulpelis).

Jrasykite paskirtg doze (5 stulpelis).

Pries leisdami patikrinkite, ar teisingai nustatéte doze (6 stulpelis).

Po injekcijos patikrinkite skai¢iy, rodoma dozés langelyje.

Patvirtinkite, kad susileidote visg injekcija (7 stulpelis) arba jrasykite skai¢iy, rodomg dozés

langelyje, jei §is skaiéius néra ,,0° (8 stulpelis).

o Jei reikia, susileiskite injekcijg antru Svirkstikliu, nustate likusig dozg, nurodyta skiltyje ,,Kiekis,
kurj reikia nustatyti antrai injekcijai* (8 stulpelis).

o IraSykite 8ig likusig doze kitos eilutés skiltyje ,,Kiekis, nustatytas suleisti* (6 stulpelis).

Gydymo dienyne jrase¢ dienos injekcija (-as), galésite pasitikrinti, ar kasdien susileidote visg paskirta
doze.

Gydymo dienyno pavyzdys naudojant (450 TV + 225 TV)/0,72 ml §virkstiklj:

1 2 s [ 4 5 6 7 8
Gydymo Data | Laikas | Svirkstiklio tiiris Paskirta dozé
dienos —— Dozés langelis
skaitius (B0TV + 25 TV)0 T2 Kiekis, Kiekis, kurj reikia nustatyti antrai injekcijai
(900 TV +450 TV)/L 44 ml nustatytas ﬁ
suleisti
M ion 0F jeigu ne ,,0%, reikalinga antra
#1 | 10006 | 19:00 | 4 inekciabaigia | "IekCi2
: STV+25TV | 150TVITSTV 150 injekcija baigta Suleiskite § kieki ......nauju virkstikliu
M T “ljeigu ne ,,0%, reikalinga antra
#2 11/06 | 19:00 [ 450TV+225TV 150TVITS TV 150 ini ekcij'z %:i”ta’ injekcija
Jexclja balg Suleiskite § kieki .......nauju Svirkitikliu
[ jeigu 0%, /mo“, reikalinga antra
#3 12/06 | 19:00 0TV+225TV | 225TV/1125TV 225 injekcija baigta < injekcija
iskite & kieki .7D..nauju §virkgl
M ion 0° jeigu ne ,,0%, reikalinga antra
#3 | 12006 | 1900 | 40Tv+25TV N | 5D |0 | injkcii
Jekctja baigta Suleiskite § kiekj ......nauju $virkitikliu
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SusipaZinimas su Pergoveris uzpildytu Svirkstikliu

Kei¢iama adata

' P @ Nuplésiamoji

Jisy adata*:

ISorinis adatos L auselé
dangtelis V|d|n|s_adatos
dangtelis
Dozés Dozés nustatymo rankenélé
langelis**
Isriegiama Stimoklis
adatos jungtis
Jisy uZpildytas
Svirkstiklis: A l

L Rezervuaro laikiklis** }
Svirkstiklio Cia pavaizduotas Pergoveris® (450 TV + 225 TV)/
dangtelis 0,72 ml &virktiklis

* Naudoti tik kaip pavyzdj. Tiekiama adata gali atrodyti kiek kitaip.
** Skaiciai dozés langelyje ir talpyklés laikiklyje rodo vaisto tarptautinius vienetus (TV).

1 veiksmas. Reikalingy priemoniy pasiruoSimas

1.1  Pries naudodami uzpildyta Svirkstiklj palaikykite kambario
temperatiiroje bent 30 minuciy, kad vaistas susilty iki kambario
temperaturos.

Negalima naudoti mikrobangy krosnelés arba kito kaitinimo elemento

Svirkstikliui Sildyti.

4 pav.

1.2  Paruoskite Svarig vietg ir lygy pavirsiy, pvz., stalg arba
darbastalj, gerai apSviestoje vietoje.
1.3 Jums taip pat reikés (néra pakuotéje):
o alkoholiu suvilgyty tamponéliy ir astriy atlieky talpyklés
(4 pav.).
1.4  Gerai nusiplaukite rankas vandeniu su muilu ir gerai jas
nusausinkite (5 pav.).
1.5 Ranka iSimkite Pergoveris uzpildyta $virkstiklj i$ pakuotés.
Negalima naudoti jokiy jrankiy, nes jais galima pazeisti Svirkstiklj.
1.6. Patikrinkite, ar ant uzpildyto Svirkstiklio uzrasytas pavadinimas
,Pergoveris®.
1.7. Patikrinkite Svirkstiklio etiketéje nurodyta tinkamumo laika =
(6 paV')' o Eu:‘lgﬂ'mh\
Negalima naudoti Pergoveris uzpildyto $virkstiklio, jeigu pasibaigé
tinkamumo laikas arba jeigu ant uzpildyto $virkstiklio néra uzrasyta 6 pav.
»HPergoveris®,
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2 veiksmas. PasiruoSimas injekcijai

2.1  Nuimkite $virkstiklio dangtelj (7 pav.).

2.2 Patikrinkite, ar vaistas yra skaidrus, bespalvis ir be
daleliy.

Negalima naudoti uzpildyto Svirkstiklio, jeigu pakito vaisto

spalva arba jis yra drumstas, nes galima uzsikrésti.

2.3 Patikrinkite, ar dozés langelyje nustatyta ,,0“ (8 pav.)

8 pav.
Pasirinkite injekcijos vieta:

2.4  Sveikatos priezitiros specialistas turi parodyti Jums injekcijos
vietas pilvo srityje, kur turite leistis vaista (9 pav.). Kad oda
bty maziau dirginama, kiekvieng dieng rinkités vis kita
injekcijos vieta.

2.5 Nuvalykite pasirinktg odos vieta alkoholiu suvilgytu
tamponéliu.

Nuvalytos odos negalima liesti arba dengti.

3 veiksmas. Adatos pritvirtinimas

Svarbu: kiekvienai injekcijai visada batinai naudokite nauja adata.

Pakartotinai naudojant adatas, galima uzsikrésti.

3.1 Paimkite naujg adatg. Naudokite tik pateiktas ,,vienkartines*
adatas.

3.2 Patikrinkite, ar iSorinis adatos dangtelis néra paZeistas.

3.3 Tvirtai laikykite iSorinj adatos dangtel;.

3.4 Patikrinkite, ar nulupamas i$orinio adatos dangtelio sandariklis
néra pazeistas ar atsilaisvings ir ar nepasibaiges tinkamumo
laikas (10 pav.).

3.5 Nulupkite nulupama sandariklj (11 pav.).

Negalima naudoti adatos, jei ji yra pazeista, jos tinkamumo laikas .

pasibaiges arba jei iSorinis adatos dangtelis arba nulupamas 11 pav.

sandariklis yra paZeistas ar atsilaisvings. Naudojant adatas, kuriy
tinkamumo laikas pasibaiggs arba kuriy nulupamas sandariklis arba
iSorinis adatos dangtelis yra pazeistas, galima uzsikrésti. [Smeskite ja

] astriy atlieky talpykle ir paimkite nauja adata.

3.6  Sriegiuota Pergoveris uzpildyto Svirkstiklio galg sukite j iSorinj ad

adatos dangtelj, kol pajusite lengva pasipriesinima (12 pav.).
Nepritvirtinkite adatos per smarkiai; po injekcijos adatg gali bati
sunku nuimti.
3.7 Nuimkite iSorinj adatos dangtelj Svelniai patraukdami
(13 pav.).
3.8  Atidékite jj naudoti véliau (14 pav.).
ISorinio adatos dangtelio neiSmeskite, nes jis apsaugos nuo
susizalojimo adata ir nuo uzsikrétimo nuimant adata nuo uzpildyto
Svirkstiklio.
3.9 Laikykite Pergoveris uzpildyta Svirkstiklj nukreipe adatg j
virsy (15 pav.).
3.10 Atsargiai nuimkite ir iSmeskite vidinj adatos gaubtelj (16 pav.).

14 pav.
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Nebedenkite adatos vidiniu gaubteliu, nes galite ja jsidurti ir
uzsikrésti.
3.11 Atidziai zitirékite, ar adatos gale yra skyscio

laselis (-iy) (17 pav.).

Jeigu Tada

Naudojate Patikrinkite, ar adatos gale yra skyscio

naujg lagelis.

Svirkstiklj ¢ Jei pamatéte skyscio laselj, pereikite
prie 4 veiksmo ,,Dozés nustatymas*.

* Jei nematote laselio adatos gale ar greta
jo, turite atlikti tolesniame skyriuje
nurodytus veiksmus, kad pasalintuméte
i§ sistemos org.

Svirkstiklj NEREIKIA tikrinti, ar yra skyscio laselis.

naudojate I$ karto pereikite prie 4 veiksmo ,,Dozés

pakartotinai | nustatymas®.

17 pav.

Jeigu pirma karta naudodami nauja $virk$tikli nematote skyscio laselio (-iy) adatos gale ar prie pat jo:

1. Po truputj sukite dozés nustatymo rankenéle j priekj, kol dozés langelyje bus ,,25% (18 pav.).
. Jeigu dozeés nustatymo rankenéle persukote per ,,25%, galite atsukti jg atgal.

19 pav. 20 pav. 21 pav.

2. Laikykite Svirkstiklj nukreipe adata j virsy.

3. Svelniai pastuksenkite talpyklés laikiklj (19 pav.).

4 IKi pat galo nuspauskite dozés nustatymo rankenélg. Adatos gale atsiras skyscio laselis
(20 pav.).

5. Patikrinkite, ar dozés langelyje rodoma ,,0“ (21 pav.).

6. Pereikite prie 4 veiksmo ,,Dozés nustatymas*.

Jei skyscio laselio néra, kreipkités j sveikatos priezitiros specialista.
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4 veiksmas. Dozés nustatymas

4.1  Sukite dozés nustatymo rankenéle, kol dozés langelyje bus rodoma reikiama dozé.
e Pavyzdys. Jei Jums paskirta dozé yra 150 TV, patikrinkite, ar dozés langelyje rodoma ,,150%
(22 pav.). Susileidus neteisinga vaisto kiekj, gali nukentéti Jasy gydymas.

23 pav.

e Dozés nustatymo rankenéle sukite i prieki e Jeigu prasukote dozés nustatymo rankenéle
(22 pav.). pro paskirtos dozés zyma, galite pasukti
rankenéle atgal (23 pav.).

4.2 Pries pereidami prie kito veiksmo patikrinkite, ar dozés langelyje rodoma visa paskirta dozé.

5 veiksmas. Dozés leidimas

Svarbu. Suleiskite dozg, kaip moké sveikatos priezitros
specialistas.
5.1 Leétai jdurkite visg adatg j oda (24 pav.).

5.2 Uzdékite nykstj dozés nustatymo rankenélés viduryje.
Létai iki pat galo spauskite dozés rankenéle ir
laikykite, kol bus visiSkai suleista injekcija (25 pav.).

Pastaba. Kuo didesné doz¢, tuo ilgiau truks jos leidimas.
5.3 Maziausiai po 5 sekundziy iStraukite adatg i$ odos,
laikydami nuspaude¢ dozés nustatymo rankenéle

(26 pav.).
. Dozés langelyje matomas doze nurodantis
skaiCius veél pasikeis i ,,0.
. Maziausiai po 5 sekundziy iStraukite adatg i$ 26 pav.

odos, laikydami nuspaude dozés nustatymo
rankenéle (27 pav.).

° Istrauke adatg i§ odos, atleiskite dozés
nustatymo rankenelg.

Neatleiskite dozés nustatymo rankenélés, kol neistraukéte
adatos i§ odos.
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6 veiksmas. Adatos nuémimas po kiekvienos injekcijos

6.1 ISorinj adatos dangtelj padékite ant lygaus
pavirsiaus.

6.2 Viena ranka tvirtai laikydami Pergoveris
uzpildyta Svirkstiklj, adata jkiskite j iSorinj
adatos dangtelj (28 pav.). 28 pav.

6.3 Dangteliu uzdengta adatg toliau spauskite
prie kieto pavirsiaus, kol iSgirsite
spragteléjima (29 pav.).

29 pav.

6.4  Suimkite iSorinj adatos dangtelj ir, sukdami
pries laikrodzio rodykle, atsukite adatg
(30 pav.).

6.5 Naudotg adatg saugiai iSmeskite j astriy
atlieky talpykle (31 pav.). Ruoskite adata
atsargiai, kad nesusizeistuméte adata.

31 pav.
Negalima naudoti adatos pakartotinai ir ja dalytis.

7 veiksmas. Po injekcijos

7.1  Patikrinkite, ar Jums buvo suleista visa dozé:

e  patikrinkite, ar dozés langelyje rodoma ,,0%
(32 pav.).

32 pav.

Jeigu dozés langelyje rodoma ,,0°, Jums buvo suleista visa
doze.

Jeigu dozés langelyje rodomas uZ 0 didesnis skaicius,
Pergoveris uzpildytas Svirkstiklis yra tuscias. Jis
nesusileidote visos paskirtos dozés ir turite atlikti toliau
nurodytg 7.2 veiksma.

7.2 Atlikite daling injekcija (tik jei reikia):
e Dozés langelyje bus rodomas tritkstamas kiekis, kurj
reikia suleisti nauju Svirkstikliu. Pateiktame —
pavyzdyje trukstamas kiekis yra 50 TV (33 pav.). 33 pav. =

e  Norédami suleisti doze¢ antruoju Svirkstikliu,
pakartokite veiksmus nuo 1 iki 8.
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8 veiksmas. Pergoveris uzpildyto Svirkstiklio laikymas

8.1  Vél uzdenkite svirkstiklj dangteliu, kad

neuzsikréstuméte (34 pav.).

8.2  Svirkstiklj laikykite gamintojo pakuotéje

saugioje vietoje ir taip, kaip nurodyta pakuotés
lapelyje.
8.3  Kai $virkstiklis bus tuséias, klauskite sveikatos
prieziiiros specialisto, kaip ji iSmesti.

34 pav.

Nelaikykite svirkstiklio su pritvirtinta adata, nes galite uzsikreésti.
Negalima naudoti Pergoveris uzpildyto §virkstiklio, jeigu jis buvo numestas arba jeigu $virkstiklis

yra jskiles arba pazeistas, nes galima susizaloti.

Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités i sveikatos priezitiros specialista.

Pergoveris uzpildytam $virkstikliui skirtas gydymo dienynas

1 2 3 4 5 6 7 8
Gydymo Data | Laikas | Svirkstiklio tiiris Skirta
dienos dozé Dozés langelis
skaitius (300 TV + 150 TV/)/0,48 ml
(450 TV +225 TV)/0,72 ml
(900 TV + 450 TVYL 44 ml
Kiekis, Kiekis, kurj reikia nustatyti antrai injekcijai
nustatytas
suleisti
[jeigu ,,0¢ [l jeigu ne ,,0, reikalinga antra
/ IS niekcija
injekcija baigta Suleiskite § kiek] .c....nauju Svirkstkliu
[jeigu ,,0¢ jeigu ne ,,0“, reikalinga antra
/ i | injekeija
injekcija baigta Suleiskite § kiek] ......nauju $virkétkliu
[jeigu ,,0¢ jeigu ne ,,0“, reikalinga antra
/ injekcija baigta injekcija
Suleiskite §j kiekj .......... nauju $virkstikliu
[ jeigu 0% [ jeigu ne ,,0%, reikalinga antra
/ e | injekcija
injekcija baigta Suleiskite 8 Kiek] .cc...nauju Svirkstkliu
[jeigu ,,0¢ jeigu ne ,,0“, reikalinga antra
/ eS| inekeija
injekcijabaigta g | vite s kieki ... nauju Svirkstikliu
[ jeigu 0% [ jeigu ne ,,0%, reikalinga antra
/ L JE injekcija
injekcija baigta Suleiskite 8 Kiek] .cc...nauju SvirkStkliu
[jeigu ,,0¢ jeigu ne ,,0“, reikalinga antra
/ IS niekcija
injekcija baigta Suleiskite 8 Kiek] .cc...nauju SvirkStkliu
[ jeigu ,,0% 1 jeigu ne ,,0%, reikalinga antra
/ e | injekeija
injekcija baigta Suleiskite § kick .......nauju Svirkstikliu
[jeigu ,,0¢ jeigu ne ,,0%, reikalinga antra
/ o JEE s iekcija
injekcija baigta Suleiskite 8 kiek] .....nauj dvirkdtikliu
[ jeigu ,,0% 1 jeigu ne ,,0%, reikalinga antra
/ L dE injekcija
injekcija baigta Suleiskite § kick .......nauju Svirkstikliu
[jeigu ,,0¢ jeigu ne ,,0, reikalinga antra
/ o JEE iekcija
injekcija baigta Suleiskite 8 Kiek] .....nauj dvirkdtiklin
[ jeigu ,,0% 1 jeigu ne ,,0%, reikalinga antra
/ IS injekcija
injekcija baigta Suleiskite § kick .......nauju Svirkstikliu

Si naudojimo instrukcija paskutinj kartg perZiiiréta:
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Pergoveris (900 TV + 450 TV)/1,44 ml injekcinis tirpalas uzZpildytame Svirkstiklyje
folitropinas alfa / lutropinas alfa

Atidziai perskaityKite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeisSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zzmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZzymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja, vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie kg rasSoma Siame lapelyje?

Kas yra Pergoveris ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Pergoveris
Kaip vartoti Pergoveris

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Pergoveris

Pakuotés turinys ir kita informacija

Sk wdE

1. Kas yra Pergoveris ir kam jis vartojamas

Kas yra Pergoveris

Pergoveris sudétyje yra dvi skirtingos veikliosios medziagos vadinamos ,,folitropinu alfa“ ir ,,lutropinu
alfa®. Jos abi priklauso grupei hormony, kurie dalyvauja palaikant dauginimosi ir vaisingumo
funkcijas ir yra vadinami gonadotropinais.

Kam Pergoveris vartojamas

Sis vaistas vartojamas skatinti folikuly (kiekviename jy yra kiauginélis) i§sivystyma kiausidése. Tai
padeda Jums pastoti. Vaistas vartojamas suaugusiy motery (18 mety ir vyresniy), kuriy organizme yra
mazai (sunkus nepakankamumas) folikulus stimuliuojan¢io hormono (FSH) ir liuteinizuojancio
hormono (LH). Tokios moterys paprastai biina nevaisingos.

Kaip veikia Pergoveris

Pergoveris veikliosios medziagos yra natiiraliy hormony FSE ir LH kopijos. Jiisy organizme:
o FSH skatina kiauSinéliy gamyba

. LH skatina kiauSinéliy atpalaidavima.

Moterims, kuriy organizme yra mazas FSH ir LH kiekis, Pergoveris, pakeisdamas trukstamus
hormonus, padeda iSsivystyti folikului. IS jo, suleidus hormona, vadinama ,,Zzmogaus chorioniniu
gonadotropinu (ZCG)“, atsipalaiduoja kiausSinélis. Tai padeda moteriai pastoti.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant Pergoveris

Jiisy ir partnerio vaisingumas turi biiti gydytojo, turin¢io patirties gydant vaisingumo sutrikimus,
jvertintas prieS§ pradedant gydyma.

Pergoveris vartoti negalima

o jeigu yra alergija folikulus stimuliuojan¢iam hormonui (FSH), liuteinizuojan¢iam hormonui
(LH) arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos i§vardytos 6 skyriuje);
o jeigu turite galvos smegeny (pogumburio ar hipofizio) augliy;

96



o jeigu yra padidéjusios kiausidés ar nezinomos kilmés skysc¢io maiseliy kiausidése (kiausidziy

cisty);
o jeigu yra nepaaiskinamas kraujavimas i§ maksties;
o jeigu yra kiausidziy, gimdos ar kriities vézys;
o jeigu yra aplinkybiy, dél kuriy nejmanomas normalus né$tumas, pavyzdziui, ankstyva

menopauze ar lytiniy organy neiSsivystymas ar gerybinis gimdos auglys.

Nevartokite $io vaisto, jei Jums tinka bent vienas i$ iSvardyty punkty. Jeigu abejojate, pries vartodama
8] vaistg kreipkités j gydytoja, vaistininka arba slaugytoja.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie§ pradédami vartoti Pergoveris.

Porfirija
Pries pradedant gydyma, pasakykite gydytojui, jei Jis arba bent vienas Jiisy Seimos narys serga

porfirija (nesugebéjimu suskaidyti porfiriny, kurj vaikai gali paveldéti i$ tévy).

Nedelsdama pasakykite gydytojui, jeigu:
o Jusy oda pradeda nieztéti ir lengvai pasidengia puslémis (ypa¢ oda, kuri daznai btina sauléje);
o Jums skauda skrandj, rankas arba kojas.

Jei Jums pasireiské Sie simptomai, gydytojas gali rekomenduoti nutraukti gydyma.

Kiausidziy hiperstimuliacijos sindromas (KHSS)

Sis vaistas stimuliuoja kiausides ir tai padidina pavojy, kad gali i8sivystyti kiaugidziy
hiperstimuliacijos sindromas (KHSS). Sis sindromas pasireiskia, kai vystosi per daug folikuly ir jie
tampa didelémis cistomis. Jeigu pasireiSkia skausmas pilvo apacioje, greitai didéja svoris, pykina,
vemiate arba Jums sunku kvépuoti, nedelsdama kreipkités | gydytoja, kuris gali papraSyti nutraukti Sio
vaisto vartojimag (zr. 4 skyriy ,,Sunkiausias Salutinis poveikis®).

Tuo atveju, jei nevyksta ovuliacija ir Jus laikotés rekomenduojamos gydymo schemos ir dozavimo,
KHSS pasireiskimas maziau tikétinas. Vartojamas vienas Pergoveris retai sukelia sunky KHSS. Tai
dazniau gali pasireiksti, jei yra skiriamas vaistas galutiniam folikuly subrendimui skatinti (kurio
sudétyje yra Zmogaus chorioninio gonadotropino, ZCG) (smulkesnés informacijos zr. 3 skyriuje
poskyrj ,,Kokj kiekj vartoti). Jeigu Jums vystosi KHSS, Siame gydymo cikle, gydytojas gali Jums
neskirti zCG ir nurodyti lytiSkai nesantykiauti arba naudoti barjerines kontraceptinés apsaugos
priemones maziausiai keturias dienas.

Jusy gydytojas, tirdamas ultragarsu ir imdamas kraujo méginius (nustatyti estradiolio kiekj) prie§
gydyma ir gydymo metu, kruopsciai stebés poveikj kiausidéms.

Daugiavaisis néStumas

Vartojant Pergoveris, daugiau kaip vieno kiidikio laukimosi (,,daugiavaisio néstumo*, daugiausia
dvyniy) pavojus yra didesnis nei natiiraliai pastojus. Daugiavaisis néStumas gali sukelti medicininiy
komplikacijy Jums ir Jiisy kiidikiams. Daugiavaisio néStumo rizikg galite sumazinti vartodama
reikiama Pergoveris doze reikiamu metu.

Siekiant sumazinti daugiavaisio néStumo rizika, rekomenduojama atlikti tyrimg ultragarsu ir kraujo
tyrima.

Persileidimas

Stimuliuojant kiausides, kad gaminty kiausinélius, yra didesnis persileidimo pavojus nei natiiraliai
pastojusiai moteriai.
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Negimdinis néStumas

Moterys, kurioms kada nors buvo uzblokuoti ar pazeisti kiausSintakiai (kiausintakiy ligos), tiek
natiiraliai pastojusios, tiek po pagalbinio apvaisinimo procediiry, turi didesn¢ tikimybe patirti
negimdinj néstuma — biiseng kai embrionas auga ne gimdoje (ektopinis néstumas).

Kraujo kre$¢jimo sutrikimai (tromboembolijos reiskiniai)

Pries pradédama vartoti Pergoveris pasakykite savo gydytojui, jei Jums ar Jiisy Seimos nariams kada
nors buvo kraujo kreSuliy kojose ar plauciuose arba patyré miokardo infarktg ar insulta. Jums gali biiti
didesné rizika, kad vartojant Pergoveris $ie sutrikimai pasireiks arba pasunkes.

Lyties organy augliai
Yra duomeny apie gerybinius ir piktybinius kiausidziy ir kity lytiniy organy navikus toms moterims,
kurioms nevaisingumo gydymui buvo skirti gydymo keliais vaistais kursai.

Alerginés reakcijos
Yra pavieniy prane$imy apie nestipry alerginj Pergoveris poveikj. Jei Jums kada nors yra buve tokiy
reakcijy nuo panasiy vaisty, praneskite savo gydytojui prie§ pradédama vartoti Pergoveris.

Vaikams ir paaugliams
Pergoveris neskiriamas vaikams ir paaugléms, jaunesnéms kaip 18 mety amziaus.

Kiti vaistai ir Pergoveris
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Nevartokite Pergoveris kartu su kitais vaistais vienoje injekcijoje. Pergoveris injekcinj tirpalg galite
vartoti atskiromis injekcijomis kartu su registruotu folitropino alfa preparatu, jeigu ji paskyré Jusy

gydytojas.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia arba zindote kudikj, Pergoveris vartoti negalima.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Neéra tikétina, kad §is vaistas veiks Jiisy gebéjimg vairuoti ir valdyti mechanizmus.

Pergoveris sudétyje yra natrio
Pergoveris dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reik§més.

3. Kaip vartoti Pergoveris

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités i
gydytoja arba vaistininkg.

Sio vaisto vartojimas

o Pergoveris, kaip vienkartiné injekcija, suleidziamas po oda. Kad sumazintuméte odos
sudirginima, kiekvieng dieng pasirinkite kitg injekcijos vieta.

. Gydytojas arba slaugytojas parodys, kaip reikia naudoti Pergoveris uzpildyta Svirkstiklj, kad
suleistuméte vaista.

o Jei jie nuspres, kad galite pati saugiai susileisti Pergover, galésite pati paruosti ir
atlikti injekcija namuose.
o Jeigu pati leidZiatés Pergoveris, atidziai perskaitykite ,,Naudojimo instrukcijg* ir jos laikykités.
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Kokj kiekj vartoti

Taikoma gydymo schema, kai kasdien yra skiriama rekomenduojama 150 tarptautiniy vienety (TV)

folitropino alfa ir 75 TV lutropino alfa Pergoveris dozé.

o Priklausomai nuo poveikio, Jiisy gydytojas gali nuspresti paskirti kartu su Pergoveris injekcija
kiekvieng dieng vartoti registruoto folitropino alfa preparato dozg. Siuo atveju folitropino alfa
dozé paprastai didinama 37,5-75 TV kas 7 ar 14 dieny.

o Gydymas tgsiamas, kol pasiekiamas norimas poveikis. Tai reiskia, kad Jiisy organizme atsirado
tinkamas folikulas, jvertintas ultragarsu ir kraujo tyrimu.

o Tai gali trukti iki 5 savaiéiy.

Kai pasiekiamas reikiamas vaisto poveikis, Jums bus skirta vienkartiné¢ Zzmogaus chorioninio
gonadotropino (zCGQG) injekcija, praéjus 24—48 valandoms po paskutinés Pergoveris injekcijos.
Geriausias laikas atlikti lytinj aktg yra ZCG vartojimo parg ir kitg parg. Taip pat galima atlikti
pagalbinj apvaisinimg gimdoje (intrauterining inseminacija) arba kitg pagalbinio apvaisinimo
procediirg, remiantis gydytojo vertinimu.

Jeigu Jusy organizmo atsakas yra per stiprus, gydymas bus nutrauktas ir ZCG nebebus skiriamas
(zr. 2 skyriy, ,,Kiausidziy hiperstimuliacijos sindromas (KHSS)*). Siuo atveju kitame gydymo cikle
gydytojas skirs mazesne folitropino alfa dozg¢ nei ankstesniame cikle.

Ka daryti pavartojus per didele Pergoveris doze?
Néra prane$imy apie poveikj dél vaisto perdozavimo. Taciau gali iSsivystyti KHSS. Tai gali nutikti tik
tuomet, jei kartu vartojate ZCG (zr. 2 skyriy ,,Kiausidziy hiperstimuliacijos sindromas (KHSS)®).

PamirSus pavartoti Pergoveris
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista dozg. Pasakykite apie tai savo

gydytojui.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités i gydytoja, vaistininka arba
slaugytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti 3alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.
Sunkiausias Salutinis poveikis

Nedelsdama kreipkités i gydytoja, jei pastebéjote bet kurij toliau nurodyta Salutinj poveiki.
Gydytojas gali nurodyti Jums nebevartoti Pergoveris.

Alerginés reakcijos

Alerginés reakcijos, pvz., iSbérimas, odos paraudimas, veido patinimas su pasunké&jusiu kvépavimu,
kartais gali buti sunkios. Sis Salutinis poveikis yra labai retas.

Kiaus8idziy hiperstimuliacijos sindromas (KHSS)

o Skausmas pilvo apacioje kartu su pykinimu arba vémimu gali biiti kiausidziy hiperstimuliacijos
sindromo (KHSS) simptomai. Jusy kiausidés gali per stipriai reaguoti i gydyma ir jose gali
susidaryti dideli maiSeliai su skysciu arba cistos (zr. 2 skyriy ,,Kiausidziy hiperstimuliacijos
sindromas (KHSS)*). Sis $alutinis poveikis yra daznas. Jei taip jvykty, gydytojas turi Jus
apzitréti kaip galima greiciau.

o KHSS gali tapti sunkus su aiskiai padidéjusiomis kiauSidémis, sumazéjusiu Slapimo
susidarymu, svorio didéjimu, pasunkéjusiu kvépavimu ir (arba) skys¢iy kaupimusi pilve arba
kriitingje. Sis Salutinis poveikis yra nedaznas (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 100 Zmoniy).

o KHSS komplikacijos, pvz., kiausidés persisukimas arba kraujo kreSuliai gali pasireiksti retai
(buna reciau kaip 1 1§ 1 000 Zmoniy).
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o Sunkaus KHSS atveju labai retai gali pasireiksti sunkios kraujo kreséjimo komplikacijos
(tromboemboliniai reiSkiniai). Tai gali sukelti kriitinés skausma, dusulj, insultg ar miokardo
infarkta. Retais atvejais tai taip pat gali jvykti ir nesant KHSS (Zr. 2 skyriy ,,Kraujo kreséjimo
sutrikimai (tromboemboliniai rei§kiniai)*).

Kitas Salutinis poveikis

Labai daznas (gali pasireiksti dazniau nei 1 i§ 10 Zmoniy)

o skysc¢io maiseliai kiausidése (kiausidziy cistos)
o galvos skausmas
o vietinés reakcijos injekcijos vietoje, pvz., skausmas, paraudimas, niez¢jimas, mélynés, tinimas

arba sudirginimas

Daznas (gali pasireiksti reCiau nei 1 i§ 10 zmoniy)
J viduriavimas

kriity skausmas

pykinimas ar vémimas

pilvo ar dubens srities skausmas

pilvo spazmai ar piitimas

Labai retas (gali pasireiksti re¢iau nei 1 i§ 10 000 pacienty)
o gali pablogéti astma.

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie $alutinj poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Pergoveris

Si vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant flakony ir dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti negalima.
Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti Saldytuve (2 °C-8 °C). Negalima uzsaldyti.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo Sviesos.

Po pirmojo atidarymo uzpildytg Svirkstiklj ne Saldytuve (25 °C temperatiiroje) galima laikyti ne ilgiau
kaip 28 paras. Pra¢jus 28 dienoms, uzpildytame $virkstiklyje likusio vaisto vartoti negalima.

Pastebéjus matomy gedimo pozymiy, jei skystyje yra daleliy arba jis néra skaidrus, Pergoveris vartoti
negalima.

Panaudotg adatg po injekcijos saugiai paSalinkite.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.
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6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Pergoveris sudétis

Veikliosios medZziagos yra folitropinas alfa ir lutropinas alfa.

o Kiekviename Pergoveris (900 TV + 450 TV)/1,44 ml uzpildytame Svirkstiklyje yra 900 TV
(tarptautiniy vienety) folitropino alfa ir 450 TV lutropino alfa 1,44 ml tirpalo; galima suleisti
Sesias Pergoveris 150 TV/75 TV dozes.

Pagalbinés medziagos yra

o sacharozé, arginino monohidrochloridas, poloksameras 188, metioninas, fenolis,
dinatrio fosfatas dihidratas, natrio-divandenilio fosfatas monohidratas ir injekcinis
vanduo. Pridéti mazi koncentruotos fosforo riigsties ir natrio hidroksido kiekiai,
kad biity palaikomas normalus riigstingumas (pH lygmuo).

Pergoveris iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Pergoveris yra skaidrus, bespalvis arba gelsvas injekcinis tirpalas daugiadoziame uzpildytame

Svirkstiklyje:

o Pergoveris (900 TV + 450 TV)/1,44 ml tiekiamas pakuotémis, kuriose yra po 1 daugiadozj
uzpildyta Svirkstiklj ir 14 vienkartiniy injekciniy adaty.

Registruotojas
Merck Europe B.V., Gustav Mahlerplein 102, 1082 MA Amsterdam, Nyderlandai

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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas {MMMM m.-{ménesio} mén.}.
Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie $j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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Naudojimo instrukcija

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

Injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Folitropinas alfa / lutropinas alfa

Svarbi informacija apie Pergoveris uzpildyta Svirkstiklj

Prie$ naudodami Pergoveris uzpildyta Svirkstiklj, perskaitykite $ig naudojimo instrukcijg ir
pakuotés lapel;.

Visada laikykités visy nurodymy, pateikty Sioje naudojimo instrukcijoje ir sveikatos priezitiros
specialisto pateikty mokymy metu, nes jie gali skirtis nuo ankstesnés Jiisy patirties. Si
informacija leis iSvengti neteisingo gydymo arba uzsikrétimo jsidiirus adata arba susizalojimo
suduzus stiklui.

Pergoveris uzpildytas Svirkstiklis skirtas tik injekcijai po oda.

Pergoveris uzpildyta Svirkstiklj galima naudoti tik jeigu sveikatos priezitiros specialistas Jus
iSmokeé, kaip tai teisingai daryti.

Sveikatos prieziiiros specialistas pasakys, kiek Pergoveris uzpildyty Svirkstikliy Jums prireiks
visam gydymui.

Injekcija leiskités kasdien tuo paciu metu.

Tiekiami 3 skirtingy daugiadoziy formy Svirkstikliai:

(300 TV + 150 TV)/0,48 ml e sudétyje yra 0,48 ml Pergoveris tirpalo;

e sudétyje yra 300 TV folitropino alfa ir 150 TV lutropino alfa.
(450 TV + 225 TV)/0,72 ml e sudétyje yra 0,72 ml Pergoveris tirpalo;

e sudétyje yra 450 TV folitropino alfa ir 225 TV lutropino alfa.
(900 TV + 450 TV)/1,44 ml e sudétyje yra 1,44 ml Pergoveris tirpalo;

e sudétyje yra 900 TV folitropino alfa ir 450 TV lutropino alfa.
Pastaba

Maksimali dozé, kurig galite pasirinkti (300 TV + 150 TV)/0,48 ml formos §virkstikliu, yra
300 TV.

Maksimali doz¢é, kurig galite pasirinkti (450 TV + 225 TV)/0,72 ml ir (900 TV +

450 TV)/1,44 ml formy $virkstikliais, yra 450 TV.

Sau skirtg doze nustatykite rankenéle, kurig sukant dozé kaskart kei¢iasi 12,5 TV padalomis.

Daugiau informacijos apie rekomenduojamg dozavimo rezima pateikta pakuotés lapelyje; visada
vartokite sveikatos priezitiros specialisto rekomenduojamg doze.

Skaic¢iai Dozés langelyje rodo tarptautiniy vienety (TV) skaiciy ir folitropino alfa doze.
Sveikatos priezitiros specialistas Jums pasakys, kiek folitropino alfa TV reikia leistis kiekvieng
dieng.

Dozés langelyje rodomi skaiciai Jums padés:

a.  Nustatyti Jums paskirta dozg (1 pav.). w ™

1 pav.
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b. Patikrinti, ar suleista visa injekcija
@ pav), (T —

2 pav.
€. Matyti dozés likutj, kurj reikés suleisti _
antr svirkstikliu (3 pav.).
3 pav.
o Po kiekvienos injekcijos adata nuo Svirkstiklio i§ karto nuimkite.

Adaty negalima naudoti pakartotinai.

Negalima dalytis $virkstikliu ir (arba) adatomis su kitu asmeniu.

Negalima naudoti Pergoveris uzpildyto $virkstiklio, jeigu jis buvo numestas arba jeigu $virkstiklis yra
iskiles arba pazeistas, nes galima susizaloti.

Kaip naudoti Pergoveris uzpildytam Svirkstikliui skirta gydymo dienyna

Naudojimo instrukcijos pabaigoje pridedamas gydymo dienynas. Gydymo dienyne rasykite suleistg

vaisto kiekj.

Susileidus neteisinga vaisto kiekj, gali nukentéti Jusy gydymas.

o Irasykite gydymo dienos numer;j (1 stulpelis), data (2 stulpelis), injekcijos laika (3 stulpelis) ir

svirkstiklio ttirj (4 stulpelis).

Jrasykite paskirtg doze (5 stulpelis).

Pries leisdami patikrinkite, ar teisingai nustatéte doze (6 stulpelis).

Po injekcijos patikrinkite skai¢iy, rodoma dozés langelyje.

Patvirtinkite, kad susileidote visg injekcija (7 stulpelis) arba jrasykite skai¢iy, rodomg dozés

langelyje, jei §is skaiéius néra ,,0° (8 stulpelis).

o Jei reikia, susileiskite injekcijg antru Svirkstikliu, nustate likusig dozg, nurodyta skiltyje ,,Kiekis,
kurj reikia nustatyti antrai injekcijai* (8 stulpelis).

o IraSykite 8ig likusig doze kitos eilutés skiltyje ,,Kiekis, nustatytas suleisti* (6 stulpelis).

Gydymo dienyne jrase¢ dienos injekcija (-as), galésite pasitikrinti, ar kasdien susileidote visg paskirta
doze.

Gydymo dienyno pavyzdys naudojant (450 TV + 225 TV)/0,72 ml §virkstiklj:

1 2 s [ 4 5 6 7 8
Gydymo Data | Laikas | Svirkstiklio tiiris Paskirta dozé
dienos —— Dozés langelis
skaitius (B0TV + 25 TV)0 T2 Kiekis, Kiekis, kurj reikia nustatyti antrai injekcijai
(900 TV +450 TV)/L 44 ml nustatytas ﬁ
suleisti
M ion 0F jeigu ne ,,0%, reikalinga antra
#1 | 10006 | 19:00 | 4 inekciabaigia | "IekCi2
: STV+25TV | 150TVITSTV 150 injekcija baigta Suleiskite § kieki ......nauju virkstikliu
M T “ljeigu ne ,,0%, reikalinga antra
#2 11/06 | 19:00 [ 450TV+225TV 150TVITS TV 150 ini ekcij'z %:i”ta’ injekcija
Jexclja balg Suleiskite § kieki .......nauju Svirkitikliu
[ jeigu 0%, /mo“, reikalinga antra
#3 12/06 | 19:00 0TV+225TV | 225TV/1125TV 225 injekcija baigta < injekcija
iskite & kieki .7D..nauju §virkgl
M ion 0° jeigu ne ,,0%, reikalinga antra
#3 | 12006 | 1900 | 40Tv+25TV N | 5D |0 | injkcii
Jekctja baigta Suleiskite § kiekj ......nauju $virkitikliu
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SusipaZinimas su Pergoveris uzpildytu Svirkstikliu

Kei¢iama adata

' . @ / —— Nuplésiamoji

Jiisy adata*:

ISorinis adatos L auselé
dangtelis Vidinis adatos
dangtelis
Dozés Dozés nustatymo rankenélé
o . langelis**
Isriegiama Staimoklis
. adatos jungtis
Jusy uZpildytas
Svirkstiklis: ‘ ) l

%‘j:,_._—‘r——"R -

L ezervuaro laikiklis**
Svirkstiklio Cia pavaizduotas Pergoveris® (450 TV + 225 TV)/
dangtelis 0,72 ml $virkstiklis

* Naudoti tik kaip pavyzdj. Tiekiama adata gali atrodyti kiek kitaip.
** Skaiciai dozés langelyje ir talpyklés laikiklyje rodo vaisto tarptautinius vienetus (TV).

1 veiksmas. Reikalingy priemoniy pasiruoSimas

1.1  Pries naudodami uzpildyta Svirkstiklj palaikykite kambario
temperatiiroje bent 30 minuciy, kad vaistas susilty iki kambario
temperaturos.

Negalima naudoti mikrobangy krosnelés arba kito kaitinimo elemento

Svirkstikliui Sildyti.

4 pav.

1.2  Paruoskite Svarig vietg ir lygy pavirsiy, pvz., stalg arba
darbastalj, gerai apSviestoje vietoje.
1.3 Jums taip pat reikés (néra pakuotéje):
o alkoholiu suvilgyty tamponéliy ir astriy atlieky talpyklés
(4 pav.).
1.4  Gerai nusiplaukite rankas vandeniu su muilu ir gerai jas
nusausinkite (5 pav.).
1.5 Ranka iSimkite Pergoveris uzpildyta $virkstiklj i$ pakuotés.
Negalima naudoti jokiy jrankiy, nes jais galima pazeisti Svirkstiklj.
1.6. Patikrinkite, ar ant uzpildyto Svirkstiklio uzrasytas pavadinimas
,Pergoveris®.
1.7. Patikrinkite Svirkstiklio etiketéje nurodyta tinkamumo laika =
(6 paV')' o Eu:‘lgﬂ'mh\
Negalima naudoti Pergoveris uzpildyto $virkstiklio, jeigu pasibaigé
tinkamumo laikas arba jeigu ant uzpildyto $virkstiklio néra uzrasyta 6 pav.
»HPergoveris®,
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2 veiksmas. PasiruoSimas injekcijai

2.1  Nuimkite $virkstiklio dangtelj (7 pav.).

2.2 Patikrinkite, ar vaistas yra skaidrus, bespalvis ir be
daleliy.

Negalima naudoti uzpildyto Svirkstiklio, jeigu pakito vaisto

spalva arba jis yra drumstas, nes galima uzsikrésti.

2.3 Patikrinkite, ar dozés langelyje nustatyta ,,0“ (8 pav.)

8 pav.
Pasirinkite injekcijos vieta:

2.4  Sveikatos priezitiros specialistas turi parodyti Jums injekcijos
vietas pilvo srityje, kur turite leistis vaista (9 pav.). Kad oda
bty maziau dirginama, kiekvieng dieng rinkités vis kita
injekcijos vieta.

2.5 Nuvalykite pasirinktg odos vieta alkoholiu suvilgytu
tamponéliu.

Nuvalytos odos negalima liesti arba dengti.

3 veiksmas. Adatos pritvirtinimas

Svarbu: kiekvienai injekcijai visada batinai naudokite nauja adata.

Pakartotinai naudojant adatas, galima uzsikrésti.

3.1 Paimkite naujg adatg. Naudokite tik pateiktas ,,vienkartines
adatas.

3.2 Patikrinkite, ar iSorinis adatos dangtelis néra pazeistas.

3.3 Tvirtai laikykite iSorinj adatos dangtel;.

3.4  Patikrinkite, ar nulupamas iSorinio adatos dangtelio sandariklis
néra pazeistas ar atsilaisvings ir ar nepasibaiges tinkamumo
laikas (10 pav.).

3.5 Nulupkite nulupama sandariklj (11 pav.).

Negalima naudoti adatos, jei ji yra pazeista, jos tinkamumo laikas

pasibaiges arba jei iSorinis adatos dangtelis arba nulupamas

sandariklis yra paZeistas ar atsilaisvings. Naudojant adatas, kuriy
tinkamumo laikas pasibaiges arba kuriy nulupamas sandariklis arba
iSorinis adatos dangtelis yra pazeistas, galima uzsikrésti. [Smeskite ja

] astriy atlieky talpykle ir paimkite nauja adata.

12 pav.
3.6  Sriegiuota Pergoveris uzpildyto Svirkstiklio galg sukite j iSorinj
adatos dangtelj, kol pajusite lengva pasiprieSinimg (12 pav.).
Nepritvirtinkite adatos per smarkiai; po injekcijos adatg gali bati
sunku nuimti.
3.7 Nuimkite iSorinj adatos dangtelj Svelniai patraukdami
(13 pav.).
3.8  Atidékite jj naudoti véliau (14 pav.).
ISorinio adatos dangtelio neiSmeskite, nes jis apsaugos nuo
susizalojimo adata ir nuo uzsikrétimo nuimant adata nuo uzpildyto
svirkstiklio. 14 pav.
3.9 Laikykite Pergoveris uzpildyta Svirkstiklj nukreipe adata j
virsy (15 pav.).
3.10 Atsargiai nuimkite ir iSmeskite vidinj adatos gaubtelj (16 pav.).
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Nebedenkite adatos vidiniu gaubteliu, nes galite ja jsidurti ir
uzsikrésti.
3.11 Atidziai zitirékite, ar adatos gale yra skyscio

laselis (-iy) (17 pav.).

Jeigu Tada

Naudojate Patikrinkite, ar adatos gale yra skyscio

naujg lagelis.

Svirkstiklj ¢ Jei pamatéte skyscio laselj, pereikite
prie 4 veiksmo ,,Dozés nustatymas*.

* Jei nematote laselio adatos gale ar greta
jo, turite atlikti tolesniame skyriuje
nurodytus veiksmus, kad pasalintuméte
i§ sistemos org.

Svirkstiklj NEREIKIA tikrinti, ar yra skyscio laselis.

naudojate I$ karto pereikite prie 4 veiksmo ,,Dozés

pakartotinai | nustatymas®.

17 pav.

Jeigu pirma karta naudodami nauja $virk$tikli nematote skyscio laselio (-iy) adatos gale ar prie pat jo:

1. Po truputj sukite dozés nustatymo rankenéle j priekj, kol dozés langelyje bus ,,25% (18 pav.).
. Jeigu dozeés nustatymo rankenéle persukote per ,,25%, galite atsukti jg atgal.

19 pav. 20 pav. 21 pav.

2. Laikykite Svirkstiklj nukreipe adata j virsy.

3. Svelniai pastuksenkite talpyklés laikiklj (19 pav.).

4 IKi pat galo nuspauskite dozés nustatymo rankenélg. Adatos gale atsiras skyscio laselis
(20 pav.).

5. Patikrinkite, ar dozés langelyje rodoma ,,0“ (21 pav.).

6. Pereikite prie 4 veiksmo ,,Dozés nustatymas*.

Jei skyscio laselio néra, kreipkités j sveikatos prieZiiiros specialistg.
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4 veiksmas. Dozés nustatymas

4.1  Sukite dozés nustatymo rankenéle, kol dozés langelyje bus rodoma reikiama dozé.
e Pavyzdys. Jei Jums paskirta dozé yra 150 TV, patikrinkite, ar dozés langelyje rodoma ,,150%
(22 pav.). Susileidus neteisingg vaisto kiekj, gali nukentéti Jisy gydymas.

23 pav.

e Dozés nustatymo rankenéle sukite i prieki e Jeigu prasukote dozés nustatymo rankenéle
(22 pav.). pro paskirtos dozés zyma, galite pasukti
rankenéle atgal (23 pav.).

4.2 Pries pereidami prie kito veiksmo patikrinkite, ar dozés langelyje rodoma visa paskirta dozé.

5 veiksmas. Dozés leidimas

Svarbu. Suleiskite dozg, kaip moké sveikatos priezitros
specialistas.
5.1 Leétai jdurkite visg adatg j oda (24 pav.).

5.2 Uzdékite nykstj dozés nustatymo rankenélés viduryje.
Létai iki pat galo spauskite dozés rankenéle ir
laikykite, kol bus visiSkai suleista injekcija (25 pav.).

Pastaba. Kuo didesné doz¢, tuo ilgiau truks jos leidimas.
5.3 Maziausiai po 5 sekundziy iStraukite adatg i$ odos,
laikydami nuspaude¢ dozés nustatymo rankenéle

(26 pav.).
. Dozés langelyje matomas doze nurodantis
skaiCius veél pasikeis i ,,0.
. Maziausiai po 5 sekundziy iStraukite adatg i$ 26 pav.

odos, laikydami nuspaude dozés nustatymo
rankenéle (27 pav.).

° Istrauke adatg i§ odos, atleiskite dozés
nustatymo rankenelg.

Neatleiskite dozés nustatymo rankenélés, kol neistraukéte
adatos i§ odos.

107



6 veiksmas. Adatos nuémimas po kiekvienos injekcijos

6.1 ISorinj adatos dangtelj padékite ant lygaus
pavirsiaus.

6.2 Viena ranka tvirtai laikydami Pergoveris
uzpildyta Svirkstiklj, adata jkiskite j iSorinj
adatos dangtelj (28 pav.). 28 pav.

6.3 Dangteliu uzdengta adatg toliau spauskite
prie kieto pavirsiaus, kol iSgirsite
spragteléjima (29 pav.).

29 pav.

6.4  Suimkite iSorinj adatos dangtelj ir, sukdami
pries laikrodzio rodykle, atsukite adatg
(30 pav.).

6.5 Naudotg adatg saugiai iSmeskite j astriy
atlieky talpykle (31 pav.). Ruoskite adata
atsargiai, kad nesusizeistuméte adata.

31 pav.
Negalima naudoti adatos pakartotinai ir ja dalytis.

7 veiksmas. Po injekcijos

7.1  Patikrinkite, ar Jums buvo suleista visa dozé:

e  patikrinkite, ar dozés langelyje rodoma ,,0%
(32 pav.).

32 pav.

Jeigu dozés langelyje rodoma ,,0°, Jums buvo suleista visa
doze.

Jeigu dozés langelyje rodomas uZ 0 didesnis skaicius,
Pergoveris uzpildytas Svirkstiklis yra tuscias. Jis
nesusileidote visos paskirtos dozés ir turite atlikti toliau
nurodytg 7.2 veiksma.

7.2 Atlikite daling injekcija (tik jei reikia):
e Dozés langelyje bus rodomas tritkstamas kiekis, kurj
reikia suleisti nauju Svirkstikliu. Pateiktame —
pavyzdyje trukstamas kiekis yra 50 TV (33 pav.). 33 pav. =

e  Norédami suleisti doze¢ antruoju Svirkstikliu,
pakartokite veiksmus nuo 1 iki 8.
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8 veiksmas. Pergoveris uzpildyto Svirkstiklio laikymas

8.1  Vél uzdenkite svirkstiklj dangteliu, kad

neuzsikréstuméte (34 pav.).

8.2  Svirkstiklj laikykite gamintojo pakuotéje
saugioje vietoje ir taip, kaip nurodyta pakuotés
lapelyje.

8.3  Kai $virkstiklis bus tuséias, klauskite sveikatos
prieziiiros specialisto, kaip ji iSmesti.

34 pav.

Nelaikykite svirkstiklio su pritvirtinta adata, nes galite uzsikreésti.
Negalima naudoti Pergoveris uzpildyto §virkstiklio, jeigu jis buvo numestas arba jeigu $virkstiklis
yra jskiles arba pazeistas, nes galima susizaloti.

Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités i sveikatos priezitiros specialista.

Pergoveris uzpildytam $virkstikliui skirtas gydymo dienynas

1 2 3 4 5 6 7 8
Gydymo Data | Laikas | Svirkstiklio tiiris Skirta
dienos dozé Dozés langelis
skaitius (300 TV + 150 TV/)/0,48 ml
(450 TV +225 TV)/0,72 ml
(900 TV + 450 TVYL 44 ml
Kiekis, Kiekis, kurj reikia nustatyti antrai injekcijai
nustatytas
suleisti
[jeigu ,,0¢ [l jeigu ne ,,0, reikalinga antra
/ IS niekcija
injekcija baigta Suleiskite § kiek] .c....nauju Svirkstkliu
[jeigu ,,0¢ jeigu ne ,,0“, reikalinga antra
/ i | injekeija
injekcija baigta Suleiskite § kiek] ......nauju $virkétkliu
[jeigu ,,0¢ jeigu ne ,,0“, reikalinga antra
/ injekcija baigta injekcija
Suleiskite §j kiekj .......... nauju $virkstikliu
[ jeigu 0% [ jeigu ne ,,0%, reikalinga antra
/ e | injekcija
injekcija baigta Suleiskite 8 Kiek] .cc...nauju Svirkstkliu
[jeigu ,,0¢ jeigu ne ,,0“, reikalinga antra
/ eS| inekeija
injekcijabaigta g | vite s kieki ... nauju Svirkstikliu
[ jeigu 0% [ jeigu ne ,,0%, reikalinga antra
/ L JE injekcija
injekcija baigta Suleiskite 8 Kiek] .cc...nauju SvirkStkliu
[jeigu ,,0¢ jeigu ne ,,0“, reikalinga antra
/ IS niekcija
injekcija baigta Suleiskite 8 Kiek] .cc...nauju SvirkStkliu
[ jeigu ,,0% 1 jeigu ne ,,0%, reikalinga antra
/ e | injekeija
injekcija baigta Suleiskite § kick .......nauju Svirkstikliu
[jeigu ,,0¢ jeigu ne ,,0%, reikalinga antra
/ o JEE s iekcija
injekcija baigta Suleiskite 8 kiek] .....nauj dvirkdtikliu
[ jeigu ,,0% 1 jeigu ne ,,0%, reikalinga antra
/ L dE injekcija
injekcija baigta Suleiskite § kick .......nauju Svirkstikliu
[jeigu ,,0¢ jeigu ne ,,0, reikalinga antra
/ o JEE iekcija
injekcija baigta Suleiskite 8 Kiek] .....nauj dvirkdtiklin
[ jeigu ,,0% 1 jeigu ne ,,0%, reikalinga antra
/ IS injekcija
injekcija baigta Suleiskite § kick .......nauju Svirkstikliu

Si naudojimo instrukcija paskutinj kartg perZiiiréta:
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